graf. Natalia Gosciniak

Charakterystyka wybranych agencji oceny technologii medycznych

Jak to sie robi w Europie

Pawet Kawalec

Przedstawiamy dzialanie siostrzanych (po na-
szej akcesji do UE) agencji HTA, dzialajacych
w Szwecji, Wielkiej Brytanii i Hiszpanii. Przy-
blizenie zasad ich funkcjonowania moze stano-
wi¢ pewne ulatwienie przy projektowaniu ich
polskiego odpowiednika.

Jak to sie robi w Szweciji

SBU (Swedish Council on Technology Assessment
in Health Care) zostala powolana w 1987 r.
Do jej zadaf nalezy zapewnienie zarzadzajacym
ochrong zdrowia niezaleznej informacji z réznych
dziedzin zdrowia publicznego. Drugim celem
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jest gromadzenie i ocena faktéw naukowych,
ktére nastepnie postuza decydentom ochrony
zdrowia do formulowania odpowiednich wnio-
skow, rekomendacji czy regulacji prawnych.
W 1992 r. SBU uzyskala status niezaleznej orga-
nizacji publicznej, zajmujacej si¢ krytyczng oceng
technologii medycznych wykorzystywanych
w prewencji, diagnozowaniu i leczeniu proble-
moéw zdrowotnych. Raporty SBU dotycza jednak
nie tylko medycznych aspektéw procedur, ale
takze ekonomicznych, etycznych oraz spotecz-
nych implikagji ich stosowania. Zasadg funkcjo-
nowania agencji jest wyszukiwanie niezaleznej
informacji z opublikowanych badan naukowych.



system ochrony zdrowia .

Ocena procedur i technologii medycznych
dokonywanych przez SBU opiera sie na projek-
tach tematycznych. Za sprawy merytoryczne
odpowiada w SBU multidyscyplinarny zespét
specjalistéw. Jest to Zesp6t Projektowy (The
Project Group), ktéry sklada si¢ z czolowych eks-
pertow szwedzkich i zagranicznych, reprezentu-
jacych r6znorodne dziedziny nauki, praktyki
medycznej oraz badan naukowych. Przez prze-
glad publikacji naukowych, selekcje, wybor
i ewaluacje miedzynarodowych doniesien nau-
kowych dotyczacych omawianego problemu
eksperci Zespotlu Projektowego dokonuja kom-
pleksowej oceny przedmiotowego zagadnienia.
SBU nie prowadzi badan Zrédlowych, lecz gro-
madzi i weryfikuje istniejace publikacje nauko-
we pod katem ocenianej technologii medycznej.

Jesli wyniki oceny badanego tematu moga
by¢ zastosowane do szerokiego kregu odbiorcéw
— np. leczenia bolu plecéw, uzaleznienienr leko-

zdrowotne, ktorych ocena zajmuje sie SBU musza
stanowi¢ wazny problem z punktu widzenia spo-
tecznego (nowotwory charakteryzujace sie duza
$miertelno$cia, bol krzyza bedacy gtowna przyczy-
ng absencji chorobowej w pracy, nadciSnienie tet-
nicze i depresja, generujace duze koszty leczenia
czy narkomania i lekomania, stanowiace coraz
wiekszy problem spoleczny). Wybdr tematow
do wstepnego opracowania odbywa si¢ po otrzy-
maniu propozycji od przedstawicieli poszczegol-
nych $rodowisk zwigzanych z ochrona zdrowia,
ktoére nastepnie brane sg pod uwage przez Komi-
tet Naukowy.

Opracowanie kazdego tematu prowadzone
jest przez innego kierownika projektu i nadzoro-
wane dodatkowo przez 8 specjalistéw z danej
dziedziny. Nad ocena kazdego z zagadnien bez-
posrednio pracuje zespdt 10—15 os6b z réznych
cze$ci kraju, reprezentujacych wiedze i praktycz-
ne umiejetno$ci w danej dziedzinie oraz znajacych

