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PRZEDMOWA

Mam przyjemnos¢ rekomendowac Panstwu pozycje zatytulowang Farmakoekonomika
w zarzgdzaniu zasobami ochrony zdrowia.

Ksigzka ta ma stanowi¢ odpowiedz na pytanie, jak efektywnie wykorzystaé dostepne
srodki przeznaczone na leczenie oraz jak lepiej zarzadzaé zasobami stuzby zdrowia,
ktdre sg ograniczone i musza by¢ pod kontrolg rzadéw, nawet najbogatszych krajow.
Pomiar jako$ci opieki zdrowotnej musi by¢ powigzany z mierzalnymi wskaznikami
$wiadczacymi o zaspokojeniu potrzeb pacjenta.

Niniejsza publikacja ma przyblizy¢ Czytelnikowi zagadnienia zwigzane z wytycznymi
health technology assessment (HTA) dotyczacymi oceny technologii medycznej, wskaza¢
role i zadania Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMIiT) w procesie
decyzyjnym zwigzanym z finansowaniem technologii lekowych i nielekowych w Polsce.
Zawarto w niej informacje z zakresu efektywnos$ci ekonomicznej w ochronie zdro-
wia, ze wskazaniem roli analizy ekonomiczej i klinicznej, ktére zgodnie z wytycznymi
AOTMIiT s3 podstawg procesu wyceny. Przedstawione sa rowniez dane dotyczace strate-
gii wyszukiwania informacji w dostepnych bazach danych oraz rola real world evidence
(RWE) w nowoczesnej medycynie, a takze informacje na temat jako$ci zycia i sposobu
jej pomiaru jako waznego elementu postepowania terapeutycznego.

Wazne spostrzezenia zawarto w rozdziatach 415 dotyczacych wyceny $wiadczen opieki
skoordynowanej, procesu podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce oraz stan-
dardéw prowadzenia badan klinicznych w naszym kraju.

Cennym uzupelnieniem s3 rozwazania na temat skutkéw zdrowotnych i ekonomicznych
zakazen grypa w aspekcie zdrowia publicznego w Polsce oraz negatywnych konsekwencji
zdrowotnych i ekonomicznych, do ktérych prowadzi otylosc.

Autorzy poszczegdlnych rozdzialdéw reprezentuja rézne dziedziny wiedzy: nauki ekono-
miczne, medyczne, farmaceutyczne. Wielodyscyplinarnos¢ autoréw i wyrazone przez
nich opinie wskazujg, jak wazne jest doskonalenie narzedzi usprawniajacych zarzadzanie
stuzbg zdrowia.




14 Przedmowa

Majac na uwadze szerokie grono odbiorcéw (decydenci dysponujacymi publicznymi
srodkami na ochrone zdrowia, menadzerowie zakltadow opieki spotecznej, praktycy,
ktoérzy zaangazowali si¢ w zarzadzanie stuzbg zdrowia, lekarze oraz studenci szkoét
wyzszych, ktorzy chcg poszerzy¢ wiedze z zakresu analizy ekonomicznej), pragniemy
przedstawi¢ im wazne zagadnienia, ktore mogga by¢ pomocne przy dokonywaniu miedzy
innymi wyboréw wiasciwych programéw w ochronie zdrowia.

Autorzy i redaktor wydania wyrazajg nadzieje, ze informacje zawarte w tej ksigzce oka-
73 si¢ przydatne i wskazg na waznag role farmakoekonomiki w zarzadzaniu zasobami

ochrony zdrowia.

Elzbieta Nowakowska
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WYTYCZNE OCENY TECHNOLOGII

MEDYCZNYCH - HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT (HTA)






1. DZIESIEC LAT FUNKCJONOWANIA
POLSKIEJ AGENCIJI HTA

Z uwagi na rosngce koszty opieki zdrowotnej ocena technologii medycznych (health
technology assessment — HTA) jest coraz wazniejszym narzedziem stosowanym w polityce
zdrowotnej w celu zapewnienia racjonalnego wydatkowania ograniczonych $rodkéw
finansowych [1].

HTA jest stosunkowo nowg, wielodyscyplinarng dziedzing, wykorzystywang w szcze-
golnosci w procesie podejmowania decyzji odnosnie do finansowania technologii
medycznych, zaréwno lekowych [2], jak i nielekowych [3].

