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Wykaz uzytych skrétéw

ABM Agencja Badan Medycznych

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ARS Agencja Rozwoju Szpitali

HB-HTA Szpitalna ocena technologii medycznych (ang. Hospital-Based Health
Technology Assessment)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

IOWISZ Ocena Whnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

RCK Regionalne Centrum Kompetencji

RCOI Regionalne Centrum Oceny Inwestycji




1. Wstep

Iga Lipska

Zasoby w systemie opieki zdrowotnej sg ograniczone, dlatego w ciggu ostatnich 20 lat zostaty
wypracowane metody, stuzgce racjonalnemu gospodarowaniu ograniczonymi zasobami.
Metody te wspierajg podejmowanie decyzji w oparciu o dowody naukowe i umozliwiajg wybor
interwencji medycznych, ktdore sg efektywne klinicznie, ekonomicznie (analiza optacalnosci,
zwana analizg efektywnosci kosztowej), stuzg poprawie jakosci i wynikéw leczenia, a takze
redukcji kosztéw [1].

Wazne, aby decyzje byly podejmowane w oparciu o dowody naukowe na kazdym poziomie
systemu opieki zdrowotnej, ktére w odniesieniu do wdrazania nowych technologii
medycznych mozna zdefiniowad jako:

- poziom makro — krajowy,

- poziom mezo — regionalny (region rozumiany w przypadku Polski jako wojewddztwo),

- poziom mikro — lokalny, rozumiany jako poziom szpitala.

Na poziomie makro gtéwnym decydentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia , ktdry
podejmuje decyzje systemowe implementowane w catym kraju, w tym w szczegdlnosci
decyzje dotyczagce refundacji produktow leczniczych. Narzedziem wspierajgcym
podejmowanie tych decyzji jest ocena technologii medycznych w oparciu o dowody naukowe
(Health Technology Assessment HTA) [2]. W Polsce od ponad 15 lat oceng HTA zajmuje sie
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [3], ktéra petni bardzo wazng
role w procesie podejmowania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji
o wigczeniu swiadczen do koszyka Swiadczen gwarantowanych w oparciu o dowody naukowe.
Obecnie HTA ma w Polsce bardzo wazne zastosowanie w systemie opieki zdrowotnej, a wiedze
i kompetencje z tego zakresu posiada coraz wiecej specjalistéw. AOTMIT od poczatku istnienia
byta i nadal jest kluczowg instytucjag w systemie podejmowania decyzji refundacyjnych.
Od 2012r. rola AOTMIT jest kluczowa w procesie refundacji, a HTA lub jej elementy
sg obowigzkowymi instrumentami wykorzystywanymi w Polsce przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnych dotyczacych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, co jest uregulowane zapisami Ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [4]. Zatem gtdwnym zadaniem Agencji jest



wspomaganie ministra wtasciwego do spraw zdrowia w procesach zwigzanych z wydawaniem
decyzji refundacyjnych dotyczgcych nowych lekow.

Ocenie przez AOTMIT podlegajg takze technologie nielekowe przy wigczaniu do tzw. koszyka
Swiadczen gwarantowanych: ,Kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego (w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy
o $wiadczeniach) dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa Agencji, biorgc pod uwage kryteria” (okreslone w art. 31a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach) [5]. W Polsce na poziomie ustawy zostaty zdefiniowane kryteria brane pod
uwage przy ocenie swiadczenia opieki zdrowotne;.

Poziom mezo jest definiowany jako poziom regionu rozumianego jako wojewddztwo, na tym
poziomie zapadajg decyzje dotyczace regionalnej polityki zdrowotnej. W samorzadach
wojewddzkich (urzedy marszatkowskie) sg podejmowane decyzje dotyczgce alokacji Srodkéw
unijnych na poziomie wojewddztwa. Na tym poziomie, przy zaangazowaniu urzedéw
wojewddzkich (czyli administracji rzagdowej) takze zapadajg decyzje dotyczace inwestycji
w systemie opieki zdrowotnej, a narzedziem wspierajgcym podjecie tej decyzji jest Instrument
Oceny Wnioskdéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia (system IOWISZ) [5].

Poziom mikro to poziom swiadczeniodawcy — szpitala, w ktérym sg udzielane Swiadczenia
opieki zdrowotnej. Decyzje na tym poziomie sg podejmowane przez dyrektora (zarzad)
konkretnego szpitala, ktdry decyduje o wdrozeniu danej technologii medycznej. Podobnie jak
decyzje podejmowane na poziomie makro, decyzje, ktére zapadajg na poziomie mikro
powinny by¢ poparte dowodami naukowymi, potwierdzajgcymi efektywnos¢ kliniczng
i ekonomiczng danej technologii medycznej. Dyrektor szpitala potrzebuje konkretnych
informacji (konkretnego narzedzia) do podjecia decyzji dotyczgcych wdrazania (innowacyjnej)
technologii. Takim narzedziem jest wtasnie szpitalna ocena technologii medycznych (Hospital-
based Health Technology Assessment HB-HTA).

Celem dokumentu jest skrotowe przedstawienie spdjnego modelu HB-HTA
do wdrozenia w Polsce w oparciu o dotychczasowe prace badawcze i przedwdrozeniowe
zrealizowane w projekcie ,Wdrozenie systemu Hospital-Based HTA (HB-HTA) Szpitalnej Oceny
Innowacyjnych Technologii Medycznych w Polsce”.

Przedstawiony model wdrozenia HB-HTA w Polsce moze przyczynié¢ sie do wzrostu
efektywnosci wydatkowania $rodkéw publicznych poprzez zastosowanie HB-HTA na poziomie

szpitali, gdyz HB-HTA jest wielodyscyplinarnym procesem oceny technologii medycznej
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(terapeutycznej, diagnostycznej, organizacyjnej, etc.) wspomagajgcym decyzje o zasadnosci
inwestycji w dang technologie w danym szpitalu. HB-HTA obejmuje ocene efektywnosci
klinicznej i bezpieczenstwa nowej technologii, ale takze jej koszty oraz konsekwencje
wdrozenia dla funkcjonowania jednostki, ktérej perspektywe przyjmuje sie w ocenie.

O ile HTA na poziomie krajowym (makro) ma w Polsce ugruntowang pozycje, o tyle
istnieje zidentyfikowana potrzeba wdrozenia narzedzia umozliwiajgcego podejmowanie
decyzji dotyczgcej wdrozenia danej technologii w oparciu o dowody naukowe na poziomie

danego szpitala.

2. Model wdrozenia HB-HTA w Polsce

Iga Lipska, Katarzyna ltowiecka, Monika Kukla

2.1.Model funkcjonalny - zatozenia teoretyczne

Model funkcjonalny polega na odwzorowaniu sposobu funkcjonowania systemu zarzadzania,
powinien on dawac¢ wyobrazenie o funkcjach i procesach zachodzgcych w danym systemie [6],
przy czym w modelu pomija sie zwykle mniej istotne elementy rzeczywistosci. Modele
funkcjonalne odwzorowujg funkcjonowanie, zachowanie sie obiektu jako catosci na tle

warunkéw wewnetrznych [7].

2.2.Prace badawcze projektu HB-HTA-PL jako podstawa opracowania modeli
teoretycznych wdrozenia HB-HTA w Polsce

Modele teoretyczne wdrozenia HB-HTA w Polsce zbudowano na podstawie prac badawczych
przeprowadzonych w ramach projektu HB-HTA-PL:
Analiza potrzeb:
v'  badanie ankietowe szpitali w Polsce dotyczagce wprowadzania innowacyjnych
technologii medycznych,
v' badanie ankietowe pacjentéw (grupa pacjentéw kardiologicznych i onkologicznych),
v' analiza etycznych aspektdw wprowadzania innowacyjnych technologii medycznych.

Analiza praktyk:



v' przeglad pi$miennictwa na temat funkcjonowania sieci HB-HTA w Europie,

v' analiza raportdow z zakresu szpitalnej oceny technologii medycznych - przeglad
systematyczny,

v'analiza benchmarku funkcjonalnego, w ramach ktérego poréwnano praktyke oceny
technologii medycznych w polskich szpitalach do wzorcowego procesu HB-HTA, ktéry
opisano na podstawie przegladu praktyk miedzynarodowych,

v" analiza PEST dla wdrozenia HB-HTA w Polsce,

v/ analiza interesariuszy, sit hamujgcych i wspierajgcych dla uwarunkowan politycznych,
ekonomicznych, spotecznych i technologicznych, warunkujgcych proces wdrazania HB-
HTA w polskim systemie ochrony zdrowia.

