Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.actm.gov.pl

AOTM-BP-251-12(3)/1S/2013 Warszawa, 26.09.2013 r.

Informacja dla wszystkich Wykonaweéw uczestniczacych w  postgpowaniu
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na ,Usluga oceny projektow
programéw  zdrowotnych na rzecz Agencji Oceny Technologii Medycznych”
(sprawa nr 12/2013).

Dzialajac w oparciu o art. 38 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo zaméwieri publicznych

Zamawiajacy udziela odpowiedzi na wniesione pytania:

1. W zwiazku z ogloszeniem przetargu na ocene projektéw programéw zdrowotnych na
rzecz Agencji Oceny Technologii Medycznych - sprawa 12/2013 zwracam sie z
zapytaniem o zakres zawarto$ci jaki powinien zawiera¢ Aneks do raportow
szczegolowych.

Odpowiedz: Zakres Aneksu obejmuje zagadnienia przedstawione ‘w ponizszym
konspekcie:

‘ 'KONSPEKT -ANEKSU DO RAPORTOW SZCZEGOLOWYCH .

= "_UWAGA 1: aneks do raportow szczegolowych dotyczy danego problemu zdroW()tneg ktory i
-  poruszany jest w pro;ektach programgw zdrowotnych jst z.tego samego zakresu; - ‘-':““77“,,:' T
vesr v Wehodzacych.w skiad przedmiotu.zaméwienia AOTM (tzw ,wspolne po,dstawy :ucen,yv
-+ - projektow programow zdrowotnych). :

UWAGA 2: aktualizacja aneksu dotyczy nowych informacji w zakresie np. populacji,
interwencji (na podstawie przesytanych projektéw programéw zdrowotnych), badz nowych
informacji w zakresie dowoddw naukowych, ktore pojawity sie w ostatnim czasie.

1. Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji aneksu (opcjonalnie; te cze§é uwzglednia
si¢ wylacznie w przypadku aktualizacji aneksu)

2. Problem decyzyjny
2.1, Problem zdrowotny
(opis problemu zdrowotnego, ktorego dotyczy program, w tym znaczenie dla sytuacji
zdrowotnej spoleczenstwa i epidemiologia)
2.1.1. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia (art. 31a ust. 1 pkt. 2)
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2.1.2. Znaczenie dla zdrowia obywateli (art. 31a ust. 1 pkt. 3)
2.1.3. Wskazniki epidemiologiczne (art. 31a ust. 1 pkt. 1b)
2.2. Interwencje
2.2.1. Wplyw $wiadczenia na poprawe zdrowia (art. 31a ust. 1 pkt. 1a)

¢ wplyw na poprawg zdrowia obywateli przy uwzglgdnieniu priorytetéw zdrowotnych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust. 2 Ustawy (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych, Dz.U.
2009, Nr 137, poz. 1126)

2.3. Mozliwos¢ zastosowania oceny zgodnej z zasadami Oceny Technologii
Medycznych (HTA)

* przedstawi¢, w jakim zakresie program lub jego cze$¢ moze by¢ oceniony za pomoca,
metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA — wykonaé wyszukiwanie rekomendacji i
dowodéw wtdrnych, przedstawiajac zasady wyszukiwania i wymieniajac przeszukiwane
zrodia
2.4. Standardowe postgpowanie stosowane obecnie w zakresie objgtym programem

* opisa¢ obecng sytuacjg w Polsce — opracowa¢ na podstawie danych odnalezionych,
zaznaczajac, z jakiego zrddia pochodza
2.5. Aktualny stan finansowania ze Srodkéw publicznych w Polsce

s przedstawi¢ dostepne 1nf0rmac1e np. finansowanie w innych jednostkach samorzadu
terytorialnego
2.6. Stan finansowania ze §Srodkéw publicznych w innych krajach

* przedstawi¢ dostgpne informacje, zwlaszeza nt. finansowania zagranica technologii
medycznych wykorzystywanych w programie, jesli dotyczy