HTA jest definiowana jako ,,systematyczna ocena wiasciwosci i skutkéw technologii
medycznej, uwzgledniajaca bezposrednie i zamierzone skutki tej technologii, a takze
jej posrednie i niezamierzone konsekwencje, i ukierunkowana gléwnie na dostarczanie
informacji do podejmowania decyzji dotyczacych finansowania technologii medycznych”
(definicja opracowana przez miedzynarodowe stowarzyszenie Health Technology As-
sessment international (HTAi) we wspolpracy z Miedzynarodowg Siecig Agencji Oceny
Technologii Medycznych (The International Network of Agencies for Health Technology
Assessment - INAHTA) [4]. Uzywane s3 takze inne definicje HTA, jak na przykfad ta
opracowana przez Europejska Federacje Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzyszen
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA), wedlug
ktorej HTA jest wielodyscyplinarnym procesem, ktéry podsumowuje informacje o me-
dycznych, spotecznych, ekonomicznych i etycznych kwestiach zwigzanych ze stosowaniem
technologii medycznej w sposob systematyczny, przejrzysty, bezstronny i solidny [5].

Co wazne, wszystkie definicje podkreslajg wielodyscyplinarny charakter HTA, a wiek-
szo$¢ z nich wskazuje rowniez na zwigzek HTA z procesami decyzyjnymi w opiece
zdrowotnej, np. dotyczacymi finansowania. HTA jest zatem narzedziem wspierajacym
racjonalne wydatkowanie ograniczonych $rodkéw publicznych przeznaczonych na
ochrone zdrowia w oparciu o dowody naukowe.

Rola HTA na $wiecie i w Europie znaczaco wzrosta w ciggu ostatnich kilkunastu
lat [1], cho¢ w zasadzie pierwsza organizacja na §wiecie zajmujaca si¢ HTA powstala
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w Stanach Zjednoczonych w 1972 roku (Biuro ds. Oceny Technologii, Office for Tech-
nology Assessment), a w Europie pierwsza organizacja zajmujaca si¢ HTA powstala
w roku 1987 (znana jako SBU - The Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care) [6].

W Polsce proces podejmowania decyzji w dziedzinie ochrony zdrowia w oparciu
o dowody naukowe (evidence-based decision making in healthcare) zostal w zasadzie
zapoczatkowany ponad dekade temu wraz z utworzeniem w 2005 roku Agencji Oceny
Technologii Medycznych (obecnie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji - AOTMIT). Co ciekawe, rola AOTMIiT wzrosta znaczaco w ciagu dekady jej
funkcjonowania. Poszczegdlne etapy ewolucji AOTMIT zostaly przedstawione na
rysunku 1.

Pierwotnie Agencja zostata utworzona na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia [7],
czyli uregulowania stojacego najnizej w hierarchii aktéw prawnych w polskim usta-
wodawstwie. Z czasem jej rola wzrosta, w duzej mierze dzigki wsparciu ekspertow
zagranicznych oraz rozwinietej wspolpracy miedzynarodowej, do czego przyczynit sie
projekt wspotfinansowany ze srodkéw unijnych w ramach Transition Facility ,,Przej-
rzysto$¢ decyzji panstwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie zwrotu kosztow
lekarstw” [8]. Pozytywny wplyw na zmiany systemowe, w tym na motywacje polskich
decydentow, miato bez watpienia postepowanie prowadzone wobec Polski przez Komisje
Europejska odnoénie do nieprzestrzegania przez Polske tzw. dyrektywy przejrzystosci
(dyrektywa Rady [89/105/EWG] z 21.12.1988 1. dotyczaca przejrzystoéci sSrodkow regu-
lujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych [9]), a takze
wskutek braku zaimplementowania tej dyrektywy do polskiego porzadku prawnego,
co powinno bylo nastapi¢ od momentu wejscia Polski do Unii Europejskiej, tj. od maja
2004 roku. Najwazniejsze kwestie zwigzane z ta dyrektywa dotycza trzech obszaréw:
1) decyzje refundacyjne i cenowe sa podejmowane w ustalonych ramach czasowych
(180/90 dni na decyzje refundacyjne/cenowe), 2) na podstawie obiektywnych i wery-
fikowalnych kryteriow, 3) istnieja srodki odwotawcze.