33 ldea wykorzystania HTA (oceny technologii medycznych) do celow medycznych
narodzita sie w 1975 r. w USA. Powstat wtedy program zdrowotny Urzedu Oceny
Technologii. Od tego czasu HTA zaczeto upowszechniac sie na catym Swiecie 17

wych czy otylo$ci — proces ten moze zajmowaé
nawet kilka lat. Jednak projekty, ktérych temat
stanowi ocene pojedynczej interwencji zajmuja
mniej czasu. SBU wykorzystuje metodologie ba-
dan, stosowana przez instytucje systemu opieki
zdrowotnej i dokonuje poréwnania prakeyki kli-
nicznej z wiarygodnymi dowodami naukowymi
(zgodnie z EBM). Ocena zagadnienia zawarta
w projektach SBU przeprowadzana jest takze
pod katem ekonomicznym i etycznym.
Nadrzednymi organami SBU sa: Zarzad
(Board of Directors) oraz Komitet Naukowy
(Scientific Advisory Committee), skladajacy sie
z 25 os6b, ktoére reprezentuja wiekszo$¢ towa-
rzystw naukowych i $rodowisk medycznych
w Szwecji. Zarzad zajmuje sie wyborem tematow
do opracowania oraz przegladem literatury i osta-
tecznym formulowaniem wnioskéw. Zagadnienia

zasady systematycznego przegladu (systematic
review) 1 krytycznej oceny doniesient naukowych.

W kazdym spotkaniu zespotu bierze udzial
przynajmniej jeden z nadzorujacych specjalistow.
Nastepnie grupa wybiera kryteria zwigzane
z metodologig przegladu literatury specyficznej
dla danego tematu. W niektérych przypadkach,
gdy ocena dotyczy dziedziny, w ktérej przepro-
wadzono wiele randomizowanych badan kontro-
lowanych RCT (randomized controlled trials), moz-
na ograniczy¢ sie do oceny wylgcznie tego rodza-
ju badan, jako ze sa one uwazane za najbardziej
wiarygodne. W innych przypadkach, gdy badan
RCT jest niewiele, nalezy w przegladzie literatu-
ry uwzgledni¢ badania kohortowe, kliniczno-
-kontrolne, a nawet obserwacyjne, cho¢ te uzna-
wane sg zwykle za mniej wiarygodne. Praca jed-
nej grupy zajmuje $rednio od 2 do 3 lat.

ldea wykorzystania HTA (oceny technologii medycznych) do celow medycznych narodzita sie w 1975 r.
w USA. Powstat wtedy program zdrowotny Urzedu Oceny Technologii. W Europie liderami we wprowadza-
niu zasad HTA s3: Wielka Brytania, Holandia, Francja i Hiszpania. W wigkszoSci krajow Unii Europejskiej
funkcjonujg finansowane przez panstwo programy HTA. Istnieje tez Miedzynarodowa Sie¢ Agencji Oceny
Technologii Medycznych (International Network of Agencies for Health Technology Assessment; INAHTA),

zrzeszajaca 42 organizacje cztonkowskie.
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Funkcje administracyjne wykonuje w SBU
Sekretariat, ktory miesci sie w Sztokholmie 1 za-
trudnia ok. 30 pracownikéw. Zajmuja sie one
koordynacjg prac nad poszczegélnymi raporta-
mi. Istnieje rowniez duza grupa wolontariuszy
(ok. 40 tzw. ambasadoréw SBU), ktérzy zajmu-
ja sie propagowaniem wynikéw najnowszych
badan na poziomie regionalnym i lokalnym.

SBU przygotowuje 3 rodzaje raportéw oceny
technologii medycznych:
® vaporty zotte (Yellow Reports) — oceng przepro-

wadza Zesp6t Projektowy SBU. Te komplek-
sowe raporty HTA bazuja na przegladzie
okreslonego obszaru literatury naukowe;j.
Eksperci zewnetrzni oraz cztonkowie Nauko-
wego Komitetu Doradczego SBU (SBU Sczen-
tific Advisory Commitiee) weryfikuja manu-
skrypty odnalezionych badan. Raporty zdlte
zawierajg podsumowanie i wnioski formalnie
zaaprobowane przez wladze SBU oraz Na-
ukowy Komitet Doradczy SBU.

stuzby zdrowia, pacjentéw, decydentéow opieki
zdrowotnej, samorzadéw. Wyniki analiz sg réw-
niez szeroko rozpowszechniane przez biuletyn
SBU Science&Practice (naktad ponad 100 tys.
sztuk). Publikowane sa takze w Journal of the
Swedish Medical Association i w innych czasopi-
smach medycznych. Ponadto raporty sa publi-
kowane na stronie internetowej SBU. Raporty
SBU sa wykorzystywane do tworzenia progra-
moéw zdrowotnych na poziomie narodowym, re-
gionalnym i lokalnym.

