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[. WPROWADZENIE — TLO ZAGADNIENIA

Sektor opieki zdrowotnej cechuje si¢ wysokim tempem innowacyjnosci.
Wdrazanie innowacji medycznych powinno by¢ poprzedzone staranng analiza
i oceng ze wzgledu na spetnianie kryteriow bezpieczefistwa i efektow zdro-
wotnych, jak réwniez pod katem zmian organizacyjnych oraz skutkéw ekono-
miczno-finansowych. Na potrzebe racjonalnego i przejrzystego podejscia do
finansowania innowacji w opiece zdrowotnej w oparciu o miedzynarodowe
standardy kladzie nacisk prawodawstwo Unii Europejskiej. Stuzy temu rozwoj
metodologii i praktyki oceny technologii medycznych (ang. health technology
assessment — HTA) oraz szpitalnej oceny technologii medycznych (ang. hospi-
tal-based health technology assessment — HB-HTA). HTA jest definiowana
jako usystematyzowany interdyscyplinarny proces, dokonywany z punktu
widzenia celOw systemu opieki zdrowotnej, zwlaszcza efektywnego osiggania
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korzysci zdrowotnych dla populacji objetej opiekal. Oceny dokonuja krajo-
we i/lub regionalne instytucje HTA na podstawie szeregu kryteriow, w tym
klinicznych, ekonomiczno-finansowych, organizacyjnych, spotecznych, etycz-
nych, ekologicznych2. HTA polega gtéwnie na przeanalizowaniu zagadnien
bezpieczenstwa technologii medycznej, oszacowaniu korzySci zdrowotnych,
jakie zapewnia, a takze kosztow generowanych w systemie ochrony zdro-
wia w zwigzku z jej wdrozeniem i stosowaniem. Ponadto przeprowadza si¢
oceng efektywnosci kosztowej szacowanych korzysci zdrowotnych w oparciu
o metody analityczne, przyjete w ekonomice zdrowia. HTA ma powszechne
zastosowanie do oceny technologii lekowych (w tym w celu wspomagania
decyzji o skali refundacji lekow w publicznym systemie opieki zdrowotnej),
niemniej odnosi si¢ do wszelkich technologii medycznych, w tym diagnostycz-
nych, terapeutycznych, rehabilitacyjnych, programéw zdrowotnych, szczepien,
opieki koordynowane;.

HB-HTA stanowi szczegblny rodzaj oceny przeprowadzanej z perspek-
tywy szpitala. Jest narz¢dziem wspomagania kierownictwa szpitala w podej-
mowaniu decyzji o wdrozeniu (lub ograniczeniu badZz wycofaniu) danej
technologii medycznej. Oceny dokonuje szpitalna jednostka/zespot HB-HTA,
uwzgledniajac uwarunkowania konkretnego szpitala. W tego typu anali-
zach — oprocz stosowanych w HTA kryteriow bezpieczenstwa, efektow kli-
nicznych, efektywnosci ekonomicznej korzysci zdrowotnych — istotna staje
sie ocena wplywu analizowanej technologii na zmiany organizacji pracy
w szpitalu oraz na sytuacj¢ ekonomiczno-finansowa szpitala (koszty, przy-
chody, efektywnos¢ finansowa). Szpital bowiem — oprdcz swojej misji na rzecz
otoczenia, czyli udzielania Swiadczen zdrowotnych efektywnych klinicznie
i ekonomicznie — ma tez wlasne cele ekonomiczno-finansowe jako podmiot
ekonomiczny.

Ze wzgledu na odmienng perspektywe, zaangazowanych interesariuszy
i cel metodyki oraz wyniki HTA i HB-HTA moga si¢ r6znié, zwlaszcza w czg-

1 HTA jest to wielodyscyplinarny proces wykorzystujacy jawne metody okreslania war-
todci technologii medycznej na réznych etapach jej cyklu zycia. Celem jest informo-
wanie procesu decyzyjnego w celu promowania sprawiedliwego, wydajnego i wysokiej
jakosci systemu opieki zdrowotnej” (HTA is a multidisciplinary process that uses explicit
methods to determine the value of a health technology at different points in its lifecycle.
The purpose is to inform decision-making in order to promote an equitable, efficient,
and high-quality health system), htaglossary.net/health-technology-assessment [dostep:
28.02.2023]. Tlumaczenie wiasne [A.S.].

