Standar dy edukacyjne Polskiego Towar zystwa Far makoekonomiczneqo

Grupa Robocza ds. Edukaciji Polskiego TowarzystwenBkoekonomicznego

Wersja: 6.0 F

Autorzy- cztonkowie grupy (w kolejriai alfabetycznej):

Dr n. med. Marcin Czech- Przewodnicy Grupy Roboczej

Prof. dr hab. n. ekon. Tomasz HermanowskKi

Prof. dr hab. n. med. lvan Kdaci

Dr. n. techn. Joanna Lis

Prof. dr hab. n. farm. Ebieta Nowakowska

Data utworzenia: 29 kwietnia 2009, Warszawa/ Pobdansk

Dokument stworzono na podstavf#POR Learning Outcomes Task Force
Uwzgledniono uwagi Cztonkéw Polskiego Towarzystwa Farnekomomicznego



Wykonawcami i odbiorcami analiz farmakoekonomicznpowinni by:

1.

Naukowcy specjalizary sk w ekonomice zdrowiahgalth economics, HE),
farmakoekonomicepharmacoeconomics, PE), ocenie technologii medycznych
(health technol ogy assessment, HTA), badaniach zakmej od zdrowia jakci zycia
(health-related quality of life, QoL), i badaniach wynikéw leczeniautcomes
research, OR)

Klinicysci (gtéwnie lekarze i farmaceuci sprawey opieky farmaceutyczs rowniez
rehabilitanci, piedgniarki, diagnéci laboratoryjni)

Podejmujcy decyzje w systemie ochrony zdrowia (np. zdzapcy, ekonomici,
ptatnicy, urzdnicy odpowiedzialni za refundagjceny lekdéw, politycy ochrony
zdrowia i in.)

Cztonkowie komitetow terapeutycznych w szpitalatdcinictwie otwartym
odpowiedzialni za konsultowanie receptariuszy

Pracownicy przemystu farmaceutycznego prodagego leki, wyroby
medyczne/konsultanci tych instytucji

Niezbzdna wiedza i umiefnosci obejmuj trzy podstawowe poziomy zaawansowania:

Poziom podstawowy
Poziomsrednio-zaawansowany
Poziom zaawansowany

Poziom podstawowy

Grupa

Wiedza i umiefnosci

Wszystkie grupy | Znajoma¢ terminologii i definicji podstawowych pej, rowniez w
(minimalne zakresie Medycyny Opartej na Fakta&hviflence- Based Medicine
wymagania) EBM)

Podstawy oceny ekonomicznej programow ochrony z@drow
Mozliwos¢ wskazania sytuacji, w ktorych analiza HEOR/HTA
powinna by uzyta

Wyjasnienie podstawowych zagadhnistatystycznych i
epidemiologicznych

Odr&nienie istotnéci statystycznej od istotdoi klinicznej

Wstepna ocena jaki publikacji/raportu

Opis metodyki wykonywania przeglow systematycznych literatury
(bada@ pierwotnych, badawtornych)

Identyfikacja podstaw oceny jakm zycia orazpatient-reported
outcomes (PRO)

Opisanie systemu ochrony zdrowia i miejsce analEOR/HTA w tym
systemie

Wyjasnienie podstaw dziatania systemu refundacyjnegalenia cen
Wyjasnienie sposobéw finansowania sektora ochrony zdrowi
Identyfikacja r@nych punktow widzenia oceny HEOR




1. Naukowcy

Wyijénienie podstaw i metodologii prowadzenia analizrnekoicznych
programow ochrony zdrowia
Wyjasnienie podstaw i metodologii modelowania z zast@sgem
drzew decyzyjnych
Wyjasnienie podstaw i metodologii modelowania z zast@sgem
tancuchow Markowa
Opisanie sposobow gromadzenia danych dla potraebguzenia
analiz (przeszukiwanie baz danych kosztowych, wykamie bada
kosztow choroby, panele ekspertow itd.)