NICE

NICE (Narodowy Instytut Doskonatosci Kli-
nicznej, National Institute of Clinical Excellence)
utworzono 1 kwietnia 1999 r. Jego siedziba
znajduje si¢ w Londynie. Instytut zatrudnia
ok. 250 oséb, a roczny budzet organizacji wynosi
ok. 15 mln funtéw.

Misja NICE jest promowanie doskonalosci
klinicznej i efektywnego gospodarowania do-

33 W Europie liderami we wprowadzaniu zasad HTA sg: Wielka Brytania, Holandia,
Francja i Hiszpania. W wigkszosSci krajow Unii Europejskiej funkcjonujg finansowane
przez panstwo programy HTA, realizowane zwykle przez ministerstwa zdrowia 33

* vaporty biate White Reports) — zawieraja infor-
macje i stan biezacy (state of the art) tych ob-
szaréw opieki zdrowotnej, ktére moga wyma-
gaé przeprowadzenia gruntownej oceny SBU.
Dokumenty te okre$lajg najwazniejsze kwe-
stie zwiazane z obecnymi problemami w da-
nym obszarze opieki zdrowotnej i stanowia
punkt wyjscia do przyszlych przegladéow sys-
tematycznych. Raporty biate konsultowane sa
jedynie z Zespotem Projektowym oraz eksper-
tami zewnetrzoymi.

® vaporty ostrzegawcze (Alert Reports) — raporty
oceniajgce pojedyncze, nowe metody terapeu-
tyczne, aktualnie rozwijane i wprowadzane
do praktyki klinicznej. Raporty te zawieraja
réwniez systematyczny przeglad literatury,
jednakze w przeciwiefistwie do raportow zot-
tych, kazdy raport ostrzegawczy dotyczy jedynie
pojedynczej interwencji. Przedstawione w ra-
porcie doniesienia sg formalnie zaaprobowane
przez Zarzad SBU.

Odbiorcy raportéw SBU zmieniaja si¢ zalez-
nie od tematu. Jednak najcze$ciej opracowania
kierowane sg do menedzeréw i pracownikéw
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stepnymi zasobami systemu zdrowotnego An-
glii i Walii. Zadaniem Instytutu jest ustalanie
obiektywnych standardéw prakteyki klinicznej,
majacych polepszy¢ jako$¢ §wiadczen. Standar-
dy te stanowia wazny element poprawy zdro-
wia publicznego, bedac jednoczes$nie srodkiem
optymalizujacym dostepno$¢ do opieki zdro-
wotnej. Przed decyzja o implementacji okreslo-
nych procedur medycznych Instytut koordy-
nuje ocene¢ ich efektywnosci klinicznej, kosz-
téw i oplacalnosci.

Statutowym obowiazkiem NICE jest dostar-
czanie wiarygodnych dowodéw na najlepszg
praktyke medyczna i promowanie racjonalnego
gospodarowania finansami w ochronie zdrowia.
Duzag role przy opracowywaniu wytycznych oraz
raportéw HTA odgrywaja niezalezne komitety
doradcze ztozone z ekspertéw z réznych dzie-
dzin. NICE jest cialem koordynujacym prace
nad poszczegdlnymi raportami tematycznymi,
ktére powstaja w sieci wyzszych uczelni dziata-
jacych w Wielkiej Brytanii.