2 W Polsce krajowg instytucjg HTA jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji (AOTMIT).
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Sci ekonomicznej i organizacyjnej. Powstaje zatem pytanie, w jakim zakresie
dziatania HB-HTA powinny by¢ koordynowane i wspierane przez krajowe lub
regionalne instytucje HTA oraz inne podmioty regulujgce, zainteresowane
wynikami racjonalnych wieloaspektowych ocen technologii medycznych3.

W Polsce od kilku lat dostrzega si¢ potrzeb¢ rozwoju HB-HTA, ale
inicjujace szpitale dopiero uczg si¢ zarzadzania tym obszarem, odczuwajac
potrzebe jego koordynacji i wsparcia (metodologicznego, kadrowego, szko-
leniowego, informacyjnego, finansowego). Warto zatem dokonaé przegladu
doswiadczen zagranicznych, bowiem w wielu krajach szpitale, zwtaszcza naj-
wyzszego poziomu referencyjnego, maja w zakresie HB-HTA dtugoletnie
pozytywne osiagni¢cia, oparte na wspoldzialaniu z krajowymi i/lub regio-
nalnymi instytucjami HTA, wspoipracy miedzynarodowej oraz wzajemnej
wymianie doSwiadczen.

W ramach projektu naukowo-wdrozeniowego dotyczacego szpitalnej
oceny technologii medycznych* przeprowadzono badania, ktérych przedmio-
tem byla praktyka funkcjonowania jednostek HB-HTA w wybranych szpi-
talach zagranicznych oraz rozwigzania zagraniczne w zakresie koordynacji
i wsparcia rozwoju HB-HTAS. W niniejszym artykule oparto si¢ na meto-
dyce i wynikach tych badan, koncentrujac si¢ na zagadnieniach zarzadzania
oceng technologii medycznych w szpitalach oraz na sposobach koordynacji
i wspierania HB-HTA w systemach krajowych, a takze z perspektywy polityki
zdrowotnej Unii Europejskie;j.

3 Na temat r6znych modeli relacji HTA i HB-HTA zob. m.in. A. Cicchetti, V. Iacopino,
S. Coretti, A. Fioro, M. Marchetti, L. Sampietro-Colom, K. Kidholm, J.B. Wasser-
fallen, R. Kahveci, E. Halmesmaki, Toward A Contingency Model for Hospital-Based
Health Technology Assessment: Evidence from AdHopHTA Project, “International Jour-
nal of Technology Assessment in Health Care” 2016, Vol. 23, No 2, s. 116121, https://
doi.org/10.1017/50266462316000258.

4 Projekt ,,Wdrozenie systemu Hospital-Based HTA (HB-HTA) — Szpitalnej Oceny
Innowacyjnych Technologii Medycznych”, zrealizowany przez Konsorcjum Naro-
dowego Funduszu Zdrowia (lider Projektu), Narodowego Instytutu Kardiologii im.
Stefana kardynata Wyszynskiego oraz Uczelni Fazarskiego w Warszawie. Efektem pro-
jektu bylo opracowanie metodyki HB-HTA. Zob. M. Farkowski (red. nauk.), E. Ban-
durska, K. Lach, M. Stomka, A. Sobczak, A. Tybinkowska, M. Wegrzyn, A. Zawada,
Metodyka szpitalnej oceny technologii medycznych (HB-HTA), Warszawa 2022, https://
hbhta.pl/przydatne-linki/ [dostep: 3.04.2023].

5 K. Lach, M. Farkowski, Identyfikacja i Zastosowanie Dobrych Praktyk HB-HTA w Swie-
tle Projektowanego Modelu w Polsce — Raport z Wizyt Studyjnych w Wybranych Osrod-
kach w Swiecie, 2022, niepublikowane materialy projektu hbhta.pl.
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II. WIODACE wYTYCZNE HB-HTA

Punktem odniesienia do prezentacji praktyki zarzadzania HB-HTA w szpi-

talach zagranicznych staty si¢ wiodace zasady, opracowane w ramach projek-

tu AdHopHTA, stanowigce kompendium dobrych praktyké. Sformutowano

15 wytycznych, ujetych w czterech wymiarach (procesow oceny, przywodztwa,

strategii i partnerstwa, zasobow oraz wplywu). Podkresla si¢ w nich, ze sku-

teczne zarzadzanie HB-HTA wymaga:

— jasnego okreSlenia celu i zakresu oceny w oparciu o standaryzowane
narze¢dzia, z uwzglednieniem danych odnoszacych si¢ do kontekstu danego
szpitala, oraz potrzeb informacyjnych jego kierownictwa;

— systematycznoSci i samooceny poprawnoSci metodologicznej sporzadzania
raportow HB-HTA, w tym w odniesieniu do Zrodet i wiarygodnosci badan
klinicznych, na ktorych opieraja si¢ oceny i rekomendacje;

— wlaczenia roznych grup interesariuszy w procesy oceny;

— dokonywania ocen w sposOb transparentny i obiektywny.

Szpitalna jednostka HB-HTA powinna mie¢ sprecyzowang misje i wizj¢
spOjna z misja 1 wizjq szpitala oraz wyznaczone miejsce w strukturze organiza-
cyjnej szpitala. Przywodztwo powinno przejawiac si¢ w dazeniu do doskonale-
nia procesOw oceny technologii oraz w rozwijaniu komunikacji. Wymaga ono
posiadania przez kierownika szpitalnej jednostki HB-HTA zaréwno upraw-
nien formalnych i autorytetu merytorycznego, jak i szczegdlnych umiejetnosci
porozumiewania si¢ z dyrekcja szpitala i pracownikami oraz z otoczeniem
zewngtrznym.

W zarzadzaniu HB-HTA nalezy:

— jasno okresli¢ kryteria doboru technologii medycznych do analizy i oceny
(nie tylko nowych technologii rozpatrywanych do wdrozenia, ale tez prze-
starzatych, w celu podjecia decyzji o ich wycofaniu);

— rozwija¢ motywacj¢ wszystkich pracownikOw szpitala do uczenia si¢
1 zmian;

— opracowac polityke i narzedzia dzielenia si¢ informacjami, wiedzg i zaso-
bami;

6 L. Sampietro-Colom, K. Lach, A. Cicchetti, K. Kidholm, I. Pasternack, B. Fure,
M. Rosenmoller, C. Wild, R. Kahveci, J.B. Wasserfallen, R.A. Kiivel et al., The
AdHopHTA Handbook; a handbook of hospital-based Health Technology Assessment
(HB-HTA); The AdHopHTA Project (FP7/2007-13 Grant Agreement nr 305018),
2015; zob. rozdz. 3 “Guiding Principles for Good Practices in HB-HTA Units”,
s. 98-139, www.adhophta.eu/handbook [dostep: 3.04.2023].
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— rozwija¢ wspoOlprace jednostki/zespolu HB-HTA z regionalnymi, krajo-
wymi i migdzynarodowymi instytucjami HTA;

— tworzy€ i rozwijac sieci wspOtpracy z kluczowymi sojusznikami zewnetrz-
nymi i pracownikami szpitala, utatwiajac interakcje w celu zwiekszenia
innowacyjnosci i efektywnosci dziatania szpitala;

— pozyskiwac i rozwija¢ wykwalifikowane kadry HB-HTA, w tym przez opra-
cowanie narzedzi polityki personalnej (zasad rekrutacji, §ciezek awansu);

— zapewni€ jednostce HB-HTA zasoby adekwatne do realizowanych zadan,
pozyskiwac finansowanie tej dzialalnoSci z r6znych Zrodet;

— przeprowadza¢ pomiary Sredniookresowego i dtugookresowego wplywu
ocen HB-HTA na stosowane w szpitalu technologie medyczne i ich efek-
tywnosc.

[1I. CELE I METODOLOGIA BADANIA ZAGRANICZNYCH ROZWIAZAN
W ZAKRESIE ZARZADZANIA, KOORDYNACJI I WSPARCIA HB-HTA

3.1. Cele i metody

Zasadniczym celem poznawczym bylo omdwienie:

— biezacych praktyk zarzadzania HB-HTA w wybranych szpitalach zagra-
nicznych, z odniesieniem do wiodacych wytycznych omowionych w p. 11
oraz do sytuacji nowych wyzwan zdrowotnych (COVID-19),

— struktur i mechanizméw koordynowania HTA i HB-HTA w wybranym
kraju europejskim,

— kierunkéw polityki i planow Komisji Europejskiej w odniesieniu do roz-
woju HB-HTA w krajach cztonkowskich.