Projekt ,,Przejrzystos¢ decyzji panstwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie
zwrotu kosztoéw lekarstw” miat na celu wzmocnienie zdolnoéci instytucjonalnej Mi-
nisterstwa Zdrowia, a takze nowo utworzonej Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych oraz przygotowanie rozwigzan majacych na celu zaimplementowanie dyrek-
tywy przejrzystosci, co zreszta nastapilo na mocy tzw. ustawy refundacyjnej z maja
2011 roku [10]. Waznym momentem dla wzmocnienia roli Agencji byl rok 2009
(rysunek 1), w ktérym nastapita nowelizacja ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych (tzw. ustawa koszykowa [11]). Agencja
zyskala osobowo$¢ prawna i stala si¢ panstwowa jednostka organizacyjna. Zyskala
tez nowe zadania, m.in. wydawanie oceny $wiadczen gwarantowanych oraz oceny
programoéw polityki zdrowotne;.
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Kluczowymi czynnikami sukcesu AOTMiT bylo zbudowanie zdolnosci instytucjo-
nalnej Agencji przy wykorzystaniu ekspertyzy migedzynarodowej (w tym wsparcia
ekspertow zagranicznych w ramach projektu ,,Przejrzystos¢ decyzji”), opracowanie
i wdrozenie przejrzystych kryteriow stosowanych do procesu podejmowania decyzji
odnosnie do $wiadczen zdrowotnych (poczatkowo tylko do refundacji lekdw), a takze
wybidrcze podejscie do finansowania innowacyjnych terapii w oparciu o ustalone
kryteria, w tym o kryterium dotyczace efektywnosci kosztowej, ktorej prog zostat
okreslony na poziomie trzykrotnoéci Produktu Krajowego Brutto na glowe miesz-
kanca (PKB per capita) [12].

Kolejne zadania i wzmocnienie roli Agencji nastgpilo na mocy tzw. ustawy refundacyjnej,
ktorej zalozenia, jak wspomniano wyzej, zostaly opracowane dzieki wspdtpracy z eks-
pertami zagranicznymi w ramach projektu ,,Przejrzystos¢ decyzji”. Ustawa refundacyjna
z maja 2011 roku weszta w zycie w styczniu 2012 roku [10].

Dzigki odpowiedniemu umocowaniu ustawowemu rola AOTMIiT jest niepodwazalna
w procesie decyzyjnym zwigzanym z finansowaniem technologii lekowych (zaréwno
w zakresie refundacji otwartej, jak i programow terapeutycznych, zwanych pozniej
lekowymi) i nielekowych. Proces podejmowania decyzji odnosnie do nowych lekéw
przedstawiono na rysunku 2.

W swoim funkcjonowaniu AOTMiT dziata w oparciu o opracowane wytyczne oceny
technologii medycznych (HTA), ktdre stanowia swoisty zbior zasad oraz metod prze-
prowadzania oceny technologii medycznych, zapewniajacy wysoka jakos¢ analiz oraz
wiarygodnos¢ ich wynikow. Wytyczne HTA s3 podstawowym narzedziem podczas
opracowywania raportéw HTA zaréwno przez pracownikéow AOTMIT (przy opraco-
wywaniu raportéw HTA pelnych lub skrdconych), jak i przez podmioty zewnetrzne
(np. we wnioskach o objecie refundacja lekdw) oraz podczas krytycznej oceny raportow
HTA (np. podczas tzw. analizy weryfikacyjnej opracowywanej w AOTMIiT). Polskie wy-
tyczne HTA oparte sag w zdecydowanej mierze na doswiadczeniach miedzynarodowych
w tym zakresie, w tym na opracowaniach europejskiego projektu European network for
HTA (EUnetHTA) [13] z uwzglednieniem lokalnych polskich uwarunkowan i specyfiki
(np. odpowiednich rozwigzan legislacyjnych).

Wytyczne skierowane sg do wszystkich stron zainteresowanych HTA, w tym w szcze-
golnosci do pracownikéw Ministerstwa Zdrowia, AOTMIiT, Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), cztonkéw Rady Przejrzystosci dziatajacej przy AOTMiT, Komisji Eko-
nomicznej, firm farmaceutycznych, firm konsultingowych czy analitycznych opraco-
wujgcych raporty HTA, jak rowniez do szeroko pojetego $rodowiska akademickiego.
Sa skierowane takze do pacjentow czy pracownikdéw medycznych, w tym lekarzy i far-
maceutow zainteresowanych tematyka HTA.
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Polskie wytyczne HTA odnoszg si¢ do poszczegdlnych czesci raportu HTA:
- analizy problemu decyzyjnego,
- analizy efektywnosci klinicznej,
- analizy ekonomicznej,
- analizy wplywu na budzet (podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiad-
czen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, czyli ptatnika publicznego, ja-
kim obecnie jest NFZ.