Kazdy teoretyczny model wdrozenia HB-HTA w Polsce zostat opracowany wg tego samego
schematu:

1. Identyfikacja i rola interesariuszy w procesie HB-HTA.

2. Identyfikacja kluczowych podmiotéw i ich rél w procesie HB-HTA.

3. Analiza udziatowcow ich sity wspierajacych, sit hamujacych, sit neutralnych.

4. Analiza konsekwencji i intereséw poszczegdélnych interesariuszy.

5. Relacja pomiedzy interesariuszami - model strukturalny.

6. Przebieg procesu HB-HTA, relacja podmiotéw w kontekscie przeptywu danych,
produktow, ustug w ramach modelu.

7. Analiza potencjatu kompetencyjnego jednostki koordynujace;j.

8. Zasady generalne: aspekty finansowe, mozliwosci podtrzymywania sieci.

9. Analiza barier i mozliwosci dla analizowanego scenariusza.

10. Podsumowanie - kryteria réznicujace.



Analiza raportéw HB-HTA -
przeglad systematyczny
Przeglad systematyczny
literatury nt.
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medycznych w szpitalach
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Benchmarking
funkcjonalny praktyk w
zakresie oceny

punktu widzenia innowacyjnych technologii

pacjentéw wdrozenia HB- medycznych
HTA w Polsce

Rysunek 1 Badania przeprowadzone w ramach projektu HB-HTA-PL, na podstawie ktdrych opracowano szes¢ modeli
teoretycznych wdrozenia HB-HTA w Polsce (opracowanie wtasne)

2.3.Definiowanie alternatywnych modeli wdrazania HB-HTA - proces decyzyjny

wyboru tzw. modelu mieszanego

Na podstawie prac badawczych fazy A projektu HB-HTA-PL zdefiniowano i opracowano sze$é
alternatywnych strategicznych modeli funkcjonalnych wdrazania HB-HTA w Polsce [8]:

1. Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgca rolg szpitala [9].

2. Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgcg rolg Regionalnego Centrum
Kompetencji (RCK) [10].
Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgcg rolg AOTMIT [11].
Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgca rolg NFZ [12].

Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgca rolg niezaleznej instytucji [13].

S S

Strategiczny model funkcjonalny z koordynujgcg rolg regionalnego centrum oceny
inwestycji (RCOI) wspartego przez NFZ oraz AOTMIT — model mieszany [14].

Nastepnie w toku prac badawczych dokonano charakterystyki modeli w oparciu
o zdefiniowane wczesniej dwanascie kryteridw réznicujgcych, co doprowadzito finalnie
do wyboru modelu nr 6, tzw. mieszanego - z koordynujgca rolg regionalnego centrum oceny

inwestycji (RCOI) wspartego przez NFZ oraz AOTMIT [14]. Szczeg6towe opisy szesciu modeli,



a takze wyniki oceny modeli z uzyciem kryteridw rdznicujgcych zostaty przedstawione
w Raporcie projektu ,Strategiczny model funkcjonalny HB-HTA w Polsce” [8] oraz innych

publikacjach [9-14].

Model 5 koordynujaca N
rola niezaleinej Model 6 koordynujaca
rola niezaleznej C
il ji I3 regionalnego
instytucii o
koordynujaca centrum oceny
Model 4 koordynuijac: ‘Centrun!.ocer;)
rola NFZ inwestycji (RCOI
wspartego przez NFZ
oraz AOTMIT — model

mieszany

Model 3 koordynujaca

rolag AOTMIT Kryteria réznicujace

Model 2 z koordynujaca

rolg RCK Panel ekspercki

Wyboér jednego
modelu

Model 1z koordynujaca teoretycznego
rola szpitala "mieszanego"
wdrozenia HB-

HTA w Polsce

Decyzja Konsorcjum

Rysunek 2 Dziatania zmierzajgce do wyboru jednego modelu teoretycznego mieszanego wdrozenia HB-HTA w Polsce
(opracowanie wtasne)

W toku kolejnych prac fazy badawczej projektu wykonano m.in. analize stabych i mocnych
stron, szans i zagrozen (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats — SWOT) modelu
mieszanego [15], przeprowadzono panel ekspercki oraz zorganizowano posiedzenia Komitetu
Sterujacego projektu HB-HTA, ktéry podtrzymat decyzje o wyborze modelu mieszanego
do dalszych prac. Natomiast w fazie przedwdrozeniowe] (faza B projektu) Konsorcjum
prowadzito dalsze prace (przedstawione na rys. 3), ktére wykazaty, ze przyjety w fazie
badawczej model (teoretyczny) wdrozenia HB-HTA w Polsce powinien zosta¢ zmodyfikowany
poprzez dodanie funkcji koordynacyjnej realizowanej przez osrodek zarzadzajacy siecig

HB-HTA na poziomie makro.



Model teoretyczny "mieszany"

Planowane kierunki zmian
polityki zdrowotnej w Polsce

Badanie zapotrzebowania na
HB-HTA w Polsce - wyniki
wywiad6éw pogtebionych z

przedstawicielami kluczowych

organizacji/instytucji ochrony

Analiza SWOT dla modelu
"mieszanego"

Modyfikacja
modelu
teoretycznego
wdrazania HB-HTA

Ocena zapotrzebowania
spoteczno-gospodarczego na
wprowadzanie systemu
wdrazania innowacyjnych
technologii w polskich
szpitalach w oparciu o
wiarygodne dane kliniczne i
ekonomiczne - badanie
kwestinariuszowe

Warianty dtugoterminowego
finansowania, procedur

operacyjnych oraz zasady
formalno-prawne osrodka
zarzadzajacego jednostkami HB-
HTA

Wczesne doswiadczenia z
pilotazu HB-HTA w Polsce

zdrowia w Polsce = model
praktyczny

Rysunek 3 Dziatania stanowigce podstawe modyfikacji modelu teoretycznego wdrozenia HB-HTA w Polsce (opracowanie

Zespdt badawczy w NFZ jako Lider projektu podjat sie opracowania Modelu wdrozenia HB-HTA

w Polsce z koordynujgca rolg Ministerstwa Zdrowia (MZ) w opraciu o wyniki fazy badawczej

i przewdrozeniowej projektu, w szczegdlnosci:

Raport ,Strategiczny model funkcjonalny HB-HTA w Polsce” Uczelnia tazarskiego-
Narodowy Instytut Kardiologii — Narodowy Fundusz Zdrowia lipiec 2020 [8],
ze szczegblnym uwzglednieniem analizy modelu mieszanego [14], a takze modeli
z koordynujgca rolg NFZ [12], i AOTMIT [11],

Recenzje wewnetrzng Raportu ,Strategiczny model funkcjonalny HB-HTA w Polsce”
[16],

Recenzje zewnetrzng Raportu ,Strategiczny model funkcjonalny HB-HTA w Polsce”
[17],

prace prowadzone w NFZ jako Lidera Konsorcjum naukowo-badawczego w zwigzku
z koordynacjg prac badawczych projektu HB-HTA oraz realizacjg zadania ,Warianty
dtugoterminowego finansowania dla osrodka koordynujgcego, zarzadzajgcego siecig
HB-HTA” [18], w szczegdlnosci opracowania pt. ,Wstepna analiza mozliwosci

usytuowania osrodka zarzgdzajgcego w systemie prawa” [19] oraz opracowania
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,Analiza dotyczgca metod i sposobow finansowania przez Fundusz produktow, ktére
nie sg Swiadczeniem zdrowotnym lub stanowig czes¢ swiadczenia zdrowotnego” [20],
- ustalenia z posiedzen Komitetu Sterujgcego projektu HB-HTA w lipcu 2020 [21-22] oraz
dyskusji na posiedzeniu Komitetu Sterujgcego w listopadzie 2020 [23],
- Analizy SWOT modelu mieszanego HB-HTA [15].

Szczegotowe uzasadnienie zmiany:

W opisanym modelu mieszanym osrodek zarzadzajgcy siecia HB-HTA miat charakter
rozproszony [14]. Nalezy podkreslic, ze model mieszany stanowi pewnego rodzaju
modyfikacje modelu z koordynujgcy rolg Regionalnego Centrum Kompetencji (nr 2) [10].
Modyfikacja powstata w wyniku opinii ekspertdw wyrazonej podczas zorganizowanego
w ramach projektu panelu eksperckiego (Webinar czerwiec 2020 r.) oraz w wyniku
przedyskutowania koncepcji modelu wewnatrz Konsorcjum. W modelu mieszanym (nr 6)
funkcja koordynacyjna zostata przyporzagdkowana Regionalnym Centrom Oceny Inwestycji
(RCOI), ktérych powstanie byto planowane w Wydziatach Zdrowia Urzedéw Wojewddzkich,
zatem dziatajgcych na poziomie mezo (regionu rozumianego jako wojewddztwo).

