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Consultative Advice of the Agency for Health Technology
Assessment (AOTM) in Poland

Artykul przedstawia strukture, cele i metody pracy Rady Konsultacyjnej AOTM. (Farm Wspot 2011; 4: 73-74)

Stowa kluczowe: Rada Konsultacyjna AOTM

Summary

The article shows the structure, cells and methods of work of the Consultative Advice AOTM. (Farm Wspot

2011; 4: 73-74)
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Podjgcie decyzji, ktdre swiadczenie zdrowotne
powinno by¢ refundowane w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego w Polsce to wazne zadanie
dla Rady Konsultacyjnej AOTM. Refundowane proce-
dury muszg przynosi¢ pozadane skutki terapeutyczne,
by¢ bezpieczne i uzasadnione ekonomicznie.

Podstawowym celem stawianym Agencji HTA
w Polsce jest petnienie funkcji doradczej oraz decyzyj-
nej w eliminowaniu nieefektywnych klinicznie i/lub
nieefektywnych kosztowo $wiadczen zdrowotnych
z obszaru finansowanego ze §rodkéw publicznych.

W latach 2006-2009 AOTM w Polsce funkcjono-
wala w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i byla jedynie ciatem opiniodawczo-doradczym,
zaangazowanym gléwnie w oceneg lekowych techno-
logii medycznych zleconych przez Ministra Zdrowia,
przez co tylko w niewielkim stopniu uczestniczyta
w procesie decyzyjnym w zakresie tworzenia koszyka
$wiadczen gwarantowanych.

Ustawa z dnia 25 czerwca 2009 roku o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych, nadata AOTM odrebng osobowo$¢
prawna, co skutkuje zaangazowaniem Agencji w proces
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kazdego $wiadczenia opieki zdrowotnej kwalifikowa-
nego do koszyka §wiadczen gwarantowanych.

Rada Konsultacyjna to najwazniejsza jednostka
w Agencji. Jej obowiazkiem jest wydanie opinii (reko-
mendacji) w sprawie oceny lekowych i nielekowych
technologii medycznych zgodnie z HTA. Wedlug
ustawy stanowi ja grupa 12 cztonkéw powolywanych
przez Ministra Zdrowia na okres 5 lat. 7 czlonkéw
Rady Konsultacyjnej wskazuje Minister Zdrowia, a po
jednym rektorzy uczelni medycznych, Naczelna Izba
Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada
Pielegniarek i Poloznych oraz przedstawiciel NFZ.

Do Rady sg powolywane tylko takie osoby, ktore
posiadaja wiedze i do$wiadczenie w zakresie opieki
zdrowotnej lub dziedzin pokrewnych oraz innych
dziedzin pozwalajacych na przeprowadzenie oceny
$wiadczen opieki medycznej w Polsce.

Czlonek Rady musi posiada¢ co najmniej stopien
naukowy doktora nauk medycznych lub minimum
stopien doktora z innej dziedziny pokrewnej. Rada
dziata na podstawie regulaminu Rady. Zgodnie z nim
w posiedzeniach bierze udzial Dyrektor Agencji lub
osoba przez niego upowazniona.
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Rada Konsultacyjna obraduje na posiedze-
niach prowadzonych przez Przewodniczacego
Rady lub wyznaczonego Wiceprzewodniczacego.
Przewodniczacy Rady jest osobg wybrang sposrod
czlonkéw na pierwszym posiedzeniu wiekszoscig 2/3
gloséw przy obecnosci co najmniej potowy jej czton-
kéw w gtosowaniu tajnym. Posiedzenia Rady odbywaja
sie w miare potrzeb, nie rzadziej jednak niz jeden raz
w miesigcu (najczgsciej dwa razy w miesigcu). Rada
Konsultacyjna pracuje na podstawie planu pracy.
Podejmuje uchwaty w drodze jawnego glosowania zwy-
kla wiekszoscig gloséw. W glosowaniu musi bra¢ udziat
co najmniej polowa czlonkéw Rady. Cztonek Rady nie
moze wstrzymac si¢ od glosowania w sprawie stano-
wiska lub opinii. W przypadku réwnej liczby gltosow
decyduje glos przewodniczacego Rady Konsultacyjne;.

Po wplynieciu wniosku (najczgsciej od Ministra
Zdrowia na prosbe firmy farmaceutycznej) o wydanie
rekomendacji, przewodniczacy wyznacza cztonka
Rady prowadzacego temat. Na posiedzeniu Rady
Konsultacyjnej wyznaczony pracownik Agencji AOTM
przedstawia temat, a cztonek Rady opinie. Po wydaniu
opinii, uchwaty Rady sa publikowane na stronach inter-
netowych Agencji, z wylaczeniem informacji objetych
tajemnica na podstawie odrebnych przepisow.

Cztonkowie Rady Konsultacyjnej wykonuja
powierzone czynnosci, kierujac si¢ wylacznie przepi-
sami prawa, wiedzg i doswiadczeniem oraz wylacznie
dowodami naukowymi. W procesie podejmowania
decyzji odnoszacych si¢ do finansowania procedur
medycznych ze $rodkéw publicznych, szczegdlnym
obowigzkiem cztonka Rady Konsultacyjnej jest
wykorzystanie argumentowania opartego o HTA.
Powinnoscia kazdego cztonka Rady Konsultacyjnej jest
takze przed kazdym posiedzeniem Rady przedstawie-
nie w formie pisemnej informacji o konflikcie interesow
oraz probach wywierania nacisku w odniesieniu do
omawianej technologii oraz innych faktach mogacych
mie¢ wplyw na niezaleznos¢ i obiektywnos$¢ cztonka
Rady, a wiec w konsekwencji takze na ostateczng
decyzje Rady Konsultacyjnej. Szczegdlnie wazne jest

Pismiennictwo

ujawnianie prob wywierania nacisku na stanowisko
czlonka Rady. Rada ocenia ztozone przez jej cztonkow
deklaracje oraz informacje o probach wywierania
nacisku na stanowisko czlonka Rady dotyczace rozpa-
trywanego wniosku i podejmuje decyzje o wylaczeniu
z dyskusjilub o wylaczeniu z glosowania cztonka Rady,
ktory zglosit konflikt interesow.

Odwolanie czlonka Rady przed uptywem kadencji
z petnionej funkcji moze nastapic z jego wlasnej inicja-
tywy, nie zgloszenia informacji do Rejestru Korzysci
lub w przypadku uchylania si¢ od obowiazkéw lub
nieprawidlowego wykonywania tych obowigzkéw.

Jak zaznaczono, Rada na podstawie raportow
i ocen raportéw przygotowanych przez analitykéw
AOTM, opinii wyznaczonego cztonka Rady, opinii eks-
pertow i/lub konsultantéw krajowych oraz wewnetrz-
nej dyskusji podejmuje ostateczne stanowisko czy, i w
jakim stopniu oraz w jakiej formie nalezy finansowa¢
ze $srodkéw publicznych $wiadczenia opieki zdrowotnej
w naszym kraju. Na podstawie stanowiska Rady, prezes
AOTM wydaje rekomendacje dotyczace okreslonej
technologii medycznej, ktdra jest niezwlocznie prze-
sylana Ministrowi Zdrowia.

Jak podkreslono, Rada Konsultacyjna to wazna
cze$¢ Agencji HTA w Polsce, albowiem jej decyzje
(rekomendacje) maja wplyw nie tylko na ksztatto-
wanie, ale takze realizacj¢ priorytetéw zdrowotnych
w polskim systemie ochrony zdrowia.
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