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Szpitalne HTA — od teorii do praktyki

R A I|I| "™
Ocena technologii
medycznych w szpitalu

Mamy szanse na wypracowanie i wdrozenie systemu szpitalnej oceny technologii medycznych
oraz wyksztatcenie kompetencji HTA wsrod kadr szpitali. A wszystko to za sprawa dwéch
niezwykle waznych inicjatyw. Autor przybliza zatozenia projektu wdrozenia Szpitalnej Oceny
Innowacyjnych Technologii Medycznych w Polsce (HB-HTA-PL) oraz wyjasnia, w jaki sposéb
moze sie on przyczyni¢ do zwiekszenia potencjatu zarzadzania systemem opieki zdrowotnej.

Jeszcze rok temu o ocenie technologii medycznych
na poziomie szpitala (bospital-based health technology as-
sessment — HB-HTA) w kontekscie Polski mozna bylo
powiedzie¢ bardzo niewiele, w zasadzie nic, poniewaz
rozwazania pozostawaly wylacznie w sferze teoretycz-
nej i bazowaly na do§wiadczeniach gtéwnie z krajow
europejskich. Stan na poczatek roku 2019 jest taki, ze
stoimy przed ogromna szansg wdrozenia systemu szpi-
talnej oceny technologii medycznej oraz wyksztalcenia
kompetencji HB-HTA wsr6d kadr szpitala. Wszyst-
ko to za sprawg dwoch niezwykle waznych inicjatyw
— projektu badawczo-wdrozeniowego Szpitalnej Oce-
ny Innowacyjnych Technologii Medycznych w Polsce
(HB-HTA-PL) finansowanego przez Narodowe Cen-
trum Badaf i Rozwoju (NCBiR) w ramach $ciezki
GOSPOSTRATEG, a takze programu szkolen dla
pracownikéw wykonujacych czynnosci administracyj-
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ne w systemie ochrony zdrowia z imponujacym budze-
tem 20 mln zt (Program Operacyjny Wiedza Edukacja
Rozwo6j 2014-2020, dziatanie 5.2: Dzialania projako-
$ciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochro-
ny zdrowia ultatwiajace dostep do niedrogich, trwatych
oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych). W konkur-
sie na te szkolenia HB-HTA pojawilo sie jako jeden
z dwéch obowiazkowych tematéw. Rozstrzygniecia
konkursu i organizacji szkolefi nalezy sie spodziewaé
prawdopodobnie jeszcze w tym roku. Jak doszlo do tak
gwaltownego rozwoju idei HTA w szpitalach?

Rozwoéj idei HB-HTA w Polsce

W 2017 r. na famach ,,Menedzera Zdrowia” ukazal
sie tekst ,Mata AOTM” informujacy o rozpowszech-
nianiu wynikéw projektu AdHopHTA (Adopting Hospi-
tal-based Health Technology Assessment in the EU). Row-

marzec/kwiecien 1-2/2019



szpitalnictwo

niez w tym okresie podrecznik HB-HTA, jako rezultat
projektu AdHopHTA, wraz z listem otwartym zostal
przestany do Ministerstwa Zdrowia, Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT),
Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego, Pol-
skiej Federacji Szpitali, a takze kilku bibliotek przy
uniwersytetach medycznych. W liscie informowano
o wynikach projektu AdHopHTA, a takze o tym, jak
HTA na poziomie szpitala moze teoretycznie korzyst-
nie wplynaé na system ochrony zdrowia w Polsce. List
ten spotkal sie z pozytywnym przyjeciem w Minister-
stwie Zdrowia i przyczynil sie do zainicjowania szkolef,
o ktérych wspomniano.

W Instytucie Kardiologii w Warszawie powstal po-
myst wdrozenia HB-HTA-PL, kt6ry zmaterializowal
sie w postaci wniosku o grant do NCBiR zlozonego
przez pomystodawce — Instytut Kardiologii oraz part-
neréw — Centrale Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) i Uczelnie Lazarskiego. Od 1 stycznia 2019 r.
projekt HB-HTA-PL oficjalnie wystartowal. Jego lide-
rem jest Centrala NFZ, w roli konsorcjantéw wystepuja
Instytut Kardiologii oraz Uczelnia Lazarskiego.