Nalezy zauwazyé¢, ze wojewoda jest ramieniem rzagdowym w terenie (na poziomie
wojewoddztwa). Dziatania wojewoddw sg koordynowane przez odpowiednich ministrow
konstytucyjnych, a chociazby trwajgca obecnie pandemia COVID19 pokazata, jak wazna jest
koordynacja odpowiednich dziatan na poziomie regionu (wojewddztwa), jednakze przy
wspotpracy z organami administracji centralnej witasciwym w zakresie odpowiednich
kompetencji (w tym przypadku z Ministerstwem Zdrowia).

W modelu nr 6 (mieszanym) funkcja koordynatora dziatarhn HB-HTA zostata przyporzagdkowana
Regionalnym Centrom Oceny Inwestycji (RCOI) planowanym w Wydziatach Zdrowia Urzedéw
Wojewddzkich. Jednak na podstawie przeprowadzonych analiz nalezy stwierdzi¢, ze nie ma
potrzeby funkcjonowania 16 RCOI - po jednym w kazdym wojewddztwie (przeanalizowano
szczegbtowo dane dotyczgce szpitali na roznych poziomach biorgc pod uwage rozmieszczenie
szpitali o ,,duzej sktonnosci do innowacji” w Polsce) [8].

Bardzo istotnym czynnikiem sukcesu wdrozenia modelu funkcjonalnego HB-HTA w Polsce jest
koordynowanie zadan i wymiana informacji pomiedzy osrodkami HB-HTA dziatajgcymi
na poziomie mezo (region rozumiany jako wojewddztwo). Witasciwa koordynacja zadan

z zakresu HB-HTA pomiedzy urzedami wojewddzkimi moze zosta¢ zapewniona poprzez
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przypisanie tej funkcji do administracji rzagdowej dziatajgcej na szczeblu centralnym
i odpowiadajacej za dany zakres merytoryczny. Po szczegétowej analizie strumieni przeptywu
danych w modelu, a takze analizie poszczegdlnych funkcji realizowanych przez instytucje
wskazane w modelu HB-HTA [8, 14] i wnioskéw z analizy SWOT [15], koniecznym byto
uzupetnienie modelu o dodatkowg funkcje koordynacyjng (rozumiang jako wsparcie
i koordynacja, a takze nadzor), realizowang przez Ministerstwo Zdrowia regulatora systemu.
Gtéwne argumenty przemawiajgce za uzupetnieniem modelu o te funkcje MZ to:

- nadzér nad ptatnikiem publicznym (NFZ) sprawowany przez MZ,

- nadzér nad Agencjg Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprawowany
przez MZ,

- nadzér nad Agencjg Badan Medycznych (ABM),

- mozliwos¢ zlecenia przez ministra wifasciwego do spraw zdrowia podlegtym
instytucjom dziatan zwigzanych z narzedziami informatycznymi, w szczegélnosci dla
Centrum E-Zdrowia (CEZ) czy AOTMIT (z uwagi na doswiadczenie tej ostatniej
w budowie systemu do zbierania danych ze szpitali dotyczgcych taryfikacji swiadczen
opieki zdrowotnej).

Nalezy zauwazy¢, ze Ministerstwo Zdrowia petni tez wazing role we wdrazaniu innowacji,
opiniowane sg tam wnioski IOWISZ, od niedawna ma takze przypisang wazng role opisang
w ustawie o Funduszu Medycznym [24]. Ponadto w MZ w wyniku niedawnej zmiany struktury
organizacyjnej zostat utworzony Departament Innowacji [25]. W strukturze organizacyjnej MZ

to wtasnie do zadan tego Departamentu powinny zostac przypisane zadania z zakresu HB-HTA.

2.4. Model praktyczny wdrozenia HB-HTA w Polsce z koordynujaca rolg

MZ - podsumowanie

Niniejszy rozdziat przedstawia zadania realizowane w modelu oraz instytucje, do ktérych
poszczegdlne zadania zostaty przypisane (w sposéb zapewniajgcy ich najbardziej efektywna
realizacje). Dla modelu docelowo powinna takze zostac przeprowadzona analiza wykonalnosci
(tzw. feasibility study) wdrozenia, ktéra w toku kolejnych prac wdrozeniowych moze zostaé
wykorzystana m.in. jako cze$¢ Oceny Skutkéow Regulacji (tzw. OSR) do projektowanych
rozwigzan legislacyjnych na poziomie ustawowym.
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2.4.1. Cel modelu

Celem modelu jest usprawnienie procesu wdrazania innowacji w systemie ochrony zdrowia
poprzez upowszechnienie HB-HTA, co wptynie na zwiekszenie efektywnosci wydatkowania
srodkow finansowych.
Miernikiem celu beda:

a. Opracowana metodyka HB-HTA jako narzedzie stuzgce usprawnieniu procesu
wdrazania innowacji — pierwszy pomiar: zakoficzenie projektu; kolejny pomiar: co roku
poprzez ewaluacje metodyki i jej aktualizowanie.

b. Zwiekszona liczby innowacji wdrazanych zgodnie z metodykg HB-HTA — pierwszy
pomiar: zakonczenie projektu — co najmniej 1 raport HBHTA/szpital biorgcy udziat
w pilotazu.

Mierniki celu (i ich wartos$ci) powinny zosta¢ zdefiniowane w ramach przeprowadzanego
obecnie pilotazu HB-HTA (co wykracza poza zakres niniejszego opracowania).

Osiggniecie celu modelu wymaga zrealizowania okreslonych zadan przez poszczegdlne
instytucje. Na ponizszym rysunku zaprezentowano réznice pomiedzy modelem tzw.

mieszanym a praktycznym modelem do wdrozenia HB-HTA w Polsce.

Model nr 6 ,,mieszany” Model HB-HTA praktyczny(zmodyfikowany)

RO " + A ) .
Ocena ycznychzgodnie z yka przyg raportuHB~HTA

* Podej ie decyzji zarzadczych/i ycyjnyck woparcluoraportHB -HTA
. luacja wdrozonej technologii (na i
* Udostgpnianie raportéw i wynikéw wdrozen (na dedykowanej platformie online)
* Identyfikacja zrédet finansowania

sth;pleme o certyfikat jednostki HB HTA (do AOTMT)

.owany HB -HTA) jako pod o pilotaz/wi ie- $wiads ia-do.,k

Hra
PL

= P s R dul s s
po acy pol yka-{p }
*  Tworca raportu HB HTA i dyki HB -HTA
 Standaryzacja wymagan dotyczacych jed k HB -HTA, w tym potwierdzanie kompetencji jednostek HB -HTA
poprzez ich certyfikacje
r . luacj hnologii il jnych na potneby de:yzjlna pozlomle centralnym (makro)
* Koordy ie dziatan zwi h z podi ikéw procesuHB  -HTA - szkolenia
«  KOORDYNATOR WDRAZANIA HB * Dziatani; i zpr i HB -HTA (poprzezwskazywamedobfych praktyk, realizacjg cyklicznych
HTA na poziomie wojewodztwa Firop
Recenzent raportu HB HTA « Wsparcie i B worozenk yinych technologii ycznych (w sposéb k bilny z obecnymi
$ciezkami dot. pilotazy i keszyka)
* Wspétpraca (ze szpitalamii MZ) w celu ia zrodet fi ia wdrozenia i yinych technol
i procedur medycznych (przemesnonazRCOI)(wsposob bilny z obecnymi sciezkami dot. pilotazy i

. koszyka)
Promotor i edukator HB HTA

* Koordynowanie procesu HB -HTA na poziomie makro

. . * Wdrazanie oraz dofi Y ie wdrazania i ji ionych wramach HB  -HTA (przez certyfikowane
Standaryzacja metodyki HB HTA j ki) (w sposob k bilny z obecnymi sciezk dot pilotazy i koszyka )
Certyfikacja jednostek szpitalnych w
zakresie HB HTA
4
{ * Wsparcie Ministerstwa Zdrowia we wdrazaniu rozwigzan informatycznych (w dlnosci budowa

dedykowanej platformy wielostronnej online)

«««g

Rysunek 4 Poréwnanie zadar realizowanych przez poszczegdlne instytucje w modelu HB-HTA mieszanym i praktycznym
(opracowanie wtasne)
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2.4.2. Zadania realizowane w modelu

D3azac do zdefiniowania katalogu zadan zwigzanych z HB-HTA w modelu praktycznym
przeanalizowano kryteria réznicujgce modele i uznano, ze niektdre z nich mozna potraktowac
jako punkt wyjsciowy dla sformutowania zadan, w szczegdlnosci zadan os$rodka
koordynujacego.