Celem praktycznym bylo sformufowanie wnioskow i rekomendacji dla
rozwijajacego si¢ systemu HB-HTA w Polsce.

Zastosowanymi metodami badawczymi byly pogtebione panelowe wywia-
dy ustrukturalizowane, przeprowadzone w formie online z reprezentantami
wybranych szpitali i instytucji, po wczesniejszym przestaniu im kwestionariuszy
do wypetnienia. Przygotowano trzy rozne kwestionariusze wywiadow — z kie-
rownikami szpitalnych jednostek HB-HTA, z dyrektorem instytucji koordy-
nujacej na szczeblu krajowym/regionalnym oraz z przedstawicielem Komisji
Europejskiej. Pomocnicza metodg byta analiza aktualnego piSmiennictwa,
w tym Zrdodel internetowych.

Wywiady przeprowadzono w okresie od listopada 2021 do lutego 2022 r.
Wzig¢li w nich udziat:
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— szeSciu kierownikOw szpitalnych jednostek HB-HTA, w tym trzech ze
szpitali europejskich (z Danii, Hiszpanii i ze Szwajcarii), dwoch reprezen-
tujacych szpitale kanadyjskie oraz jeden ze Stanow Zjednoczonych;

— dyrektor krajowej austriackiej instytucji HTA (AIHTA);

— przedstawicielka Komisji Europejskiej (KE), Dyrekcji Generalnej ds.
Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci (Directorate-General for Health and
Food Safety, DG SANTE).

3.2. Opis zastosowanych narzedzi badawczych

3.2.1. Kwestionariusz wywiadu z kierownikami
szpitalnych jednostek HB-HTA7

Ten kwestionariusz byl najbardziej rozbudowany i sktadat si¢ z dwoch cze-
Sci — obszerniejszej, ktora odnosita sie¢ do problemow zarzgdzania HB-HTA
w szpitalu, oraz krotkiej, dotyczacej wplywu pandemii COVID-19 na funkcjo-
nowanie jednostek HB-HTA. Pytania w cz¢Sci pierwszej nawigzywaly wprost
do wiodacych wytycznych HB-HTA (omoéwionych w p. II). Do kazdej z nich
sformutowano zestaw kilku (najcze¢sciej dwoch lub trzech) pytan zamknig-
tych, otwartych i pototwartych. Uzyskane odpowiedzi — nadestane pisem-
nie w wypelnionym kwestionariuszu oraz poglebione w trakcie wywiadéw —
pozwolily zorientowac si¢, jak ogdlne zasady HB-HTA znajdujg przetozenie
na biezaca praktyke zarzadzania tym obszarem w badanych szpitalach. W cze-
Sci drugiej kwestionariusz zawieral siedem pytan otwartych.

3.2.2. Kwestionariusz wywiadu z dyrektorem instytucji koordynujgce;j8

Kwestionariusz zawieral pytania dotyczace aktualnie stosowanych w kraju
respondenta mechanizmow i narze¢dzi koordynacji HTA i HB-HTA, a takze
kierunkow dalszego rozwoju, wystepujacych problemoéw i ograniczen (osiem
pytan otwartych). Mial réwniez na celu zebranie opinii i rekomendacji co
do regulacji i koordynacji HTA i HB-HTA w kontekscie rozwoju systemu
polskiego, m.in. w zakresie metodyki przeprowadzania ocen, wymogow co
do raportéw, wymiany informacji i dzielenia si¢ wiedzg (pi¢¢ pytan pot-
otwartych).

7 Autorzy kwestionariusza: K. Lach, A. Sobczak, M. Stomka, A. Zawada.
8 Autorzy kwestionariusza: K. f.ach, A. Sobczak.
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3.2.3. Kwestionariusz wywiadu z przedstawicielem Komisji Europejskiej®

Przedmiotem tego kwestionariusza byla problematyka planow KE w odnie-
sieniu do HB-HTA, w szczegolnosci w zwigzku z podtrzymywaniem efek-
tow projektu AdHopHTA (cztery pytania otwarte) oraz z rozporzadzeniem
o HTA (2021) (jedno pytanie otwarte), a takze z rozporzadzeniami o wyro-
bach medycznych (2017) i wyrobach medycznych in vitro (2017) (dwa pytania
otwarte), jako ze wyroby medyczne sa najczg¢sciej ocenianymi technologiami
medycznymi.