Interpretacja badaOR na poziomie populacyjnym i w konteke
klinicznym

Rozumienie kwestii etycznych zyzianych z alokagjzasobow
Wyjasnienie procesu ksztattowania polityki zdrowotnepparciu o
kryteria HEOR/HTA/PRO

2. Klinicysci

Opis podstawowych pgj z zakresu epidemiologii/epidemiologii
klinicznej zgodnie z zasadami EBM

Wyjasnienie podstaw i metodologii prowadzenia analizrekoicznych
programow ochrony zdrowia

Opis podstawowych zaten racjonalizacji dziata systemu ochrony
zdrowia (przetaenie wynikéw badana konkretne dziatania w
systemie ochrony zdrowia)

Mozliwosé przetazenia wynikow bada OR/PRO/PE na potrzeby
konkretnego pacjenta

3. Podejmujcy
decyzje (ptatnicy,

Wymienienie i opis sposobéw prawidtowej oceny hiada
HEOR/HTA/PRO

urzednicy, Wymienienie kryteribw odgrywagych rok w procesie podejmowania
zarzdzapcy) decyzji o wyborze optacalnej (kosztowo efektywnejapii

4. Cztonkowie Wyijasnienie podstaw i metodologii prowadzenia analizrekoicznych
komitetow programéw ochrony zdrowia

terapeutycznych | Opis podstawowych pej z zakresu epidemiologii/epidemiologii

klinicznej zgodnie z zasadami EBM

Znajoma¢ analiz wptywu na bugkt (budget impact analysis, BIA)
Wymienienie i opis aspektow prawnych zmanych z warunkami
finansowania i odmowy finansowari@iadczé medycznych

5. Pracownicy
przemystu/
Konsultanci

Wyjasnienie podstaw i metodologii prowadzenia analizrekoicznych
programow ochrony zdrowia

Poréwnanie i wskazanie mic pomedzy uzyteczndcia i QoL/PRO,
kosztami, wysoké&ciami kontraktow i cenami

Wyjasnienie podstaw i metodologii modelowania z zast@sgem
drzew decyzyjnych

Wyjasnienie podstaw i metodologii modelowania z zast@sgem
tancuchow Markowa

Opis aspektéw prawnych zazianych z kontekstem rynkowych bada
OR/PRO/PE

Wyjasnienie funkgcji, jalg petni badania HEOR w przensig
farmaceutycznym

Wyjasnienie roli HEOR w wielowymiarowym procesie podejrania




decyzji

Opisanie sposobow etycznego korzystania zib&tEEOR w
marketingu farmaceutycznym

Znajoma¢ zasad planowania bad®E w poszczegdélnych fazach

bada klinicznych

Il. Poziomsrednio-zaawansowany
Wiedza i umiggtnosci z poziomu | oraz:

Grupa Wiedza i umiefnosci

Wszystkie grupy | Prawidtowe stosowanie terminologii HEOR w prezejfaisemne;j i
(minimalne ustnej wynikow bada

wymagania)

1. Naukowcy

Planowanie, wdfanie i ocena badaHEOR/HTA/PRO oraz adaptacj
analiz do specyficznych warunkow: umitgjos¢ adaptaciji wynikow
analiz HEOR/HTA utworzonych w jednym kraju (systejmilo
warunkow w innym kraju (w tym adaptacja modeli)

Tworzenie i przeprowadzanie badaanaliz HEOR/HTA/PRO
Autorstwo lub wspotautorstwo publikacji naukowychakresu
HEOR/HTA

Tworzenie modeli farmakoekonomicznych z wykorzystandrzew
decyzyjnych, modeli Markowa, przeprowadzanie anal&liwosci,
symulacji Monte Carlo

Przeprowadzanie probabilistycznych analiz sveosci, analiz
przezywalnagsci

Krytyczna ocena w zakresie wegtrznej i zewrtrznej walidacji analiz
i instrumentéw pomiarowych

Tworzenie i implementacja analiz wptywu na bet
Przeprowadzanie analiz dlageej niz jednego systemu refundacyjne
Koordynowanie badai analiz HEOR/HTA/PRO

Identyfikacja i ocena aspektow etycznych w wymiarze
migdzynarodowym

Prezentacja wynikow analiz HEOR/HTA/PRO dostosowdmaotrzeb
réznych grup odbiorcow

2. Klinicysci

Krytyczna ocena publikaciji i raportow HEOR/HTAP

Swiadomd¢ zrodet bedéw w badaniach HEOR/HTA/PRO
Interpretacja modeli wykonanych z wykorzystaniernesv
decyzyjnych, tacuchow Markowa lub innych zaawansowanych me
ldentyfikacja zagadnfeprawnych zwizanych z HEOR/HTA/PRO
Petnienie wobec innych lekarzy roli wyktadowcow akresie
HEOR/HTA/PRO/EBM, systemoOw refundaciji itp.

tod

3. Podejmujcy
decyzje (ptatnicy,
urzednicy,
zarzdzapcy)

Krytyczna ocena raportow HTA i publikacji i HEOR/BR
Interpretacja wynikéw analiz wptywu na bied