Katalog zadan osrodka koordynujacego zaproponowano takze na podstawie dokumentu
Analiza SWOT modelu mieszanego [15], w ktérym wskazano jako silne strony modelu
nastepujace zadania:

1. wystandaryzowana metodyka oceny HB-HTA,

2. koordynacja procesu HB-HTA na poziomie makro i mezo,

3. obiektywna ocena raportéw HB-HTA, dokonywana przez niezalezng instytucje,

4. potwierdzanie jakosci jednostki HB-HTA poprzez jej certyfikacje,

5. upowszechnianie wiedzy, budowanie repozytorium wiedzy, upowszechnianie dobrych

praktyk, realizowanie szkolen dla uczestnikéw procesu HB-HTA.

Podsumowujagc w modelu praktycznym HB-HTA powinny by¢ realizowane nastepujace
zadania:
1. realizowane przez szpital:
a) ocena technologii medycznych zgodnie z metodykg — przygotowywanie raportu
HB-HTA,
b) podejmowanie decyzji zarzadczych/ inwestycyjnych w oparciu o raport HB-HTA,
c¢) ewaluacja wdrozonej technologii (na poziomie szpitala),
d) udostepnianie raportéow na dedykowanej platformie,
e) propozycja pilotazu, propozycja wtgczenia Swiadczenia do ,koszyka sSwiadczen
gwarantowanych”.
2. realizowane przez osrodek koordynujgcy HB-HTA (instytucje wchodzgce w sktad osrodka
koordynujacego):
a) Koordynowanie dziatan zwigzanych z budowaniem repozytorium wiedzy, w tym
rejestru raportdw, baz danych, przeptywu danych (zakres danych do ustalenia w toku

dalszych prac projektowych),
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b) Koordynowanie przeptywu informacji pomiedzy uczestnikami procesu HB-HTA oraz
budowanie sieci jednostek HB-HTA,

c) Standaryzacja procesu HB-HTA - ewaluacja i aktualizacja metodyki HB-HTA,

d) Standaryzacja wymagan dotyczacych jednostek HB-HTA, w tym potwierdzanie
kompetencji jednostek HB-HTA poprzez ich certyfikacje i dokonywanie niezaleznych
ocen (wydawanie obiektywnych opinii) potwierdzajgcych zgodnos¢ raportéw HB-HTA
z metodyka,

e) Koordynowanie dziatar zwigzanych z podnoszeniem kompetencji uczestnikdw procesu
HB-HTA,

f) Dziatania zwigzane z promowaniem HB-HTA poprzez wskazywanie dobrych praktyk,
realizacje cyklicznych konferencji, spotkan, publikacje raportéw i analiz z zakresu
szpitalnej oceny technologii medycznych,

g) Poszukiwanie mozliwosci finansowania wdrazanych innowacji lub finansowanie
innowacji,

h) Zdefiniowanie docelowego osrodka koordynujgcego HB-HTA w Polsce zgodnie
z wyznaczonymi kierunkami polityki zdrowotnej (AOTMIT, Agencja Rozwoju Szpitali

ARS, inne instytucje).

Zdefiniowanie zadan pozwolito nastepnie na wskazanie konkretnych instytucji, ktére moga
je skutecznie zrealizowa¢ w polskim systemie opieki zdrowotnej tj. posiadajg najwiekszy
potencjat do prawidlowe] realizacji zadan. W ponizszej tabeli przedstawiono zdefiniowane
zadania wraz z przypisanymi instytucjami odpowiadajgcymi za realizacje, wynikiem realizacji

tych zadan i narzedziami potrzebnymi do ich realizacji.

Tabela 1. Model z koordynujgcq rolg MZ: zadania, instytucje, produkty, narzedzia.

Zadanie realizowane w modelu HB-HTA Instytucja Produkt Narzedzie
odpowiedzialna za (wynik zadania) wspierajace
realizacje zadania realizacje zadania

1) Ocena technologii medycznych zgodnie z -oceniona - szablon raportu

metodyka — przygotowywanie raportu HB-HTA technologia HB-HTA

2) Podejmowanie decyzji zarzgdczych w oparciu o -decyzja podjeta na - metodyka HB-HTA

raport Szpital podstawie

3) Ewaluacja technologii medycznej wdrozonej z wiarygodnych danych

zastosowaniem raportu HB-HTA -udostepniony raport

i wynik wdrozen
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Zadanie realizowane w modelu HB-HTA

Instytucja
odpowiedzialna za
realizacje zadania

Produkt
(wynik zadania)

Narzedzie
wspierajgce
realizacje zadania

4) Udostepnianie raportéw i wynikéw wdrozenia
na dedykowanej platformie online

5) Identyfikacja zrodet finansowania

6) Poddanie sie certyfikacji szpitalnej jednostki HB-
HTA

7) Inicjowanie procesu objecia technologii
analizowanej w raporcie HB-HTA pilotazem

-wybrane Zrodto
finansowania
-wniosek o certyfikat
(uzyskany certyfikat)
- wniosek o wtgczenie
innowacji do pilotazu

1) Opiniowanie raportéw HB-HTA - ocena
zgodnosci z metodyka

-wydana opinia
-zaktualizowana

2) Ewaluacja i standaryzacja metodyki HB-HTA metodyka -szablon opinii
3) Certyfikacja jednostek szpitalnych w zakresie -diagnoza potrzeb zgodnosci z
HB-HTA szkoleniowych metodyka
4) Promocja i edukacja nt. HB-HTA - -opracowane -system do
koordynowanie dziatan zwigzanych z . szkolenie ewaluacji metodyki
. . s Agencja Oceny I
podnoszeniem kompetencji uczestnikow Technologii -przeszkolona grupa - proces certyfikacji
procesu HB-HTA, w tym w szczegdlnosci: Medycznych szkoleniowa -kwestionariusz
e analize zapotrzebowania na szkolenia; i Taryfikacji -podniesione oceny potrzeb
e realizacje szkolen z zakresu metodyki HB- kompetencje szkoleniowych
HTA. -raport dobrych -program szkolen
praktyk - cykliczne
-rozpowszechniona konferencje
wiedza
-wzrost Swiadomosci
nt. HB-HTA
1) Wsparcie finansowania procesu wdrozenia -pilotaz
innowacyjnych technologii medycznych -sfinansowana -Swiadczenie
poddanych ocenie w raporcie HB-HTA (w innowacja gwarantowane
sposob kompatybilny z obecnymi $ciezkami Narodowy Fundusz -propozycja - zacheta finansowa
dot. pilotazy i koszyka) Zdrowia dodatkowego (np. poprzez

2) Ewaluacja technologii innowacyjnych
zweryfikowanych w pilotazu na potrzeby
decyzji na poziomie centralnym (makro)

finansowania
- raport z ewaluacji

wskaznik
korygujacy)

1. Koordynowanie procesu HB-HTA na
poziomie makro, w tym w szczegdlnosci:

b) okreslenie zasad gromadzenia i wymiany
danych (za posrednictwem platformy
wielostronnej), w tym publikacje raportéw i
analiz z zakresu szpitalnej oceny technologii

medycznych;

c) okreslenie wzoréw kluczowych
dokumentéw;

d) okreslenie procedury certyfikacji oraz jej
aktualizacji.

2. Wdrazanie oraz dofinansowywanie
wdrazania innowacji ocenionych w ramach
HB-HTA (w sposdb kompatybilny z
obecnymi Sciezkami dot. pilotazy i koszyka),
w tym w szczegdlnosci:

a) przeglad ocenianych technologii
medycznych (na podstawie danych z
rejestru raportéw i recenzji);

b) wskazanie mozliwosci finansowania
innowacyjnych technologii medycznych
(promocja finansowa wdrazania HB-HTA w

Minister wiasciwy
ds. zdrowia

- zasady gromadzenia
wymiany danych
- wzory kluczowych
dokumentéw
-procedura
certyfikacji
- raport z ocenionych
technologii wraz z
rekomendacjami
- wskazane
mozliwosci
finansowania
- udostepniona
informacja o
dostepnych zrédtach
finansowania

-regulacje prawne
- platforma
wielostronna
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Zadanie realizowane w modelu HB-HTA

Instytucja
odpowiedzialna za
realizacje zadania

Produkt
(wynik zadania)

Narzedzie
wspierajgce
realizacje zadania

jednostkach szpitalnych; finansowanie
wdrozen innowacyjnych technologii
medycznych z wykorzystaniem dostepnych
narzedzi - zwiekszenie ryczattu PSZ,
finansowanie zastosowania nowych
technologii w ramach pilotazu);

c) inicjowanie finansowania innowacyjnych
technologii;

d) udostepnianie informacji o mozliwosci
finansowania innowacyjnych technologii z
dostepnych zrédet.