Wytyczne HTA zostaly po raz pierwszy opracowane w Polsce w 2007 roku przez
AOTMIT przy wspélpracy zespolu ekspertéw zewnetrznych [14]. Ich nowelizacja
miata miejsce w 2009 roku (opracowane réowniez przez AOTMIT przy wspotpracy
zespolu ekspertow zewnetrznych) [15]. Aktualna wersja wytycznych zostata opraco-
wana w 2016 roku [16].

W przyjetym w Polsce modelu agencji, ktory mozna okresli¢ jako pragmatyczny [12],
to firma farmaceutyczna jest odpowiedzialna za przygotowanie calej dokumentacji
refundacyjnej (wniosku o objecie refundacja), w tym petnego raportu HTA (zlozone-
go z analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej, analizy ekonomicznej, analizy
wplywu na budzet platnika oraz ewentualnie tzw. analizy racjonalizacyjnej). Raport
HTA w agencji podlega krytycznej ocenie - tzw. analizie weryfikacyjnej, za ktorg jest
pobierana opfata (obecnie w wysokosci 101 574 zt) [17]. Problemem jednak jest wcigz
przebieg czasowy podejmowanych decyzji, co niewatpliwie ma wplyw na ograniczong
dostepnos¢ pacjentéw do nowych lekéw, w tym lekéw onkologicznych [18]. Jednocze$nie
ustawa refundacyjna jednoznacznie okresla czas na przebieg tego procesu wewnatrz
Agencji, ograniczajac go do 60 dni [10].

Polska jest uznawana za lidera w Europie Srodkowo-Wschodniej w zakresie wprowa-
dzania do systemu podejmowania decyzji refundacyjnych odnosnie do nowych lekéw
przejrzystych, opartych na dowodach naukowych, kryteriéw [19]. Pozostaje jeszcze
wiele do zrobienia w zakresie wdrozenia takich kryteriéw do podejmowania decyzji
odnoénie do finansowania technologii nielekowych (tzw. §wiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkéw publicznych). Mozna uzna¢, ze AOTMIT rozwija swoje
dziatania w tym kierunku, jednak nastepuje to niewspoimiernie wolniej niz w przypadku
technologii lekowych. Jednakze obiektywnie nalezy stwierdzi¢, ze ocena technologii
nielekowych stanowi zdecydowanie wigksze wyzwanie z uwagi na ogromng réznorod-
nos$¢ ocenianych technologii.

Kolejne zadania przypisane AOTMiT spowodowaly, ze jej rola w ciagu dekady znaczaco
wzrosta. Jednak nowe, bardzo wazne zadania realizowane przez Agencje (jak np. ta-
ryfikacja) mogg spowodowac spadek znaczenia juz wczesniej realizowanych zadan
zwigzanych stricte z HTA (jak np. prowadzenie oceny nowych lekéw refundowanych
ze $Srodkéw publicznych). Stale ro$nie liczba oséb zatrudnionych w Agencji (docelowo
agencja ma zatrudnia¢ 160 osob, w chwili obecnej jest ich niewiele ponad 100), cho¢
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nie zapobiega to rotacji personelu, ktdry po nabyciu odpowiednich kwalifikacji i wiedzy
praktycznej w trakcie pracy w agencji stanowi bardzo atrakcyjny zaséb na rynku pracy
(np. dla przemystu farmaceutycznego czy firm konsultingowych i analitycznych).

2. AOTMIT - podstawy prawne, rola i zadania

Rola AOTMIiT w polskim systemie opieki zdrowotnej zdecydowanie si¢ zwigkszyta
w ciggu ostatnich ponad 10 lat [12], a obecnie gtéwne zadania Agencji skoncentrowane
sg wokot trzech obszaréw:
- kwalifikowanie $wiadczen opieki zdrowotnej jako gwarantowanych (zaréwno le-
kowych, jak i nielekowych),
- ocena programéw polityki zdrowotnej,
- taryfikacja $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Kwalifikowanie §wiadczen opieki zdrowotnej jako gwarantowanych nadal mozna uzna¢
za gléwne i priorytetowe zadanie Agencji. Na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia
Prezes Agencji wydaje rekomendacje w sprawie kwalifikowania lub niezasadnosci
kwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych na
podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci. Rekomendacje Prezesa dotyczg wszystkich
zakresow $wiadczen (wymienionych w art. 15 ust. 2 u.$.0.z.). Obecnie w wyniku kolejnej
nowelizacji ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej Agencja na zlecenie Ministra
Zdrowia ocenia takze leki stosowane w ramach tzw. Programu Szczepient Ochronnych
(na podstawie analiz otrzymanych od podmiotu odpowiedzialnego).