3. Rekomendacje kliniczne i dotyczace finansowania
3.1. Opinie ekspertéw klinicznych
(przedstawi¢ opinie ekspertow, Jesh takle otrzymano)
3.2. Rekomendacje Kliniezne " -
(przedstawi¢ odnalézione rekomendaqe kliniczne, zwlaszcza polsk1e) sl
3.3. Rekomendacje dotyczace finansowania ze Srodkéw. publicznych. ic ..., - oo, Sninias
_ (przedstaw1c dostqpne 1nformaqs Fwlaszcza nt. rekomendacji wkwestu ﬁnansnwama - M' e
. zagramcq technologwrned&cznych wykorzyetywanych w program.-le :}esh datyczy) PSRRI

4. Whnioski z dowodow naukowych
4.1. Skutecznosé kliniczna (art. 31a ust. 1 pkt. 4 i 5)
4.2. Bezpieczenstwo (art. 31a ust. 1 pkt. 4 i 5)
4.3. Stosunck kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (art. 31a ust. 1 pkt. 6)
4.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia (art. 31a ust. 1 pkt. 7)

5. Podsumowanie
5.1. Aspekty etyczne i spoleczne projektowanego programu
5.2. Kluczowe wnioski wynikajjce z zebranych danych

6. Pismiennictwo

7. Zalaczniki (opcjonalnie)

(dla wigkszej przejrzystosci dokumentu sugerowane jest zamieszczenie w tym miejscu:
strategii wyszukiwania, schematu graficznego zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabel
wlaczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) oraz
innych duzych objgtosciowo tabel)
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UWAGA: Nalezy zalaczy¢ na ptycie CD publikacje petnotekstowe oraz pliki danych, ktére
wykorzystano w aneksie.

Z kolei zakres Raportu szczegétowego obejmuje nastepujace zagadnienia:

KONSPEKT RAPORTU SZCZEGOLOWEGO
W SPRAWIE OCENY PROJEKTU PROGRAMU ZDROWOTNEGO JEDNOSTKI
SAMORZADU TERYTORIALNEGO

UWAGA 1: raport szczegotowy dotyczy danego projektu programu zdrowotnego jst

wchodzacego w sklad przedmiotu zaméwienia AOTM.

UWAGA 2: informacje dotyczace samego problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy dany
projekt programu zdrowotnego zebrane sa w aneksie do raportow szczegotowych
(szczegOlnie rozdziaty 3 i 4 oraz czgsciowo rozdziat 2 niniejszego konspektu), wowczas
wystarczy zrobi¢ odnosnik do aneksu.

1. Podstawowe informacje o wniosku _

(data wplynigcia do AOTM wniosku o opinig ws. programu zdrowotnego (art. 48 ust. 2a
Ustawy), pelny tytut programu, zakres opiniowanego programu (glowne cele, dziedzina,
populacja), wnioskodawea (jednostka samorzadu terytorialnego), planowany termin
wdrozenia programu i okres jego realizacji, interwencje (jesli program przewiduje
wykorzystanie konkretnej technologii medycznej, leku lub wyrobu medycznego — nazwa. S
produktu, nazwa migdzynarodowa, podmiot odpowiedzialny i jego dane teleadresowe), ... - - o
podstawa prawna) A | -