Wsparcie Ministerstwa Zdrowia we wdrazaniu
rozwigzan informatycznych, w tym w
szczegoélnosci:

1) utworzenie i utrzymywanie elektronicznej
platformy wielostronnej jako narzedzia
wymiany danych;

2) administrowanie / zarzgdzanie uprawnieniami
(administratorem systemu jest CEZ, ktdry moze
delegowac na inne instytucje nadawanie
uprawnien do zarzadzania poszczegdlnymi
obszarami wymiany danych).

Centrum e-
Zdrowia/AOTMIT —
jednostka
wskazana przez
Mz

- utworzona
platforma
wielostronna
-zasady
administrowania
-zasady publikacji
danych

-narzedzia IT

2.5. Planowane kierunki rozwoju polityki zdrowotnej w Polsce

W projektowanych rozwigzaniach dotyczacych wdrazania HB-HTA w Polsce nalezy mieé

na uwadze nowe zapowiadane przez decydentdéw kierunki rozwoju polityki zdrowotnej

w Polsce:

- Dokument strategiczny opracowany przez

Ministerstwo Zdrowia

»ZDROWA

PRZYSZtOSC” Ramy Strategiczne Rozwoju Systemu Ochrony Zdrowia na lata 2021-
2027, z perspektywq do 2030 r. [26],

poprawa jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw — opracowany zostat
projekt ustawy o jako$ci w ochronie zdrowia, ktéra zostata przekazana do konsultacji
publicznych w lipcu 2021 [27],

planowana reforma polskiego szpitalnictwa i utworzenie nowej instytucji Agencji
Rozwoju Szpitali (ARS). Zesp6t powotany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
przedstawit w maju 2021 r. dokument pt. ,,Zatozenia reformy podmiotdw leczniczych
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpitalne” [28].

Ministerialny Zespo6t opracowat trzy warianty reformy szpitalnictwa, ktére zostaty
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przedstawione w raporcie: (I) wariant ograniczenia liczby podmiotéw nadzorujgcych
szpitale, (Il) wariant wzmocnienia nadzoru nad szpitalami przez administracje rzagdowa,
(1) wariant zwigzany z utworzeniem ARS i dokonywaniem ewaluacji szpitali.
Z opublikowanego raportu wynika, ze biorgc pod uwage analize szans i wyzwan
zwigzanych z kazdym z trzech wariantéw, zesp6t zarekomendowat wariant IIl.
Planowane utworzenie ARS i dokonywanie ewaluacji szpitali powinno by¢ kierunkiem polityki
zdrowotnej, ktory znajdzie odzwierciedlenie takze w planowanych regulacjach dotyczgcych
wdrozenia HB-HTA. Nowoutworzona agencja (ARS) mogtaby zosta¢ wyposazona w cenne
narzedzie w postaci HB-HTA do oceny wdrazanych w szpitalach innowacji w oparciu o dowody
naukowe. Taki scenariusz mogty zosta¢ zrealizowany jesli inwestycje, w szczegdlnosci
te dotyczace innowacji, bytyby oceniane przez ARS np. przy pomocy zmodyfikowanego
systemu IOWISZ, ktérego sktadowa mogtaby stanowi¢ ocena innowacji przy pomocy HB-HTA.
Nalezy podkresli¢, ze nie wszystkie inwestycje sg innowacjami, ktére mozna i nalezy oceniac
przy pomocy narzedzia jakim jest HB-HTA. Z pewnoscig nie nadajg sie do tego np. inwestycje
budowlane.
Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze w opublikowanych w wykazie prac legislacyjnych rzadu
w grudniu 2021 r. zatozeniach projektu ustawy o modernizacji i poprawie efektywnosci
szpitalnictwa, ktéry zaktada m.in. utworzenie o ARS [29], pojawia sie wzmianka o wsparciu
inwestycyjnym szpitali, jednak projekt ustawy w obecnym ksztatcie nie przewiduje wtgczenia
procesu IOWISZ do zadan ARS.
Planowane kierunki polityki zdrowotnej niewatpliwie powinny zostaé uwzglednione
w opracowywanym praktycznym modelu wdrazania HB-HTA w Polsce, jednak nalezy miec
takze na uwadze niepewno$¢ zwigzang z wdrozeniem lub nie wdrozeniem zapowiadanych
kierunkéw polityki zdrowotnej. Dlatego Konsorcjanci, a zwtaszcza NFZ jako Lider projektu,
powinni aktywnie korygowa¢ wypracowywane rozwigzania dotyczace HB-HTA w oparciu
o planowane kierunki polityki zdrowotnej, co daje wieksze szanse na powodzenie wdrozenia
HB-HTA w Polsce. Ewentualna korekta praktycznego modelu wdrazania HB-HTA w Polsce
(np. przypisanie odpowiednich zadan do nowotworzonych instytucji) zapewni spdjnosc
modelu z kierunkami polskiej polityki zdrowotne], co zwiekszy szanse na trwatos¢ efektow
wdrozenia HB-HTA.
Przyktadowo niektére zadania zwigzane z HB-HTA moglyby zosta¢ przypisane

do nowotworzonej ARS, pod warunkiem zapewnienia odpowiednich kompetencji tej instytucji
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do realizacji zadania. HB-HTA mogtoby zosta¢ elementem oceny wnioskéw inwestycyjnych
IOWISZ na poziomie centralnym (makro) i/lub regionalnym (mezo), HB-HTA mogto takze
zostaé wigczone jako kryterium premiujgce np. w procesie akredytacji w projekcie ustawy

o jakosci, nad ktérym obecnie (stan na grudzien 2021) trwajg intensywne prace [27].

2.6. Docelowy model wdrozenia HB-HTA z uwzglednieniem planowanej roli

Agencji Rozwoju Szpitali

Model wdrozenia HB-HTA powinien w przysztosci ewoluowac uwzgledniajac planowane
kierunki polityki zdrowotnej w Polsce. Jednym z takich zaktadanych ogtoszonych publicznie
kierunkdéw jest wsparcie szpitali poprzez utworzenie Agencji Rozwoju Szpitali (ARS). Dostepne
publicznie informacje wskazujg na to, ze projekt ustawy o modernizacji i poprawie
efektywnosci szpitalnictwa bedzie przedmiotem prac rzagdowych w | kwartale 2022 r. [29].
Dlatego w ramach projektu badawczo-naukowego ,Wdrozenie szpitalnej oceny
innowacyjnych technologii medycznychw Polsce” opracowano takze model ,docelowy”
z koordynujgca rolg ARS, w ktérym wybrane zadania przypisano ARS (tabela nr 2).

Nalezy podkresli¢, ze rekomendowany przez Konsorcjum do wdrozenia w oparciu o prace
badawcze i przedwdrozeniowe pozostaje model HB-HTA z koordynujgca rolg MZ, ktéry
jednoczes$nie daje swobode w finalnym profilowaniu HB-HTA w zaleznosci od zastanej
i przysztej sytuacji systemowej uzaleznionej od przyjetych i faktycznie realizowanych

kierunkéw polskiej polityki zdrowotne;j.
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Tabela 2 Modele HB-HTA: wyjsciowy — mieszany z rolqg RCOl, model z koordynujqcq rolg MZ rekomendowany przez
Konsorcjum, model docelowy zmodyfikowany zgodnie/zaleznie od obranych kierunkéw polityki zdrowotnej).