W poczatkowym okresie swojej dzialalnosci Agencja oceniata gtdwnie technologie lekowe,
z biegiem czasu bardzo powoli i stopniowo zwiekszal si¢ udziat technologii nielekowych
w ogolnej liczbie technologii ocenianych przez AOTMIT [12]. Kwalifikacji $wiadczen
opieki zdrowotnej jako gwarantowanych dokonuje Minister Zdrowia po uzyskaniu reko-
mendacji Prezesa Agencji i na podstawie kryteriow okreslonych w ustawie o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej (art. 31a ust. 1). Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci oraz kryteria ustawowe (dla §wiadczen nielekowych okreslone w ustawie
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, a dla $wiadczen lekowych — w ustawie refundacyjne;j),
wydaje rekomendacje w sprawie zakwalifikowania lub niezasadnosci zakwalifikowania
danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego.

Dla zapewnienia przejrzystosci procesu podejmowania decyzji odno$nie do finan-
sowania $§wiadczen (w tym lekow) ze srodkéw publicznych poszczegdlne jego etapy
s3 publikowane na stronie internetowej Agencji (w Biuletynie Informacji Publicznej
na zasadach okreslonych w odpowiednich aktach prawnych). Publikacji na stronie
internetowej AOTMIT podlegaja m.in. zlecenia Ministra Zdrowia, stanowiska Rady
Przejrzystosci i rekomendacje Prezesa Agencji, a takze raporty czy analizy weryfikacyjne
opracowane przez zespoly analityczne Agencji.
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Agencja ocenia takze programy polityki zdrowotnej (art. 48a ust. 1 u.§.0.z.) ministerial-
ne i jednostek samorzadu terytorialnego, cho¢ jej opinia poczatkowo nie byla wigzaca
dla jednostek realizujgcych te programy (umocowanie to zostalo zmienione niedawng
nowelizacjg ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [20], ktora stanowi, ze za wdro-
zenie programu polityki zdrowotnej, ktory uzyskal negatywna opinie Agencji, grozi
sankcja jak za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych). Nowelizacja ta naklada
réwniez na Agencje obowigzek przygotowania wytycznych i standardéw dotyczacych
programéw polityki zdrowotnej.

Nowym zadaniem AOTMIiT na mocy nowelizacji ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej z 2015 roku stala sie tzw. taryfikacja $wiadczen opieki zdrowotnej, czyli
ustalanie taryfy swiadczen (zestawienie §wiadczen gwarantowanych wraz z przypisa-
nymi im warto$ciami wzglednymi, z wytaczeniem $wiadczen gwarantowanych, ktérych
zasady finansowania okre$la ustawa o refundacji). Taryfikacja jest przeprowadzana na
podstawie rocznego planu taryfikacji, ktory jest opracowywany przez Prezesa Agen-
cji, a zatwierdzany przez Ministra Zdrowia. Prezes Agencji okresla taryfe swiadczen
na podstawie opracowanych w Agencji analiz danych i publikuje taryfe w postaci
obwieszczenia (jednak po wczesniejszym zatwierdzeniu przez Ministra Zdrowia).
Wezesniej AOTMIT opracowuje raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen, ktérego
sktadowe okreslone sg w ustawie o §wiadczeniach opieki zdrowotnej (art. 311b ust. 3).
Raport jest nastepnie przedstawiany Radzie ds. Taryfikacji, ktéra petni role doradcza
w tym procesie i wydaje stanowisko w sprawie taryfy swiadczen. Na podstawie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [21] do zadan Rady do spraw Taryfikacji nalezy:
opiniowanie planu taryfikacji Agencji i metodyki taryfikacji $wiadczen, prowadzenie
konsultacji, wydawanie stanowisk, a takze realizacja innych zadan zleconych przez
Prezesa Agencji.