Cel i gtébwne zadania projektu HB-HTA-PL

Celem praktycznym projektu jest wdrozenie pi-
lotazowych szpitalnych jednostek HB-HTA (oraz
wspomagajacej je sieci HB-HTA), ktére majg stuzy¢
zwiekszeniu mozliwosci zarzadzania systemem opieki
zdrowotnej w Polsce poprzez dostarczanie systematycz-
nej i przejrzystej oceny innowacyjnych technologii me-
dycznych, przede wszystkim nielekowych, interesariu-
szom zaréwno na poziomie lokalnym (zarzady szpitali),
jak i na poziomie ogélnopolskim (ptatnik publiczny).

Liczne zadania realizowane wspélnie przez konsor-
cjantéw w fazie badawczej, fazie przygotowan wynikéw
badan naukowych do zastosowania oraz w fazie pilota-
zu wdrozenia HB-HTA beda sie sprowadza¢ do dwoch
gtéwnych celéw. Po pierwsze, beda zmierzaty do wypra-
cowania optymalnego modelu HB-HTA w Polsce z pro-
cedurami formalnymi, wariantami dlugoterminowego
finansowania, procedurami operacyjnymi oraz zasadami
formalnoprawnymi systemu HB-HTA, a po drugie — do
wypracowania metodyki oceny HB-HTA, kt6ra wraz
z ustalonym modelem HB-HTA zostanie wdrozona
w postaci kilku pilotazowych ocen HB-HTA w Polsce.

Dlaczego HB-HTA w Polsce?

Motywacja konsorcjum do wdrozenia szpitalnej
oceny HTA koncentruje sie¢ wok6t wielowymiarowego
potencjatu zastosowania HB-HTA w ochronie zdro-
wia. Przede wszystkim, jak pokazujg doswiadczenia
europejskie, HB-HTA sprzyja podejmowaniu racjo-
nalnych decyzji inwestycyjnych przez menedzeréw
zarzadzajacych szpitalem w odniesieniu do innowa-
cyjnych technologii. Poprzez naukowy, bezstronny
i przejrzysty wktad do procesu decyzyjnego HB-HTA
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1) Jeszcze rok temu o ocenie
technologii medycznych
na poziomie szpitala (HB-HTA)
w kontekscie Polski mozna byto
powiedzie¢ bardzo niewiele,
w zasadzie nic?)

sprzyja wylanianiu technologii bezpiecznych, skutecz-
nych i optacalnych. Korzysci wynikajace ze zwiekszenia
sily nabywczej pieniedzy przeznaczonych na trafione
inwestycje w technologie medyczne sg istotnym celem
przy$wiecajacym projektowi HB-HTA-PL.

Szpitalna ocena HTA dotyczy zwykle innych tech-
nologii niz tradycyjna HTA na poziomie narodowym
(technologie gléwnie nielekowe, procedury kliniczne
versus technologie gtéwnie lekowe), co niesie obietni-
ce wypelnienia luk w ocenie technologii medycznych
wynikajacych z typu technologii. Jak pokazano w Eu-
ropie (co ma przelozenie réwniez na warunki polskie),
ocena HTA na poziomie narodowym czesto kieruje
sie innymi priorytetami (kolejno$¢ wplyniecia wnio-
skéw refundacyjnych do Ministerstwa Zdrowia) oraz
innymi potrzebami informacyjnymi niz na poziomie
szpitala, co powoduje kolejng luke, ktérej wypetnienie
jest mozliwe dzieki HB-HTA. Szpitalna ocena HTA
jest réwniez szybsza niz ocena na poziomie narodowym
(ok. 3 miesiecy versus co najmniej pét roku).