Instytucja odpowiedzialna za wykonanie zadania

Model Model Model
z koordynujacg rola z koordynujaca rola z koordynujaca rola
Zadnia realizowane w modelu RCOI Mz ARS
Model wyjsciowy Model w | fazie Model docelowy*
wdrozenia

Ocena technologii medycznych zgodnie z
metodyka — przygotowywanie raportu HB- SZPITAL SZPITAL SZPITAL
HTA
Podejmowanie decyzji zarzadczych

SZPITAL SZPITAL SZPITAL
w oparciu do raport HB-HTA
Ewaluacja technologii medycznej
wdrozonej z zastosowaniem raportu HB- SZPITAL SZPITAL SZPITAL
HTA
Udostepnianie raportéw HB-HTA
i wynikdw wdrozenia na dedykowanej SZPITAL SZPITAL SZPITAL
platformie
Poddanie sie certyfikacji szpitalnej

SZPITAL SZPITAL SZPITAL
jednostki HB-HTA
Identyfikacja Zrédet finansowania

SZPITAL SZPITAL SZPITAL
Inicjowanie procesu objecia technologii
analizowanej w raporcie HB-HTA SZPITAL/MZ SZPITAL/MZ SZPITAL/ARS/MZ
pilotazem
Koordynacja procesu HB-HTA na poziomie

RCOI - -

regionalnym

Wsparcie finansowe procesu wdrazania

innowacyjnych technologii medycznych

NFZ/Podmioty

wtascicielskie/

NFZ/Podmioty

wtascicielskie/

NFZ/Podmioty

wiascicielskie/

poddanych ocenie w raporcie HB-HTA samorzad
samorzad samorzad
(poza Srodkami wtasnymi szpitala) wojewddztwa/ARS/
wojewddztwa/MZ wojewddztwa/MZ
Mz
Inicjowanie procesu objecia technologii
SZPITAL/NFZ/MZ SZPITAL/NFZ/MZ SZPITAL/NFZ/ARS/MZ

analizowanej w raporcie HB-HTA
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Instytucja odpowiedzialna za wykonanie zadania

Model Model Model
z koordynujacg rola z koordynujaca rola z koordynujaca rola
Zadnia realizowane w modelu RCOI [\, V4 ARS
Model wyjsciowy Model w | fazie Model docelowy*
wdrozenia

finansowaniem w ramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych zgodnie z
obowigzujacymi przepisami
Ewaluacja technologii innowacyjnych
zweryfikowanych w pilotazu NFZ na
potrzeby decyzji na poziomie centralnym - NFZ NFz

(makro)

Opiniowanie raportow HB-HTA - ocena

AOTMIT na potrzeby

AOTMIT na potrzeby

RCOI
zgodnosci z metodyka certyfikacji certyfikacji
Opiniowania raportow HB-HTA - ocena
planowanej inwestycji w innowacyjng
ARS na potrzeby
technologie pod kagtem map potrzeb
RCOI - oceny planowanych
zdrowotnych oraz dziatan
inwestycji szpitalnych
podejmowanych przez innych uczestnikow
rynku
Promocja i edukacja nt. HB-HTA NFZ AOTMIT /NFZ ARS/AOTMIT/NFZ
Ewaluacja i standaryzacja metodyki HB-
AOTMIT AOTMIT AOTMIT
HTA
Certyfikacja jednostek szpitalnych
AOTMIT AOTMIT AOTMIT
w zakresie HB-HTA
Upowszechnienie skutecznych
i efektywnych kosztowo innowacyjnych
technologii medycznych wdrazanych w
szpitalach w oparciu o HB-HTA (poprzez NFz/MZ NFZ/MZ NFZ/ARS/MZ

pilotaze i wtgczanie technologii do koszyka

Swiadczen gwarantowanych)
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Instytucja odpowiedzialna za wykonanie zadania
Model Model Model
z koordynujaca rola z koordynujaca rola z koordynujaca rolg
Zadnia realizowane w modelu RCOI Mz ARS
Model wyjsciowy Model w | fazie Model docelowy*
wdrozenia

Rozwdj narzedzi cyfrowych wspierajgcych
proces wymiany wiedzy nt. HB-HTA (np.
repozytorium raportow HB-HTA, MZ (CeZ/ATOMIT) MZ/ARS
wielostronna platforma on-line)

*Wariant mozliwy do realizacji po powotaniu Agencji Rozwoju Szpitali.

Przedstawione modele HB-HTA byly przedmiotem obrad Komitetu Sterujgcego projektu
HB-HTA [30]. Rekomendowany przez Konsorcjum model z koordynujgcg rolg MZ zostat
przekazany do akceptacji ministra wtasciwego do spraw zdrowia . Jednoczesnie uwzgledniajgc
planowane kierunki polityki zdrowotnej, Konsorcjum zaproponowato mozliwg docelowa

modyfikacje tego modelu z wykorzystaniem nowotworzonej ARS.

3. Korzysci z wdrozenia HB-HTA w Polsce

Iga Lipska, Katarzyna lfowiecka

Korzysci z wdrozenia HB-HTA w Polsce zostaty zidentyfikowane przez zespét badawczy NFZ
jako lidera projektu na etapie konczgcym faze badawcze projektu [18]. Zgodnie z zatozeniami
modelu HB-HTA korzysci zidentyfikowano na trzech poziomach systemu opieki zdrowotnej:
mikro (poziom szpitala), mezo (poziom regionu rozumianego jako wojewddztwo) oraz makro
(poziom krajowy - centralny). Nalezy podkresli¢, ze kluczowym ogniwem w modelu HB-HTA
sg szpitale wykonujgce raporty HB-HTA i podejmujgce na ich podstawie decyzje inwestycyjne
i zarzadcze dotyczgce wdrazania nowych technologii medycznych w danym szpitalu. Zatem
najbardziej istotne jest to, aby to wtasnie szpitale odnosity korzysci z zaproponowanego
rozwigzania. Korzysci na poziomie szpitali (mikro) powinny przyczyni¢ sie do korzysci

odnoszonych dzieki wdrozeniu HB-HTA na poziomie regionu (mezo) i kraju (makro).
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3.1. Korzysci na poziomie mikro (szpitala)

Zidentyfikowano nastepujgce potencjalne korzysci modelu HB-HTA na poziomie mikro

(dla szpitali):

dostarczenie dyrektorom szpitali narzedzia wspierajgcego podejmowanie decyzji
zarzadczych w oparciu o dowody naukowe — metodyka HB-HTA,

wzrost pozycji konkurencyjnej szpitala na rynku poprzez wyrdzniajace kompetencje,
potwierdzone certyfikatem dla jednostki HB-HTA,

wzrost pozycji konkurencyjnej na rynku poprzez mozliwg do osiggniecia pozycje lidera
innowacyjnosci,

zwiekszenie  efektywnosci  wydatkowania  $rodkéw  finansowych  poprzez
podejmowanie decyzji w oparciu o analizy kosztowe,

mozliwos¢ przeprowadzenia benchmarkingu z innymi szpitalami poprzez udziat
w wystandaryzowanym (a wiec umozliwiajgcym pordwnanie i pomiar efektéw)
procesie oceny technologii medycznej na poziomie szpitala,

zwiekszenie dostepnosci do skutecznych i bezpiecznych technologii medycznych
dla pacjentow,

dostep do informacji o szpitalach stosujgcych innowacyjne technologie medyczne

w sposob bezpieczny dla pacjenta.

3.2. Korzysci na poziomie mezo (wojewddztwa)

Zidentyfikowano nastepujgce potencjalne korzysci modelu HB-HTA na poziomie mezo

(wojewddztwa):

wystandaryzowanie procesu oceny innowacji w regionie prowadzgce do zwiekszenia
mozliwosci zarzgdzania procesem wdrazania innowacji,

mozliwos¢ koordynacji dziatarn polegajgcych na ocenie i wdrazaniu innowacyjnych
technologii medycznych w regionie (np. koordynacja oceny dokonywanej za pomocg
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narzedzia IOWISZ i oceny przy pomocy metodyki HB-HTA) i w rezultacie
ich ujednolicenie,

e usprawnienia mechanizmoéw koordynacji inwestycji w ramach polityki spéjnosci Unii
Europejskiej, gwarantujgcych wsparcie w zakresie finansowania inwestycji w sektorze
ochrony zdrowia,

e lepsza alokacja srodkéw finansowych przekazywanych w ramach polityki spdjnosci
UE i mechanizméw koordynacji interwencji publicznej w ochronie zdrowia,

o zwiekszenie kompetencji kadr sektora ochrony zdrowia.