IV. PRAKTYKA ZARZADZANIA HB-HTA W WYBRANYCH
EUROPEJSKICH I POLNOCNOAMERYKANSKICH SZPITALACH
W SWIETLE PRZEPROWADZONYCH BADAN

4.1. Misja 1 wizja jednostki HB-HTA oraz miejsce
w strukturze szpitala

We wszystkich badanych szpitalach jednostki HB-HTA mialy sformutowana
wlasng wizje i misje oraz wartoSci, na ktorych opieraja swoje dziatanie, cho¢
w jednym przypadku wymagaly one aktualizacji. W wigkszoSci przypadkow
jednostka HB-HTA miata jasno wskazane miejsce w strukturze organizacyj-
nej szpitala. Tylko w jednym szpitalu europejskim sformutowano zastrzezenia
co do klarownosci jej uplasowania w schemacie organizacyjnym.

4.2. Pozycja formalna i kwalifikacje kierownika jednostki HB-HTA

We wszystkich szpitalach autorytet merytoryczny kierownikow jedno-
stek HB-HTA byt bardzo wysoki, oparty na ich wybitnych kwalifikacjach.
Natomiast pozycja formalna i zakres uprawnien formalnych ksztaltowaty
si¢ roznie. W jednym ze szpitali europejskich wladza formalna kierownika
oceniona zostala jako bardzo silna, obejmujaca wiele waznych uprawnien,
w tym co do zatrudniania podlegtych pracownikow, zawierania umow z eks-
pertami zewnetrznymi, wyznaczania strategii i swobodnego podejmowania
decyzji o biezacych dzialaniach HB-HTA. Umiejscowiony wysoko w hierar-
chii organizacyjnej podlega podwdjnie — wicedyrektorowi szpitala ds. badan
1 innowacji, ktoremu podporzadkowano jednostke¢ HB-HTA, oraz dyrek-

9  Autorka kwestionariusza: A. Zawada.
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torowi naczelnemu. To rozwigzanie wskazuje na szczegOlng role kierowni-
ka jednostki HB-HTA i wiaze si¢ z jego wysokimi kwalifikacjami meryto-
rycznymi oraz doSwiadczeniem i dorobkiem w zakresie HTA i HB-HTA na
poziomie mi¢dzynarodowym, krajowym i regionalnym. W dwoch pozosta-
tych szpitalach europejskich kierownicy jednostki HB-HTA okreslili swoja
wladze¢ formalng jako umiarkowanie silng, jako ze nie majg duzej swo-
body w kwestiach ksztaltowania strategii i biezacych decyzji zarzadczych,
w tym odno$nie do zatrudniania i zwalniania podwtadnych, natomiast moga
swobodnie dobierac¢ i zatrudniaé ekspertéw zewnetrznych. Jeden z tych
kierownikow podlega dyrektorowi ds. medycznych, jest doktorem nauk
ekonomicznych, specjalistag w zakresie ekonomiki zdrowia, natomiast drugi —
uplasowany nieco nizej w hierarchii (podlega kierownikowi dzialu w pionie
zastepcy dyrektora) — postrzega si¢ jako lidera merytorycznego, odpowia-
dajacego za jakos$¢ analiz i raportow HB-HTA. Jest specjalista w zakre-
sie zdrowia publicznego. Obaj majg diugoletnie doSwiadczenie doradztwa
i ekspertyz HTA i HB-HTA.

Kierownicy jednostek HB-HTA w szpitalach kanadyjskich to réwniez
wybitni specjaliSci ze stopniem naukowym i wieloletnim doswiadczeniem —
jeden jest specjalista w zakresie epidemiologii i biostatystyki, a drugi — eko-
nomiki zdrowia. Uprawienia formalne maja raczej duze, bowiem moga
podejmowac decyzje co do doboru pracownikow i ekspertdw zewnetrznych,
natomiast strategi¢ i decyzje operacyjne uzgadniajg z dziatajacymi w szpi-
talu komitetami doradczymi (komitetem polityki wykonawczej oraz komi-
tetem interesariuszy HB-HTA). Kierownik jednostki HB-HTA w szpitalu
amerykanskim podlega dyrektorowi ds. analizy wartosci. Jest doktorem nauk
ekonomicznych ze specjalno$cia HEOR (ang. Health Economics and Out-
comes Research), co idealnie wpisuje si¢ w zakres zarzadzanego obszaru.
Wszystkie decyzje uzgadnia z bezpoSrednim przetozonym, z ktorym blisko
wspolpracuje.