Zarzad NICE sklada si¢ z dyrektoréw opera-
cyjnych (executive directors) i ogolnych (non-execu-
tive directors). Dyrektorzy operacyjni (wykonaw-
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Stara i nowa Unia

Wybrane agencje HTA dziatajace na terenie starych panstw cztonkowskich Unii Europejskie;

Panstwo

Nazwa wybranych agencji HTA

Wielka Brytania (Anglia & Walia)
Hiszpania
SBU, CMT

Szwecja

Holandia

NICE, CRD, NCCHTA, NHSC

Osteba, CAHTA, CRES, AETS, AETSA, UETS

NVTAG, IMA, TNO, CVZ, ZonMV

Francja
Austria
Niemcy DAHTA

Finlandia FinOHTA

ANAES, CREDEM, CEDIT

ITA (Institute fur Technikfolgen Abzchatzung)

Belgia
Dania

organizacje miedzynarodowe zaangazowane
w problematyke HTA i farmakoekonomiki

KCE (Centre Federal d’expersite des soins de sante)
DACEHTA (Danish Center for Evaluation and Health technology Assessment)

ECHHO, ECHTA/ECAHI, IHEA, ISPOR, ISPE, ISQua

Instytucje publiczne zajmujace sig oceng efektywnosci klinicznej i optacalnosci

w krajach Europy Srodkowowschodnie;

Panhstwo

Nazwa wybranych agencji HTA

Wegry

National Institute for Strategic Health Research

Medicines Pricing and Reimbursement Agency in Latvia

Litwa

Estonia

Unit of Pharmacoeconomics Departament of Pharmacy, Ministry of Health

Estonian Health Insurance Fund

Polska

nowo powstata AOTM

Stowacja brak
Stowenia

Materiaty zrédtowe: INAHTA

Agency for medicinal products and medical devices

Y3 Szwedzi wykorzystujg metodologie badan, stosowang przez instytucje
systemu opieki zdrowotnej i dokonujg poréwnania praktyki klinicznej
z wiarygodnymi dowodami naukowymi 13

czy) wylaniani sa na drodze postepowania rekru-
tacyjnego otwartego dla wszystkich chetnych.
Kadra dyrektoréw ogdélnych dobierana jest
za posrednictwem Departamentu Zdrowia
Wielkiej Brytanii. Zarzad zbiera si¢ co 2 miesia-
ce, a spotkania te sg otwarte dla obserwatordéw
oraz przedstawicieli medidéw.

Nadz6r i kontrole nad NICE sprawuja Sekre-
tarz Zdrowia Wielkiej Brytanii oraz Zgroma-
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dzenie Narodowe Walii. Zarzad NICE,
a w szczeg6lnosci przewodniczacy Zarzadu jest
odpowiedzialny przed Sekretarzem Zdrowia
Wielkiej Brytanii oraz Narodowym Zgroma-
dzeniem Walii, m.in. za wykonywanie zadan
statutowych i obowiazkéw nakfadanych przez
ciala nadzorcze, monitorowanie biezacej pracy
Instytutu zgodnie z wskazéwkami Sekretarza
Zdrowia Wielkiej Brytanii oraz Narodowego



system

ochrony

zdrowia

Zgromadzenia Walii oraz monitorowanie dzia-
talno$ci dyrektoréw zarzadzajacych NICE.

W ramach NICE dzialaja nastepujace ko-
mérki organizacyjne: Zespol ds. Komunikacji,
Zesp6t ds. Wytycznych, Zespét ds. Procedur In-
terwencyjnych, Zespél Badawczo-Rozwojowy,
Zesp6t Obslugi Instytucjonalnej, Zespét ds. Im-
plementacji Systeméw, Jednostka ds. tego funk-
cjonuje réwniez Zgromadzenie Partneréw (Part-
ners Council) i Zgromadzenia Obywateli (Citz-
zen'’s Council). W sktad Zgromadzenia Partne-
row wchodza reprezentanci zainteresowanych
srodowisk zwiazanych z ochrong zdrowia (pa-
gjenci i $wiadczeniodawcy, przedstawiciele za-

terwencyjnych, Zespolu Badawczo-Rozwojowe-
go oraz Zespolu ds. Konsultacji Niejawnych,
wchodzg pracownicy NHS oraz osoby reprezen-
tujace interesy pacjentéw i inne $rodowiska za-
interesowane dzialalnoscia NICE. Dodatkowo
w ramach NICE dzialaja komitety doradcze,
ktorych celem jest ocena aktualnie wykorzysty-
wanych lub nowych lekéw.
Obecne dziatania NICE koncentrujg sie
na trzech obszarach opieki zdrowotnej:
® oceny stosowania nowych i istniejacych
na rynku lekéw w ramach NHS Anglii i Wa-
lii — tzw. oszacowania technologii (technology