3.3. Korzysci na poziomie makro (krajowym)

Zidentyfikowano nastepujgce potencjalne korzysci modelu wdrozenia HB-HTA w Polsce
na poziomie makro (krajowym):
o zwiekszenie efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych w systemie opieki
zdrowotnej poprzez:

v/ wystandaryzowanie procesu oceny technologii medycznych oraz jego
koordynacji na poziomie centralnym i wskazanie zadan (rél) poszczegdlnym
uczestnikom tego systemu - standaryzacja procesu umozliwia zarzadzanie
procesem, w tym ewaluacje i pomiar jego efektéw,

v’ priorytetyzacje prowadzonych ocen innowacyjnych technologii medycznych
spojnych z politykg zdrowotng na poziomie kraju, z uwzglednieniem
priorytetéw polityki zdrowotnej na poziomie regionu - wojewédztwa (zasady
priorytetyzacji powinny by¢ opisane w Wytycznych HB-HTA),

v' modyfikacje koszyka $wiadczeh gwarantowanych na podstawie wdrozen
przeprowadzonych przez szpitale,

v' wypracowanie zasad dotyczgcych finansowania innowacyjnych technologii
medycznych w oparciu o wiarygodne dane dotyczgce skutecznosci klinicznej
i efektywnosci kosztowej, uzyskanych na podstawie analiz HB-HTA,

v" koordynowanie przeptywu wiedzy i informacji z obszaru HB-HTA,

v koordynowanie zadai z obszaru szkoleh i podnoszenia kompetencji kadr

w obszarze zdrowia,
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e poprawa jakosci S$wiadczen opieki zdrowotnej i bezpieczedstwa pacjenta,
a w konsekwencji polepszenie wskaznikdw dotyczacych zdrowia populacji,

e lepsza alokacja sSrodkow finansowych przekazywanych w ramach polityki spojnosci UE
i mechanizmoéw koordynacji interwencji publicznej w ochronie zdrowia,

e zwiekszenie kompetencji kadr sektora ochrony zdrowia.

4. Stownik pojec i definicji z zakresu HTA i HB-HTA

Iga Lipska
W celu ujednolicenia poje¢ i definicji stosowanych w ramach wdrazania HB-HTA w Polsce,
opracowano pojecia i definicje dotyczgce HB-HTA [35]. Proponuje sie ich przyjecie i spdjne

stosowanie we wszystkich dokumentach dotyczacych wdrazania HB-HTA w Polsce.

Ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment HTA) — zgodnie z nowa
miedzynarodowg definicjg HTA to wielodyscyplinarny proces, ktéry wykorzystuje precyzyjnie
okreslone metody, aby okresli¢ wartos¢ technologii medycznej w réznych punktach jej cyklu
zycia. Celem HTA jest informowanie oséb podejmujgcych decyzje, aby promowaé
sprawiedliwy, wydajny i wysokie] jakosci system opieki zdrowotne;j.

Opracowanie wtasne na podstawie aktualnej uznanej na arenie miedzynarodowej nowej

definicji HTA [36].

Szpitalna ocena technologii medycznych (z ang. Hospital-based Health Technology
Assessment HB-HTA) — oznacza przeprowadzanie oceny technologii medycznych w sposéb
dostosowany do kontekstu danego szpitala. Celem jest informowanie oséb podejmujacych
decyzje zarzadcze w szpitalu dotyczace réznych technologii medycznych. HB-HTA obejmuje
procesy i metody wykorzystywane do sporzadzania raportéw HTA w szpitalach i dla szpitali.

Opracowanie wtasne na podstawie AdHopHTA Handbook [37].

Technologia medyczna - leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane
w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajgce, w obrebie ktérych
wykonywane sg $Swiadczenia zdrowotne. Termin technologia medyczna jest bardzo szeroki,

obejmuje sprzet medyczny, wyroby medyczne, produkty lecznicze, procedury kliniczne
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(zarowno diagnostyczne, jak i terapeutyczne, zachowawcze i operacyjne), a takze systemy
organizacyjne i technologie z zakresu e-zdrowia.
Opracowanie wifasne, czesciowo w oparciu o definicie z ustawy o Swiadczeniach opieki

zdrowotnej [38].

Wytyczne HTA (z ang. HTA guidelines) — stanowig zbiér informacji oraz wskazéwek
postepowania wedtug ktérych opracowywane sg raporty HTA. Opracowywanie raportéw HTA
zgodnie z wytycznymi HTA umozliwia przejrzyste przedstawienie informacji na temat analiz
klinicznych, ekonomicznych, a takze aspektéw spotecznych czy etycznych technologii
medycznych. Zazwyczaj wytyczne HTA obejmujg analize problemu decyzyjnego, analize
kliniczng (skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa), analize ekonomiczng (w szczegdlnosci
analize efektywnosci kosztowej) oraz analize wptywu na budzet (w polskich wytycznych
opracowanych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest to analiza
wptywu na system ochrony zdrowia [39]).

Opracowanie wtasne.

Wytyczne HB-HTA (zwane takie Metodyka HB-HTA) — stanowig zbiér informacji oraz
wskazowek postepowania wedtug ktérych opracowywane sg raporty HB-HTA. Metodyka HB-
HTA opracowana w ramach projektu ,Wdrozenie systemu Hospital-Based HTA (HB-HTA)
Szpitalnej Oceny Innowacyjnych Technologii Medycznych w Polsce” stanowi takze zbiér
dobrych praktyk dotyczgcych opracowywania raportu HB-HTA tak, aby raport HB-HTA
zawierat przejrzyste informacje na temat oceny danej technologii medycznej z perspektywy
danego, konkretnego szpitala. Wytyczne HB-HTA obejmujg informacje na temat sposobu
przygotowania analizy problemu decyzyjnego, analizy poréwnawczej efektywnosci klinicznej
i bezpieczenstwa, analizy efektywnosci ekonomicznej technologii medycznych na poziomie
szpitala, analizy dotyczacej konsekwencji organizacyjnych wynikajgcych z wdrozenia nowej
technologii medycznej w danym szpitalu, analizy skutkéw nowej technologii medycznej dla
budzetu szpitala.

Metodyka HB-HTA z uwagi na specyfike oceny technologii medycznych z perspektywy szpitala
zawiera takze zbidr informacji dotyczacych sposobu wykonywania analizy ekonomicznej
wdrozenia technologii pod katem rentownosci wdrozenia, ktdre jest takze sktadowg oceny

catoksztattu dziatalnosci szpitala.
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Opracowanie wtasne, czesciowo w oparciu o [40].

Raport oceny technologii medycznych (w skrécie Raport HTA) - opracowanie (dokument
zwany raportem) zawierajgce ocene technologii medycznej zgodnie z wytycznymi HTA. Raport
HTA skfada sie zazwyczaj z czterech czesci: 1) analizy problemu decyzyjnego 2) analizy
efektywnosci klinicznej (skutecznosé i bezpieczenstwo) 3) analizy efektywnosci ekonomicznej
4) analizy wptywu na budzet (zgodnie z polskimi Wytycznymi HTA ostatnia czes¢ jest to analiza
wptywu na system ochrony zdrowia).

Opracowanie wtasne, czeSciowo w oparciu o [39].

Raport szpitalnej oceny technologii medycznych (w skrocie Raport HB-HTA) — opracowanie
(dokument zwany raportem) zawierajgce ocene technologii medycznej z perspektywy szpitala
(czyli szpitalng ocene technologii medycznej). Zgodnie z opracowanymi w ramach projektu HB-
HTA-PL Wytycznymi i szablonem raportu HB-HTA, Raport HB-HTA skfada sie ze:

- streszczenia raportu (opracowanego na podstawie analizy problemu decyzyjnego, analizy
klinicznej, analizy wptywu technologii medycznej na udzielanie swiadczen w szpitalu, analizy
ekonomicznej zastosowania nowej technologii w szpitalu oraz zalecen co do sposobu
monitorowania wdrazania nowej technologii)

- podsumowania raportu napisanego prostym jezykiem zrozumiatego dla oséb nie zwigzanych
z oceng HTA oraz stuzbg zdrowia, w tym w szczegdlnosci dla pacjentow,

- analizy problemu decyzyjnego (informacje na temat celu opracowania raportu HB-HTA, opis
problemu zdrowotnego lub organizacyjnego dla nowej technologii medycznej, opis nowej
technologii medycznej i komparatoréw, charakterystyka efektéw zdrowotnych zwigzanych ze
stosowaniem nowej technologii medycznej)