We wszelkich rozwazaniach dotyczacych roli i zadan Agencji nalezy takze zwrdcié
uwage na niedawng zmian¢ modelu finansowania agencji. Obecnie na mocy no-
welizacji ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej [21] przychodami Agencji sa:
przychody z tytulu oplat za przygotowywanie analiz weryfikacyjnych Agencji, odpis
dla Agencji, dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow realizacji
inwestycji oraz inne (w tym darowizny i zapisy, przychody z lokat, inne przychody).
Zmiana dotyczy zatem gléwnie tzw. odpisu dla Agencji (a nie, jak poprzednio, odpisu
na taryfikacje oraz dodatkowo dotacji podmiotowej), ktdry jest odpisem ze skfadki
zdrowotnej w wysokosci do 0,06% przychodow ze skladki (przy czym w 2017 roku
byto to dokladnie 0,06%, co stanowi kwote ok. 25 mln zl). Przychodami Agencji sa
nadal oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, ktora na podstawie ustawy
refundacyjnej (art. 35 ust. 3) nie moze by¢ wyzsza niz 150 000 zt [10]. Natomiast
szczegdtowa wysoko$¢ jest ustalana na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i obecnie wynosi 101 574 z1 [17].

Iga Lipska



3. Przyszlos¢ HTA w Europie 25
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Z uwagi na stale rosngce koszty opieki zdrowotnej na $wiecie i w Europie HTA stato si¢
bardzo istotnym narzedziem stuzacym do podejmowania racjonalnych, opartych na do-
wodach naukowych decyzji odnosénie do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej [1].

Podejmowanie decyzji odnosnie do finansowania technologii medycznych nie nalezy
w zaden sposob do kompetencji Unii Europejskiej, lezy tylko i wytacznie w kompetencji
poszczegolnych krajow cztonkowskich. W przypadku Polski sg to tzw. $wiadczenia gwa-
rantowane finansowane w ramach ,,koszyka” swiadczen gwarantowanych na podstawie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [11].

Jednak kraje europejskie podjety wspdtprace dotyczacg opracowania i stosowania wspol-
nych narzedzi dotyczacych oceny technologii medycznych (HTA). Wspdtpraca polega
gtownie na wypracowaniu wspdlnej metodyki dotyczacej HTA, wspolnych narzedzi
(w tym informatycznych), co ma zapobiega¢ powielaniu prac wykonywanych na poziomie
poszczegdlnych krajow. Taka wspdlpraca zostala rozpoczeta wiele lat temu w ramach
projektéw wspodtfinansowanych ze srodkéw unijnych [6]. Projektem, ktéry ma najwiekszy
wplyw na implementacje narzedzi HTA w krajach unijnych, jest niewatpliwie projekt
EUnetHTA (European network for HTA) [22, 23]. Poczatkowo w latach 2006-2008
znany byt jako projekt EUnetHTA, w 2009 roku przeksztalcit sie w projekt EUnetHTA
Collaboration, nastepnie za$ w latach 2010-2012 - w EUnetHTA Joint Action 1 (JA1),
kontynuowany w latach 2012-2015 jako EUnetHTA JA2, a obecnie EUnetHTA JA3 na
lata 2016-2020 z budzetem w wysokosci 20 mln euro. W tym ostatnim projekcie moga
bra¢ udzial krajowe oraz regionalne organizacje zajmujgce si¢ HTA ze wszystkich krajow
czlonkowskich, Norwegii oraz Szwajcarii. Lacznie bierze w nim udzial ponad 70 orga-
nizacji. Gtéwnym celem jest wspotpraca naukowa i techniczna, opracowanie wspdlnych
metodologii, przeprowadzenie pilotazy wspdlnych ocen dotyczacych wzglednej efektyw-
nosci klinicznej (REA - relative effectiveness assessment) oraz pelnych raportow HTA,
a takze opracowanie i utrzymanie wspolnych systeméw informatycznych. Wspoétpraca ta
dotyczy takze tzw. weczesnego dialogu (early scientific advice), czyli rodzaju wspotpracy
regulatora z przemystem polegajacej na wymianie informacji naukowej we wczesnej fazie
rozwoju produktu (technologii), w ktdrej biorg udzialt organizacje HTA oraz Europejska
Agencja Lekéw (European Medicines Agency - EMA).

Przeprowadzanie wspdlnych ocen dotyczacych tylko efektywnosci klinicznej czy petnych
raportow HTA powinno skutkowac¢ ich wykorzystaniem w trakcie dalszych krajowych
procesow decyzyjnych odno$nie do finansowania danej technologii (tzw. national
uptake). Jest to najwazniejsze i jednocze$nie najtrudniejsze zadanie EUnetHTA JA3.