appraisals),

33 Odbiorcy raportow SBU zmieniaja sie zaleznie od tematu. Jednak najczesciej
opracowania kierowane sg do menedzerow i pracownikow stuzby zdrowia,
pacjentow, decydentow opieki zdrowotnej czy samorzgdow 1)

wodéw medycznych, stowarzyszen naukowych,
przedstawiciele Narodowej Stuzby Zdrowia oraz
przemystu farmaceutycznego). Na czele Zgro-
madzenia Parter6w stoi dyrektor generalny NI-
CE. Zgromadzenie Partnerdéw recenzuje corocz-
ny raport dotyczacy aktualnej dziatalnosci In-
stytutu oraz opiniuje i wplywa na zakres prac
podejmowanych przez NICE w przyszlosci.

W sklad Niezaleznego Komitetu Doradcze-
go zlozonego z Zespotu Oceny Technologii, Ze-
spolu ds. Wytycznych, Zespotu ds. Procedur In-

INAHTA

* zasadno$ci leczenia i opieki nad osobami cier-
piacymi na okreslone jednostki chorobowe
— tzw. wytyczne kliniczne (cinical guidelines),

* analiza bezpieczenstwa procedur interwencyj-
nych stosowanych w rutynowym leczeniu
— tzw. oceny procedur interwencyjnych (snze-
rventional procedures).

Wykorzystywanie dowodéw naukowych
EBM, czesta aktualizacja opracowan, konsulta-
cje z zewnetrznymi, niezaleznymi organizacjami

INAHTA (The International Network of Agencies for Health Technology Assessment in Health Care — Mig-
dzynarodowa Sie¢ Agencji Oceny Technologii Medycznych) zostata utworzona w 1993 r. Zrzesza obec-
nie 42 agencje HTA z 21 krajow. Sie¢ obejmuje takze kraje obu Ameryk oraz Australie i Nowg Zelandie. Mi-
Sj3 organizacji jest stworzenie forum do wymiany doswiadczen pomiedzy zrzeszonymi w niej agencjami.
W najblizszej przysztosci INHATA chce m.in. podja¢ wspotprace z innym organizacjami miedzynarodowy-
mi oraz dostarczac profesjonalne ustugi szkoleniowe dla sektora technologii medycznych.

HTAIi (Health Technology Assessment international)

HTAI zostata zafozona w czerwcu 2003 r. na konferencji w Canmore (Alberta, Kanada). HTAi to instytucja
0 zasiegu ogdlnoSwiatowym, zrzeszajgca zarowno pojedyncze osoby, jak tez instytucje i stowarzyszenia za-
interesowane oceng technologii medycznych. Celem dziatalno$ci HTAI jest zarowno zachecanie do badan,
edukacji, wspotpracy i wymiany informacji oraz promowanie rozwoju HTA. Stowarzyszenie koncentruje sig
na rozwoju, produkcji, dystrybucji i ocenie kosztowej technologii medycznych, wykorzystywanych w me-
dycynie ratunkowej. Dziatalno$¢ HTAi umozliwia kontakty 0sob i organizacji z roznych czesci Swiata. Sto-
warzyszenie jest czesto porownywane z Cochrane Collaboration, gdyz obie te instytucje zajmujg sie stan-
daryzacjg postepowania medycznego oraz promocja opieki zdrowotnej opartej na dowodach naukowych

(Evidence Based Health Care, EBHC).
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wplywaja na obiektywizm, kompleksowo$é
i transparentno$¢ analiz przygotowywanych
przez NICE.

Agencje HTA w Hiszpanii

Bardzo aktywna ocene technologii medycz-
nych prowadzi sic w Hiszpanii. Funkconuje
tam 5 agencji HTA (AETS, Osteba, CAHTA,
CRES, SOIKOS), ktére dostarczajg niezbednych
informacji wszystkim decydentom odpowiedzial-
nym za polityke zdrowotna kraju. Najwazniejsze
z nich pokrétce scharakteryzowano ponizej.