- analizy klinicznej - skuteczno$¢ i bezpieczedstwo (opis problemdéw decyzyjnych
umozliwiajgcych sformutowanie pytan badawczych w postaci PICO (Population, Intervention,
Comparator, Outcome; Populacja, Interwencja (zdrowotna), Komparator, Wynik (zdrowotny)
zastosowania danej technologii medycznej. Schemat PICO jest uzywany do formutowania
pytan badawczych jako punkt wyjscia do analizy efektywnosci klinicznej), sformutowanie
protokotu ujmujgcego pytanie badawcze w postaci PICO z podaniem kryteriéw witaczania
i wykluczania badan oraz Zrédet danych, opis krytycznych i istotnych punktéw korncowych

dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa, wptywajgcych na podjecie koncowej decyzji, opis
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postepowania prowadzgcego do pozyskania dowoddw naukowych, opis oceny jakosci
pozyskanych informacji, opis decyzji co do sposobu syntezy pozyskanych danych, opis oceny
bezpieczenstwa, przedstawienie wynikdéw analizy klinicznej, wnioski koricowe, dyskusja
i ograniczenia)

- analizy wptywu technologii medycznej na udzielanie swiadczen w szpitalu (w tym informacje
o populacji pacjentéw leczonych w jednostce szpitalnej, produktach rozliczeniowych dla
nowej technologii medycznej, konsekwencjach organizacyjnych wynikajgcych z wdrozenia
nowe] technologii medycznej, miar efektywnosci nowej technologii medycznej na poziomie
szpitala, procesu HB-HTA z perspektywy pacjenta),

- analizy ekonomicznej zastosowania nowej technologii w szpitalu (koszty leczenia pacjentéw
zwigzane z nowg technologig oraz z komparatorem, koszt inkrementalny, wskazanie zrédet
finansowania $wiadczen z zastosowaniem nowej technologii, analiza kosztéw konsekwenciji,
analiza wptywu na budzet szpitala, oszacowanie wyniku finansowego szpitala przy
zastosowaniu zarowno nowej technologii, jak i komparatora w przyjetym horyzoncie
czasowym, koszt wdrozenia nowej technologii, prég rentownosci dla wdrozenia nowej
technologii, analiza wrazliwosci).

Opracowanie wtasne czesciowo w oparciu o [39] i [40].

Szpitalna jednostka HB-HTA — wyodrebniona jednostka organizacyjna w strukturze danego
szpitala zajmujgca sie szpitalng oceng technologii medycznych (HB-HTA) na potrzeby
podejmowania decyzji dotyczacych wdrazania technologii medycznych przez kadre
zarzgdzajacg szpitala.

Opracowanie wtasne.

Innowacja — przez innowacje rozumiemy kazdy nowy lub udoskonalony produkt lub proces
(albo kombinacja obu), réznigcy sie znaczaco od poprzedniego produktu lub procesu danej
jednostki, udostepniony potencjalnym uzytkownikom (produkt) lub zastosowany w jednostce
(proces).

Opracowanie wtasne na podstawie [41].
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5. Podsumowanie
Iga Lipska

Celem opracowania jest przedstawienie koncepcji modelu wdrozenia HB-HTA w Polsce

z koordynujacg rolg MZ [35]:

1.

Szpitalng oceng technologii medycznych (Hospital-based Health Technology Assessment
HB-HTA) okresla sie HTA, ktéra jest wykonywana w kontekscie szpitalnym, tj. kontekscie
réznych decyzji wptywajacych na zarzadzanie szpitalem.

Celem HB-HTA jest informowanie osdb podejmujgcych decyzje zarzadcze w szpitalu
dotyczgce rdéznych technologii medycznych. HB-HTA obejmuje procesy i metody
wykorzystywane do sporzgdzania raportéw HTA w szpitalach i dla szpitali.

Praktyki miedzynarodowe w zakresie HB-HTA sg bardzo zréinicowane, dostosowane
do specyfiki systemu opieki zdrowotnej danego kraju. Model wdrozenia HB-HTA w Polsce
powinien uwzgledniac specyfike polskiego systemu opieki zdrowotne;.

W Polsce HTA ma silng ugruntowang pozycje w podejmowaniu decyzji odnosnie
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, gtéwnie w zakresie
decyzji refundacyjnych dotyczacych lekdw podejmowanych przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia przy wsparciu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
HB-HTA praktycznie nie istnieje w Polsce, a podstawy podejmowania decyzji
inwestycyjnych przez dyrektoréw szpitali sg bardzo zréznicowane i rzadko oparte o dowody
naukowe. HB-HTA moze stanowi¢ cenne narzedzie do podejmowania decyzji
inwestycyjnych/zarzadczych w kontekscie danego szpitala w oparciu o dowody naukowe.
Cel opracowanego modelu wdrozenia HB-HTA w Polsce zdefiniowano jako usprawnienie
procesu wdrazania innowacji w systemie ochrony zdrowia przez upowszechnienie HB-HTA,
co wptynie na zwiekszenie efektywnosci wydatkowania srodkéw finansowych.

Kluczowym ogniwem modelu wdrazania HB-HTA w Polsce s3 szpitale, pozostate instytucje
petnig role wspierajgcy szpitale i koordynujacg dziatanie sieci HB-HTA.

W opracowaniu modelu HB-HTA zidentyfikowano zadania konieczne do realizacji,
aby osiggnaé cel modelu, a nastepnie zidentyfikowano odpowiednie instytucje, ktore
posiadajg potencjat do realizacji zadan,

Najbardziej istotna w catym modelu wdrazania HB-HTA w Polsce jest rola szpitali
(wdrazajgcych innowacje) podejmujgcych decyzje zarzadcze/inwestycyjne w oparciu
o HB-HTA. Niezbedne jest zbudowanie kompetencji szpitali w tym zakresie, w szczegdlnosci

29



10.

11.

12.

13.

14.

15.

poprzez szkolenia w zakresie HB-HTA i podejmowania decyzji zarzgdczych w oparciu
o dowody naukowe.

Gtéwne zadania realizowane przez szpital w modelu wdrazania HB-HTA to: ocena
technologii medycznych zgodnie z metodykg — przygotowywanie raportu HB-HTA,
podejmowanie decyzji zarzadczych/inwestycyjnych w oparciu o raport, ewaluacja
wdrozonej technologii (na poziomie szpitala), udostepnianie raportéow i wynikdw wdrozen,
Gtéwne zadania realizowane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji to:
wydawanie opinii potwierdzajgcych zgodnos¢ raportéw HB-HTA z metodyka, ewaluacja
i aktualizacja metodyki HB-HTA, standaryzacja wymagan dotyczgcych jednostek HB-HTA,
w tym potwierdzanie kompetencji jednostek HB-HTA poprzez ich certyfikacje, ewaluacja
technologii innowacyjnych na potrzeby decyzji na poziomie centralnym (makro),
koordynowanie dziatar zwigzanych z podnoszeniem kompetencji uczestnikéw procesu HB-
HTA (analiza potrzeb szkoleniowych, realizacja szkolen), dziatania zwigzane
z promowaniem HB-HTA.

Gtéwne zadania realizowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia to zadania zwigzane z rolg
pfatnika publicznego: wsparcie finansowania wdrozen innowacyjnych technologii
medycznych oraz wspotpraca (ze szpitalami i ministrem zdrowia) w celu poszukiwania
zrédet finansowania wdrozenia innowacyjnych technologii i procedur medycznych.
Gtéwne zadania ministra wiasciwego do spraw zdrowia sg zwigzane z koordynowaniem
procesu HB-HTA na poziomie makro (poprzez okreslenie zasad gromadzenia i wymiany
danych, okreslenie wzoréw kluczowych dokumentdéw, okreslenie procedury certyfikacji)
oraz wdrazaniem oraz dofinansowywaniem wdrazania innowacji ocenionych w ramach HB-
HTA. (wsparcie ministra we wdrazaniu rozwigzan informatycznych).

Istotne jest uwzglednienie w projektowanych rozwigzaniach dot. wdrazania HB-HTA
planowanych kierunkdw rozwoju polityki zdrowotnej w Polsce. W oparciu o nie
zaproponowano tzw. model docelowy z przypisaniem zadan do planowanej Agencji
Rozwoju Szpitali.

W kazdej warstwie modelu zidentyfikowano korzysci, ktére przyniesie wdrozenie modelu.
Zasadniczo wdrozenie modelu HB-HTA w Polsce powinno przyczyni¢ sie do zwiekszenia
efektywnosci wydatkowanych $rodkéw finansowych przede wszystkim na poziomie mikro

(indywidualnego szpitala), co przyczyni sie do wzrostu efektywnosci wydatkowania

30



srodkéw publicznych w systemie opieki zdrowotnej na poziomie mezo (wojewddztwa)

i makro (kraju).
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