Podstawy prawne dla stabilnej i dlugotrwatej wspotpracy w zakresie HTA w Unii Europejskiej
stworzyta dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z 9.03.2011 r. w spra-
wie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej [24]. Na podstawie
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art. 15 dyrektywy 2011/24/UE utworzono sie¢ do spraw oceny technologii medycznych
(HTA network), ktdra ma nastepujace cele: wspieranie wspdtpracy pomiedzy organami lub
podmiotami krajowymi; wspieranie panstw cztonkowskich w zapewnieniu obiektywnych,
rzetelnych, terminowych, przejrzystych, poréwnywalnych i mozliwych do przekazania
informacji na temat wzglednej skutecznos$ci, jak réwniez, w stosownym przypadku, krétko-
i dlugoterminowej skutecznosci technologii medycznych, a takze umozliwianie efektywnej
wymiany tych informacji miedzy podmiotami lub organami krajowymi; wspieranie analizy
charakteru i rodzaju informacji, ktére mogg by¢ wymieniane; unikanie powielania ocen.

Chociaz uczestnictwo w sieci HTA jest dobrowolne, to biorg w niej udzial wszystkie
kraje czlonkowskie, Norwegia i Islandia. Sie¢ HTA opracowata dokument dotyczacy ko-
niecznosci wzmocnienia wspdtpracy europejskiej w zakresie HTA, ktéry zostal przyjety
oficjalnie przez przedstawicieli panistw cztonkowskich w pazdzierniku 2014 roku [25].
W tym dokumencie sie¢ HTA wezwala Komisje Europejska do zabezpieczenia tej
wspolpracy w perspektywie dlugookresowe;j.

Wsparcie naukowe i techniczne sieci zapewnia projekt EUnetHTA JA3. W ramach tego
projektu EUnetHTA opracowywane sa wspdlne narzedzia, na przyktad model raportu
HTA z dziewiecioma domenami (tzw. EUnetHTA core model) [26].

Dalsze kierunki rozwoju HTA w Europie w odniesieniu do lekow beda zapewne doty-
czyly powigzania proceséw zwigzanych z rejestracja lekow (dopuszczeniem do obrotu)
z procesami dotyczacymi oceny technologii medycznych (ktére odgrywaja ogromna
role w refundacji lekéw w poszczegélnych panstwach cztonkowskich).

Wspdlpraca Europejskiej Agencji Lekow (EMA) i EUnetHTA rozpoczela sie w 2010 roku
i byla wynikiem rekomendacji Forum Farmaceutycznego Wysokiego Szczebla (High Level
Pharmaceutical Forum) [27]. Poczatkowo wspdlpraca ta dotyczyta gléwnie mozliwosci wyko-
rzystania przez agencje HTA dostepnych publicznie raportéw opracowywanych przez EMA
w trakcie prowadzonej oceny korzysci w stosunku do ryzyka produktéw leczniczych (Europe-
an Public Assesssment Report - EPAR) [28]. W wyniku tej wspdtpracy dostosowano raporty
EPAR w taki sposob, aby byly w jak najwigkszym stopniu przydatne dla instytucji zajmujacych
sie HTA, czyli zazwyczaj w procesie podejmowania decyzji odnosnie do refundacji nowych
lekow [29]. Wspolpraca pomiedzy EMA a EUnetHTA zaowocowala zwigkszeniem synergii
pomiedzy oceng przeprowadzang w trakcie cyklu zycia produktu, w tym przypadku lekow,
zaréwno przez agencje regulatorowg (analiza korzysci do ryzyka zwigzana z dopuszczeniem
do obrotu) a oceng przeprowadzang przez organizacje zajmujace si¢ HTA [30].

Na bazie dotychczasowych rozwigzan Komisja Europejska podjeta inicjatywe zwigzang
ze wzmocnieniem europejskiej wspdtpracy w zakresie HTA. Dokument zostal opub-
likowany we wrze$niu 2016 i przedstawiony do konsultacji publicznych [31]. Komisja
Europejska rozwazyla mozliwe opcje wspotpracy i zaproponowata pie¢ mozliwych opcji
dalszej wspolpracy w zakresie HTA (tabela 1).
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W chwili obecnej najbardziej prawdopodobny scenariusz dotyczacy przysziosci HTA
w Europie to opracowywanie wspolnych narzedzi dotyczacych HTA (zatem standa-
ryzacja, a nie harmonizacja), tworzenie wspdlnych narzedzi informatycznych w celu
wymiany informacji i zapobiegania powielania prac oraz wykonywanie wspdlnych
ocen wzglednej efektywnosci klinicznej (REA). Na podstawie wspolnych REA pan-
stwa cztonkowskie przeprowadzajg dalsze wlasne analizy efektywnosci ekonomicznej
i wptywu na budzet oraz podejmuja decyzje w ramach swoich kompetencji. Rzeczywiste
wykorzystanie wspdélnych REA w dalszych procesach decyzyjnych w poszczegdlnych
krajach stanowi w tej chwili najwigksze wyzwanie. Opisany wyzej scenariusz stanowi
jedna z mozliwych opcji [31]. Powyzsze scenariusze rozwazane sg takze w kontekscie
uzywania przez kraje unijne wspdlnie wypracowanych narzedzi HTA, wzoréw do-
kumentéw, wspolnych ocen dotyczacych wzglednej efektywnosci klinicznej (REA),
wspdlnych pelnych raportéw HTA, a takze tzw. wczesnego dialogu. Szczegoly zostaly

przedstawione w tabeli 2.