Dzieki jasnemu i niespecyficznemu produktowo sfor-
mulowaniu warunkéw zaméwienia HTA moze sie przy-
czyni¢ do poprawy procedury przetargowo-zakupowe;.
W ramach HTA mozliwa bedzie identyfikacja istotnych
i kluczowych warunkéw zaméwienia w kontekscie kli-
nicznego zastosowania technologii. Pozwoli to na pomi-
niecie warunkéw specyficznych dla danego produktu,
ale niemajacych istotnego znaczenia dla jego klinicznego
zastosowania. W efekcie do procedury przetargowo-za-
kupowej bedzie moglo przystapi¢ wiecej producentéw
oferujacych w praktyce zblizone technologie. Umozliwi
to znacznie efektywniejsze operowanie §rodkami finan-
sowymi szpitala z zachowaniem brzegowych warunkéw
zastosowania. Warto podkresli¢, ze HTA pozwala takze
na uwzglednienie specyfiki lokalnej organizacji szpitala
i jego sytuacji finansowej w planowaniu jednostkowych
i ztozonych (skonsolidowanych) proceséw przetargowo-
-zakupowych. Szczegbtowa specyfikacja istotnych wa-
runkéw zamoéwienia jest wazna réwniez w kontekscie
obowigzujacych od 2016 r. regulacji z zakresu przetar-
géw publicznych, zgodnie z ktérymi kryterium ceny
stanowi maksymalnie 60 proc. mozliwych do uzyska-
nia punktéw przy ocenie ofert. W przypadku jednostek
sektora finans6w publicznych kryterium ceny moze by¢
zastosowane jako jedyne (lub przekraczajace 60 proc.), je-
zeli jednostki te opisza w przedmiocie zamdwienia stan-
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1) Dzieki jasnemu i niespecyficznemu
produktowo sformutowaniu
warunkéw zamowienia HTA moze

pa wykorzysta wypracowane metody w celu przeprowa-
dzenia oceny technologii z poziomu wlasnych szpitali,
przez co zmniejszy niepewnos¢ co do konsekwencji de-

sie przyczynic¢ do poprawy procedury
przetargowo-zakupowej !’

dardy jakosciowe odnoszgce sie do wszystkich istotnych
cech przedmiotu zaméwienia oraz wykaza w zalgczniku
do protokotu, w jaki sposéb zostaly uwzglednione w opi-
sie przedmiotu zaméwienia koszty cyklu zycia. W tym
przypadku HTA moze by¢ narzedziem pozwalajacym na
przygotowanie rzetelnej, szczegdlowej i dostosowanej do
istoty zamdwienia specyfikacji przetargowej opartej nie
na cenie, ale na kryteriach jakosciowych.

Przewidywane efekty projektu

W dobie ogromnego naptywu nowych technologii
do szpitali czesto mamy do czynienia z dodatkowymi
raczej niz przelomowymi korzy$ciami wynikajacymi
z ich zastosowania. Ale nawet jesli jest to marginalna
korzys¢ dotyczaca skutecznosci czy profilu bezpieczen-
stwa, oceniane technologie coraz czeéciej poprawiaja
komfort pracy profesjonalistéw medycznych, jakos¢
zycia pacjentéw lub skracajg czas procedur i zwiek-
szaja przepustowos$¢ opieki zdrowotnej, przyczyniajac
sie efektywnie do zdolnosci przyjecia wiekszej liczby
pacjentéw. To za$ bezposrednia droga do redukcji kole-
jek do specjalistycznych zabiegéw. W $wietle obecnych
wyzwaf polskiego systemu ochrony zdrowia komplek-
sowa ocena innowacji i wdrazanie takich technologii,
ktére moga sie przyczyni¢ do redukcji czasu oczekiwa-
nia na procedury, powinny si¢ znalez¢ w priorytetach
polityki zdrowotnej zaréwno na poziomie lokalnym,
jak i ogélnonarodowym. Szpitalne HTA moze z powo-
dzeniem stuzy¢ poprawie dostepnosci §wiadczen, gdyz
analizuje technologie medyczng w warunkach konkret-
nego szpitala, z jego zdolnos$ciami kadrowymi, organi-
zacyjnymi i infrastrukturg wewnetrzng.