4.3. Zaangazowanie interesariuszy w procesy oceny
technologii medycznych

Przewaza podejScie wiaczania do procesow analiz HB-HTA interesariuszy
wewnetrznych, przede wszystkim klinicystéw i Sredniego personelu medycz-
nego oraz dziatow finansowych szpitala. Wlaczanie interesariuszy zewnetrz-
nych — przedstawicieli pacjentOw i biznesu — ma miejsce rzadziej i jest uzalez-
nione od rodzaju technologii medycznej podlegajacej ocenie.
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4.4. Eliminowanie potencjalnego konfliktu intereséw

OsSwiadczenia o braku konfliktu interesow pracownikdéw zaangazowanych
w oceng technologii medycznych jest traktowane jako standard w wigkszoSci
szpitali europejskich i poinocnoamerykanskich. Niemniej jednak w jednym ze
szpitali europejskich wymaga sie go tylko w przypadku, gdy z proSbg o ocene
zwraca si¢ biznes zainteresowany wdrozeniem danej technologii. Natomiast
w jednym ze szpitali kanadyjskich przyjeto takg procedur¢ dokonywania ana-
lizy i formufowania rekomendacji, ktéra czyni jawnymi interesy zaangazo-
wanych stron. Sama analiza technologii jest dokonywana przez niezaleznych
badaczy zewnetrznych, a opinie odnos$nie do wdrozenia sporzadza komitet
sktadajacy sie z interesariuszy wewngtrznych (personel medyczny — klinicy-
$ci, pielegniarki, farmaceuci szpitalni i pracownicy dzialu finansowego) oraz
z przedstawicieli pacjentow. Kazda z tych grup moze wyrazi¢ otwarcie swe
opinie i preferencje, co zdaniem respondenta eliminuje potrzeb¢ oswiadczen
o braku konfliktu interesow.

4.5. Audyt raportow HB-HTA

Wszystkie szpitalne jednostki HB-HTA przeprowadzaja wewnetrzny audyt/
recenzowanie sporzgdzonych przez siebie raportow, ale tylko jedna stosuje
dodatkowo audyt zewnetrzny. Szpitale polegaja zatem gtownie na wewnetrz-
nej ocenie raportdow HB-HTA, sprawdzajac ich poprawno$¢ metodologicz-
ng oraz kompletnos$¢ i wiarygodno§¢ danych wykorzystywanych w raporcie,
potrzebnym kierownictwu szpitala do podjecia decyzji odnosnie do wdrozenia
rozpatrywanej technologii medyczne;j.

4.6. Komunikowanie wynikoéw analiz HB-HTA

Zakres i sposoby komunikowania wynikdéw ocen HB-HTA byly zr6znicowane
w szpitalach europejskich — od przedkiadania ich tylko kierownictwu szpitala,
przez publikowanie treSci raportow (na stronach internetowych, w repozyto-
rium), do aktywnych form wymiany informacji (prezentacje w ramach zebran,
kurséw i szkolen, publikacje i dyskusje na konferencjach, sympozjach).
W szpitalach potnocnoamerykanskich stosuje si¢ aktywne formy komuni-
kowania wewnetrznego i zewngtrznego, cho¢ jeden ze szpitali kanadyjskich
koncentruje si¢ gtownie na wewnetrznej komunikacji w formie zebran, dys-
kusji, kursow.
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4.7. Kryteria doboru technologii medycznych do oceny HB-HTA

W szpitalach europejskich dobor nastepuje w r6zny sposob, poczagwszy od

najprostszego kryterium kolejnosci wplynigcia wniosku o oceng (FIFO - first-

-in-first-out), przez wyniki wstgpnego przegladu i oceny technologii i nada-

wanie priorytetow bardziej efektywnym, do posiadania listy uzgodnionych

kryteriow. W szpitalach poinocnoamerykanskich wiasnie takie listy stosuje

si¢ albo w sposob sformalizowany jako staly zestaw kryteriow doboru tech-

nologii medycznych do oceny, albo w sposob niesformalizowany na podstawie

uzgodnien co do aktualnych potrzeb. Wsrod najwazniejszych kryteriow dobo-

ru wskazano (w kolejnosci wyznaczonej liczba wskazan):