Krytyczna ocena i dyskusja zath w analizach HEOR/HTA/PRO
Interpretacja badeHEOR na poziomie populacyjnym
Interpretacja wynikow badeHEOR w kontekcie klinicznym
Uwzglednianie kwestii etycznych dotygzych alokacji zasobow i
wyznaczania priorytetow polityki zdrowotne;j

Znajoma¢ mocnych i stabych stron zdych podej¢




metodologicznych

Odr&nianie efektywnéci mierzonej w badaniach klinicznych od
rzeczywistej efektywnici w warunkach praktyki klinicznej, stacej
decyzjom alokacyjnymefficacy vs. effectiveness)

4. Cztonkowie
komitetow
terapeutycznych

Interpretacja wynikow badaHEOR w zakresie wewitrznej i
zewrgtrznej walidacji analiz

Krytyczna ocena publikacji i raportow HEOR/HTA/PRO
Odnoszenie wynikow baddHEOR/HTA/PRO do innych populaciji
Przygotowanie streszazdada HEOR/HTA/PRO

Podejmowanie decyzji w zgodzie z wymaganiami prawny
Znajoma¢ przeptywusrodkéw finansowych i ustug w sektorze
ochrony zdrowia

5. Pracownicy
przemystu/
Konsultanci

Mozliwos¢ adaptacji analiz HEOR/HTA/PRO do innych systemow
ochrony zdrowia

Interpretacja wynikow analiz w kont&ke cech produktu
farmaceutycznego

Przygotowanie i prezentacja (nie obarczonycilédn) bada
HEOR/HTA/PRO

Znajoma¢ aspektéw prawnych z zakresu HEOR/HTA/PRO
Znajoma¢ aspektdéw etycznych zwdanych z planowaniem i
prowadzeniem badaHEOR/HTA/PRO

Identyfikacja mocnych i stabych stronznych podejé
metodologicznych w dziedzinie HEOR/HTA

Znajoma¢ przeptywusrodkow finansowych i ustug w sektorze
ochrony zdrowia

Umiejetnos¢ prezentowania wynikow badldlEOR/HTA/PRO ranym
grupom odbiorcow

[I. Poziom zaawansowany
Wiedza i umiggtnosci z poziomu Il oraz:

Grupa Wiedza i umiefnosci

Wszystkie grupy | Proponowanie alternatywnych pogtefnetodologicznych w zakresie
(minimalne planowania badaHEOR/HTA/PRO

wymagania) Dyskutowanie na temat wynikéw badedlEOR/HTA/PRO

Odpowiednia prezentacja baddEOR/HTA/PRO ranym grupom
odbiorcéw

1. Naukowcy

Prowadzenie dydaktyki w zakresie HEORXHPRO/EBM
Planowanie i prowadzenie zaawansowanych analiz HHOR/PRO
np. gotowdci do ptacenia
Tworzenie i walidacja nowych instrumentoéw pomiaracivyv zakresie
oceny QoL

2. Klinicysci

Umiejetnosé tworzenia badaHEOR/HTA/PRO wspomagagych
decyzje kliniczne

Aktualizowanie wiasnej wiedzy w zakresie HEOR/HTRMB/EBM
Glebsza znajom&@ zagadnié QoL np. specyficznych i ogolnych
kwestionariuszy oceny jaka zycia

Wystepowanie w roli eksperta wobec innych badaczy

3. Podejmujcy

Opis ograniczebada HEOR/HTA/PRO wykorzystywanych w




decyzje (ptatnicy,

procesie podejmowania decyzji

urzednicy, Uzasadnianie decyzji (np. refundacyjnych) w opaccargumenty
zarzdzapcy) HEOR/HTA/PRO/EBM

4. Czionkowie Dokonywanie szczeg6towych analiz wptywu na metcbbejmujcych
komitetow catkowite koszty wprowadzenia do receptariusza nosalnologii
terapeutycznych | medycznej

Ocena i weryfikacja jakai probabilistycznej analizy weiwosci
Prezentacja mocnych i stabych stroanmgch podejé
metodologicznych

5. Pracownicy
przemystu/
Konsultanci

Interpretowanie wynikow analiz w zakresie przydatnala
specyficznych populaciji

Postugiwanie siwynikami analiz w proponowaniu konkretnych
(alternatywnych) rozwizaa w sektorze ochrony zdrowia
Sugerowanie alternatywnych rozwa konkretnego problemu
HEOR/HTA/PRO

Identyfikacja i wyj@nienie zagadnieregulacyjnych w rénych
systemach ochrony zdrowia

Tworzenie wewatrznych standardow i procedur

Prowadzenie spotkeoraz podejmowanie roli wewtrznego eksperta
w zakresie HEOR/HTA/PRO/EBM