Osteba — Baskijskie Biuro Technologii Me-
dycznych, powstalo w 1992 r. Jego giéwnym
zadaniem jest promowanie wlasciwego stosowa-
nia technologii medycznych, ich bezpieczen-
stwa, efektywnosci, dostepnos$ci i réwnosci
w dostepie, a tym samym dostarczanie informa-
¢ji, na bazie ktérych podejmowane sa decyzje
w opiece zdrowotne;j.

bowanie ze strony Kataloniskiego Departa-
mentu Zdrowia i Zabezpieczenia Spoteczne-
go, Kataloniskiego Systemu Opieki Zdrowot-
nej, publicznych i prywatnych centréw me-
dycznych oraz innych organizacji hiszpan-
skiego rynku zdrowotnego zainteresowanych
oceng technologii medycznych.

CAHTA prowadzi réwnolegte analizy w na-

stepujacych obszarach badawczych:

* generowanie informacji dla ksztaltowania po-
lityki zdrowotnej,

* implementacja HTA,

* racjonalne nabywanie $wiadczen i infrastruk-
tury opieki zdrowotnej,

* zarzadzanie centrami medycznymi,

¢ praktyka kliniczna,

® wspieranie i propagowanie kultury oceny
technologii medycznych,

® wspieranie badan HTA,

Y3 Bardzo aktywng ocene technologii medycznych prowadzi sie w Hiszpanii.
Funkcjonuje tam 5 agencji HTA (AETS, Osteba, CAHTA, CRES, SOIKOS),
ktore dostarczajg niezbednych informacji wszystkim decydentom odpowiedzialnym

za polityke zdrowotng kraju 13

Kataloniska Agencja Oceny Technologii Me-
dycznych i Badan (The Catalan Agency for Health
Technology Assessment and Research, CAHTA) zo-
stala utworzona w 1994 r. CAHTA jest samofi-
nansujaca si¢, publiczna organizacja typu non-
-profit, afiliowang przez publiczny Katalonski
System Zdrowotny. Jednym z waznych osiagnie¢
tej agencji jest wprowadzenie przedmiotu ocena
technologii medycznych na wyzsze uczelnie. Mi-
sja CAHTA jest podejmowanie dziatan, promu-
jacych wykorzystywanie osiggnie¢ naukowych
do prewencji choréb oraz podnoszenia standardu
zdrowia i jakosci zycia w regionie. Agencja reali-
zuje ja poprzez 2 zasadnicze cele:

1) zachgcanie do wprowadzania, adaptowania,
rozprzestrzeniania i stosowania technologii me-
dycznych, zgodnie z udowodnionymi kryteria-
mi skutecznosci, bezpieczefistwa i efektywnosci
klinicznej, opartymi na optymalnej relacji kosz-
tu uzyskanej jednostki efektu klinicznego
do przeznaczonego naktadu finansowego,

2) aktywne promowanie badan potrzeb zdro-
wotnych populacji i organizacji systemu opie-
ki zdrowotnej. Dziatania CAHTA podejmo-
wane sa badz to z wlasnej inicjatywy organi-
zacji lub tez stanowia odpowiedz na zapotrze-
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® wspolpraca badawcza wraz z ksztalceniem
ustawicznym w HTA,

® promowanie pozycji Katalonii w hiszpan-
skich, europejskich i miedzynarodowych sie-
ciach naukowych.

Informacje dostarczane przez CAHTA sg po-
tencjalnie uzyteczne dla réznych podmiotéw de-
cyzyjnych systemu opieki zdrowotnej (np. insty-
tucji planistycznych, instytucji finansujacych,
platnikéw zdrowotnych czy $wiadczeniodawcow
zdrowotnych).

Do podstawowych funkcji Zarzgdu CAHTA
nalezy zatwierdzanie programu zadan oraz pla-
nu finansowego na kolejny rok, a takze corocz-
ne przygotowanie sprawozdania finansowego.
W CAHTA dziala takze Komitet Naukowy.
Jest to cialo doradcze, podejmujace przede
wszystkim decyzje zwiazane z naukowa dzialal-
noscig CAHTA. Sktada sie z wybitnych przed-
stawicieli poszczegdlnych specjalnosci lekar-
skich, jest wybierany raz na 2 lata.

Autor jest pracownikiem

Instytutu Zdrowia Publicznego Collegium Medicum UJ
oraz ekspertem Centrum HTA w Krakowie
(www.centrumhta.com)