— wplyw technologii na budzet szpitala,

— wysoki poziom niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,

— wplyw na skal¢ zmian dostosowawczych w szpitalu,

— stopief zaangazowania klinicystow, stopiefi innowacyjnosci i pilnos¢,

— potrzebne zasoby i czas wykonania raportu, ryzyko wdrozenia oraz moz-
liwos¢ prawidlowego oszacowania efektywnosci.

Wplyw na budzet szacujg stuzby finansowe szpitala. O pilnosci, wynika-
jacej najczesciej z bezposredniego istotnego wptywu technologii medyczne;j
na zdrowie pacjentOw i zaspokojenie ich potrzeb zdrowotnych, rozstrzyga
wstepnie kierownictwo. Innowacyjnosc, pilnos¢ i efektywnoS¢ kliniczna to klu-
czowe czynniki wplywajace na zaangazowanie klinicystow. Preselekcja wedlug
kryteriow skali ryzyka wdrozenia oraz mozliwoSci wykonania prawidtowe;j
analizy technologii przez jednostke HB-HTA wymaga odpowiedzi na cztery
zestawy pytan:

— jakie ryzyko i niepewno$¢ wigza si¢ z dang technologia w zakresie bezpie-
czenstwa i efektywnosci klinicznej oraz wptywu na budzet szpitala, a takze

z kwestiami etycznymi i prawnymi;

— jakie sa mozliwosci uzyskania wiarygodnych informacji, koniecznych do
oszacowania ww. ryzyk i niepewnosci;

— jakie zasoby konieczne beda do wykonania raportu HB-HTA, dotycza-
cego rozpatrywanej technologii;

— jak pilny jest problem, ktorego rozwigzaniu ma pomoc raport HB-HTA,

i czy jednostka HB-HTA jest w stanie go wykona¢ w zakreSlonych ramach

czasowych.
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4.8. Zaangazowanie jednostek HB-HTA w procesy
dezinwestycyjne

Tylko w dwdch przypadkach (szpitala amerykanskiego i duniskiego) jednostki
HB-HTA sa zaangazowane w procesy eliminacji lub ograniczania przesta-
rzatych technologii medycznych. W pozostalych czterech nie sg angazowane
w tego rodzaju przedsigwzi¢cia, skupiajac si¢ na ocenie nowych technologii.

4.9. Motywacja do doskonalenia, zdolnoS¢ do uczenia sie
1 innowacji

We wszystkich szpitalach jednostki HB-HTA dokonujg na biezaco przegladu
swojej pracy i dostosowujg si¢ do nowych wymogdw. Platforme¢ wewnetrznej
weryfikacji przebiegu procesoOw oceny i uzyskiwanych rezultatow oraz ucze-
nia si¢ stanowig periodyczne (najczesciej cotygodniowe lub co dwa tygodnie)
zebrania wszystkich pracownikow jednostki HB-HTA, podczas ktorych ma
miejsce ocena postepu i jakoSci prac, dyskusja nad mozliwosciami wdrozenia
nowych technologii, zastosowaniem nowych metod oceny, aktualnymi pro-
blemami do rozwiazania, relacjami z interesariuszami. W szpitalach poinoc-
noamerykanskich podkre§lano znaczenie sporzadzania systematycznych prze-
gladow wynikow jednostki HB-HTA, ktére pozwalajg podsumowac, w jakim
stopniu szpital akceptuje rekomendacje z raportow HB-HTA oraz jakie mie-
rzalne efekty ekonomiczno-finansowe uzyskuje przez przyjecie tych reko-
mendacji (w tym nie tylko zyski z technologii wdrozonych, ale i uniknigcie
strat przez rezygnacje¢ z wdrozenia budzacych watpliwoSci, niesprawdzonych
technologii), a takze jak jednostka HB-HTA wplywa na strategi¢ innowacyj-
ng szpitala. Takie przeglady maja zazwyczaj horyzont kilkuletni, ale sg dobrg
podstawg uczenia i doskonalenia si¢ pracownikow jednostki HB-HTA.