Gléwnymi odbiorcami projektu beda kadry zarza-
dzajace szpitalem i ptatnik publiczny. Ta pierwsza gru-

cyzji o wdrozeniu technologii. Platnik publiczny odnie-
sie rowniez praktyczna korzys¢ z pilotazowych ocen, bo
otrzyma zestaw informacji wspierajacych podejmowa-
nie decyzji o finansowaniu technologii ze $rodkéw pu-
blicznych. Szersza grupa odbiorcéw beda liderzy opinii,
przedstawiciele producentéw technologii medycznych,
przedstawiciele pacjentdw i organizacji pozarzadowych.
Liderzy opinii sg tymi, ktérzy czesto inicjuja pomyst
wdrazania technologii medycznych w szpitalach. Za-
stosowanie szpitalnej HTA dostarczy racjonalnych
i opartych na dowodach argumentéw za lub przeciw
wdrozeniu technologii, ktére moga by¢ efektywnie za-
prezentowane kadrze zarzadzajacej szpitala. Producenci
technologii medycznych sa nieodtaczng cze$cia systemu
wdrazania innowacji. System szpitalnej HTA stworzy
wspélng przestrzen do rzeczowych rozméw na temat
spodziewanych korzysci z wdrozenia technologii i uta-
twi negocjacje pomiedzy szpitalem i producentami co
do warunkéw wprowadzenia technologii na podstawie
obiektywnych przestanek ptynacych z analizy HTA na
poziomie szpitala. Przedstawiciele pacjentéw sa grupa
odbiorcéw, ktéra réwniez skorzysta z wynikéw pilo-
tazowych ocen dzieki lepszemu zrozumieniu korzysci
zwigzanych z innowacyjna technologig medyczng istot-
nych z ich punktu widzenia. Pacjenci réwniez moga
by¢ zaangazowani na etapie oceny, dostarczajac nie-
zbednych informacji i uzupetniajac postrzeganie cho-
roby i wskazanej technologii medycznej o swoja per-
spektywe, co jest zgodne z trendem $wiatowym.
Wymienione — tylko niektére — korzy$ci wynikajace
z zastosowania HB-HTA w Polsce sa mys$la przewod-
nig dla lidera projektu i cztonkéw konsorcjum, ktérych
czeka pelna wyzwan 36-miesieczna praca nad stworze-
niem modelu i metodyki HB-HTA, a takze p6zniej-
szym jego wdrozeniem w formie pilotazu. Zachecamy
czytelnikéw ,,Menedzera Zdrowia” do aktywnego sle-
dzenia postepu prac nad projektem, ktdrego rezulta-
ty moga zmieni¢ oblicze zarzadzania technologiami
w polskich szpitalach.
Krzysztof tach w imieniu Konsorcjum HB-HTA-PL

Pomystodawca i inicjatorem projektu HB-HTA-PL byt entuzjasta HTA i wieloletni cztonek, a obecnie wiceprzewodniczacy Rady
Przejrzystosci przy AOTMIT — Piotr Szymanski. Na poczatkowym etapie wsparcia tej idei udzielili minister Marcin Czech, Agniesz-
ka Ryniec i Krzysztof Gorski (Ministerstwo Zdrowia), Matgorzata Gatazka-Sobotka (Uczelnia tazarskiego, Narodowy Fundusz
Zdrowia) oraz Maciej Niewada (Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne). Ich entuzjazm przyczynit sie do powstania, poczat-
kowo nieformalnego, zespotu (Piotr Szymanski, Tomasz Berdyga, Krzysztof tach, Matgorzata Gatazka-Sobotka, Maciej Niewada),
ktory przygotowat pierwsza wersje projektu. Ostatecznie wniosek o finansowanie w ramach Sciezki GOSPOSTRATEG Narodowe-
go Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR) ztozyto konsorcjum, w ktérego sktad wchodzi Instytut Kardiologii w Warszawie, Uczelnia
tazarskiego oraz Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia. Po zakohczonym powodzeniem postepowaniu konkursowym, zgod-
nie z zatozeniami projektu, NFZ stat sie jego liderem, z Igg Lipska, ktéra ma ogromne doswiadczenie praktyczne i naukowe w za-
kresie HTA. Obecnie tworzona jest struktura zarzadcza projektu — Iga Lipska ma by¢ jego kierownikiem, Matgorzata Gatazka-
-Sobotka koordynatorem w Uczelni tazarskiego, a Krzysztof tach koordynatorem w Instytucie Kardiologii. W Komitecie Steru-
jacym projektu beda zasiada¢ Andrzej Jacyna (przewodniczacy Komitetu, NFZ), Dariusz Jarnutowski i Daniel Rutkowski (przed-
stawiciele NFZ), Tomasz Berdyga (przedstawiciel Instytutu Kardiologii) oraz Juliusz Madej (przedstawiciel Uczelni tazarskiego).
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