2. Problemdecyzyjmy o
L historia winiosku, 6. korespondencia vmioskodiWen) -~
“ 3 Problem zdrowotny
(opis problemu zdrowotnego, ktorego dotyczy program, w tym znaczenie dla sytuacji
zdrowotnej spofeczenstwa i epidemiologia na podstawie projektu programu) '
2.1.1.Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia (art. 31a ust, 1 pkt. 2)
2.1.2.Znaczenie dla zdrowia obywateli (art. 31a ust. 1 pkt. 3)
2.1.3. Wskazniki epidemiologiczne (art. 31a ust. 1 pkt. 1b)
2.2. Interwencje
2.2.1. Wplyw $wiadczenia na poprawe zdrowia (art. 31a ust. 1 pkt. 1a)
» wplyw na poprawg zdrowia obywateli przy uwzglednieniu priorytetow
zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust. 2
Ustawy (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r, w sprawie
priorytetéw zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126)
2.3. Dokladny opis programu
* opis programu na podstawie projektu oraz skomentowanie adekwatnogci
proponowanych dziatan w stosunku do sformutowanych celow programu
2.4. Mozliwosé zastosowania oceny zgodnej z zasadami Oceny Technologii
Medycznych (HTA)
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¢ przedstawi¢, w jakim zakresie program lub jego cze$¢ moze by¢ oceniony za
pomoca metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA — wykonaé wyszukiwanie
rekomendacji i dowodéw wtdrnych, przedstawiajac zasady wyszukiwania i
wymieniajac przeszukiwane Zrodla; w przypadku dolaczenia do raportu aneksu
wypisa¢: ,,Patrz Aneks [Zal 1]”
2.5. Standardowe postgpowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem
» opisac obecna sytuacje w Polsce — w szczegolnosci na obszarze planowanym do
objecia programem — wymagajaca wprowadzenia programu zdrowotnego
finansowanego ze §rodkéw jst; opracowaé na podstawie projektu programu, a jeshi
projekt nie zawiera odpowiednich danych — skomentowac projekt krytycznie i
przedstawi¢ dane odnalezione, zaznaczajac, z jakiego zrodta pochodza
2.6. Aktualny stan finansowania ze Srodkéw publicznych w Polsce
s przedstawi¢ dostepne informacje, np. finansowanie w innych jednostkach
samorzadu terytorialnego
2.7. Stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach
¢ przedstawi¢ dostgpne informacje, zwlaszceza nt. finansowania zagranica technologii
medycznych wykorzystywanych w programie, jesli dotyczy

3. Rekomendacje kliniczne i dotyczace finansowania

3.1. Opinie ekspertéw klinicznych
(przedstawié opinie ekspertow, jesli takie otrzymano; opisa¢, czy w projekcie programu
stwierdzono, ze byt on konsultowany z ekspertami klinicznymi)

3.2. Rekomendacje kliniczne
(przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne, zwlaszcza polskie)

3.3. Rekomendacje dotyczice finansowania ze srodkéw publicznych
(przedstawi¢ dostgpne informacje, zwlaszcza nt. rekomendacji w kwestii finansowania
- zagranica technologii medycznych wkarzystyWanych w programie, jesli dotyczy)

" 4. - Whnioski z dowodow naukowych L A
.- 4.1. Skuteczno$é kliniczna (art. 31a ust. 1 pkt 4i5) -,
o~ 4.2 Bezpleczenstwo (art.31a ust. 1 pkt. 4i5) . ..l AR
- .. 4.3 Stosunek kosztéw.do uzysklwanych efektow zdro.wntnych (=Rl:t.—3=Lﬂ=HSt--—1=pkt 6\ —-3--,. R
4.4. Skutki finafisow¢ dIa systeiiu ochrony zdrowia (ait.31aus€ 1 pkt.”7) ™ R )

5. Podsumowanie
5.1. Przeslanki dla wdrozenia programu zglaszane przez autoréw projektu
5.2. Aspekty etyczne i spoleczne projektowanego programu

5.3. Kluczowe wnioski wynikajgce z zebranych danych
6. Zalgczniki

UWAGA: Nalezy zalaczy¢ na ptycie CD publikacje pelnotekstowe oraz pliki danych, ktére
wykorzystano w raporcie.

2. Czy dowody na skuteczno$¢ danej interwencji, ktore nalezy przedstawi¢ w Aneksie
powinny obejmowaé petny przeglad badan pierwotnych (analogicznie jak w pelnej
analizie klinicznej raportu HTA) ?
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Odpowiedz: Wymagany jest przede wszystkim przeglad opracowarn wtérnych, przy
czym jesli takich nie odnaleziono, to wowczas nalezy siggnaé do badan pierwotnych.

3. Czy Aneks powinien opieraé si¢ na rekomendacjach, opiniach ekspertéw oraz
wystarczajacy jest przeglad badan wtérnych?

Odpowiedz: Patrz odpowiedzi na pytania 1 i 2.
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