Tabela 2. Mozliwe wyniki wspélpracy w odniesieniu do wspolnych narzedzi HTA

Wyszcze- Opcja 1l Opcja 2 Opcja 3 Opcja 4 Opcja 5
golnienie
Wynik Utrzymanie | Diugoter- | Wspélpraca Wspotpraca Wspdlpraca
wspolpracy obecne- minowa w zakresie w zakresie w zakresie
go stanu dobrowolna | zbierania, opracowywania | opracowywa-
- dobrowolna | wspdlpraca | udostepniania | wspolnych rapor- | nia wspolnych
wspolpraca w zakresie | 1iuzywania tow dotyczacych | petnych rapor-
w zakresie HTA (po wspolnych na- | efektywnosci tow HTA
HTA (do 2020 roku) | rzedzi i danych | klinicznej (REA)
2020 roku)
Wspdlne na- | Stosowane Stosowane | Stosowane Stosowane Stosowane
rzedzia/wzory | czg$ciowo cze$ciowo | w pelni w pelni w pelni
dokumentéw (obowigzkowe) | (obowigzkowe) | (obowigzkowe)
Wspolne Stosowane Stosowane | Stosowane Stosowane Stosowane
oceny REA* | czg$ciowo czgSciowo | cze$ciowo w pelni w pelni
(obowigzkowe) | (obowiazkowe)
Wspdlne Stosowane Stosowane | Stosowane Stosowane Stosowane
pelne raporty | czgsciowo czgsciowo | czeSciowo czgsciowo w pelni
HTA (obowigzkowe)
Wezesny Stosowane Stosowane | Stosowane Stosowane Stosowane
dialog** cze$ciowo czeSciowo | w pelni w pelni w pelni
(obowigzkowe) | (obowigzkowe) | (obowiazkowe)
Uwagi:

* REA (relative effectiveness assessment) — ocena wzglednej efektywnoéci klinicznej.
** Early dialogue — rodzaj wspolpracy (dialogu) regulatora z przemystem polegajacy na wymianie informa-
¢ji naukowej we wczesnej fazie rozwoju produktu (technologii).

Zrédlo: opracowano na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej [31].
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W 2018 roku spodziewane jest przedstawienie dalszych planéw Komisji Europejskiej
dotyczacych przysztosci HTA w Europie po 2020 roku, tj. po zakoniczeniu obecne-
go projektu EUnetHTA JA3. Przedstawione wyzej opcje 1-5 prezentujg szeroki wa-
chlarz mozliwych rozwigzan: od utrzymania obecnego status quo i braku wspotpracy
po 2020 roku (opcja 1) az do obowigzkowej wspdtpracy krajow cztonkowskich w zakre-
sie HTA i obowigzkowej implementacji wspolnych pelnych raportéw HTA (opcja 5),
poprzez rozwigzania posrednie polegajace na obowigzkowej wspotpracy w zakresie
opracowywania wspolnych narzedzi i dobrowolnego wykorzystania wspolnych raportow
REA i HTA (opcje 2-4).

W chwili obecnej wydaje si¢, ze najbardziej prawdopodobny scenariusz obejmowatby
opcje 3 lub 4. Przewaga opcji 4 polega na obowigzkowym stosowaniu wspdlnych ocen
efektywnosci klinicznej REA (co jest przynajmniej czg$ciowo realizowane w ramach
obecnego projektu EUnetHTA JA3). Takze przemyst farmaceutyczny dostrzega przewage
wlasnie tej opcji [32]. Nalezy jednak podkresli¢, ze czes¢ krajow cztonkowskich opowiada
sie za opcja 2, ktdra zaktada dlugoterminowa dobrowolng wspotprace w zakresie HTA
(po 2020 roku) oraz tylko czes$ciowe (dobrowolne) stosowanie wynikéw wspolnych
prac (np. w zakresie REA).
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