Do najwazniejszych sit wspierajacych uczenie si¢ i innowacyjnos$¢ w calym
szpitalu zaliczono:
— zaangazowanie i motywacje klinicystow i innego personelu medycznego,
— innowacyjng kulture i strategi¢ szpitala,
— rozbudowany system szkolefi wewnetrznych i zewnetrznych,
— rozwQj tzw. uczacego sie systemu zdrowia, tworzacego szybki elektro-

niczny dostep do wynikOw badan i innowacji dla wszystkich zaintereso-

wanych pracownikéw medycznych.
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4.10. Strategia i mechanizmy dzielenia sie informacjami,
wiedzg i zasobami

Zdecydowana wigkszoS¢ szpitali dzieli si¢ wiedzg z wewn¢trznymi i zewnetrz-
nymi interesariuszami juz w trakcie procesOw oceny. Kanadyjskie szpitale
publikujg raporty i biorg udzial w projektach naukowych i szkoleniowych
z zakresu HTA i HB-HTA, a takze prowadza coaching dla szpitali inicjuja-
cych dziatania w zakresie HB-HTA. Podobnie w dwoch badanych szpitalach
europejskich i amerykanskim odbywa si¢ szeroka wymiana informacji i dzie-
lenie si¢ wiedza. Wyjatek stanowi jeden ze szpitali europejskich, zastrzegajacy
analizy i oceny HB-HTA tylko do uzytku wewng¢trznego.

Zaden ze szpitali nie stawia sobie jednak celu popularyzacji wiedzy
z obszaru HB-HTA, gdyz wymagaltoby to dostosowania przekazu SciSle
naukowego do poziomu percepcji przeci¢tnego odbiorcy.

4.11. Wspotpraca z krajowymi i regionalnymi instytucjami HTA

Wszystkie szpitale europejskie oraz szpital amerykanski wspotpracuja z krajo-
wymi i regionalnymi instytucjami HTA w sposob niesformalizowany. Wspot-
praca polega na dobrowolnym dzieleniu si¢ wiedza, zapoznawaniu si¢ z wyni-
kami raportoéw, analizowaniu i ustalaniu priorytetow, wymianie informacji
nt. metod analiz HTA i HB-HTA. Natomiast oba szpitale kanadyjskie for-
malnie wspolpracuja z krajowa i regionalng instytucja HTA. Wspotpraca ta
polega nie tylko na dzieleniu si¢ wiedzg eksperckg o metodach i wynikach,
ale i na wspdlnym ocenianiu, udziale w komitetach naukowych czy uczest-
nictwie w tzw. wspOlnotach praktyk (ang. communities of practices), a takze
zamieszczaniu publikacji w biuletynach informacyjnych komunikatéw o reali-
zowanych i zakonczonych procesach oceny oraz ich rezultatach.

4.12. Sie¢ partneréw i sprzymierzencow

Wszystkie szpitale posiadajg rozbudowane i wspierajace sieci sprzymierzen-
cow i partnerow HB-HTA - gitoéwnie wewnetrznych, ale tez zewnetrznych.
Sieci te sa podtrzymywane i1 rozwijane. Do najwazniejszych grup wspieraja-
cych zaliczono naczelne kierownictwo szpitala, szpitalne oddzialy kliniczne
oraz dzialy badawcze, finansowe i informatyczne, biblioteki medyczne, sto-
warzyszenia i grupy pacjentow, krajowe i regionalne instytucje HTA, przed-
stawicieli biznesu. W niektorych przypadkach szpitale tworza specjalne struk-
tury wspolpracy sieciowej, jak np. komitet zarzadzajacy ds. strategii, biuro
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partnerstwa z pacjentami. Gtowna korzyScia ze wspoOlpracy z sojusznikami
1 partnerami jest pozyskiwanie informacji z roznych Zrodet i z roznych punk-
tow widzenia, co m.in. ufatwia ustalanie priorytetow analiz i ocen HB-HTA.

4.13. Polityka kadrowa w obszarze HB-HTA

Trzy szpitale, w tym dwa europejskie oraz kanadyjski, posiadaja dobrze rozwi-
nigte systemy i narz¢dzia zarzadzania kadrami w obszarze HB-HTA - opisy
stanowisk, wymogi co do kwalifikacji, formalne kwestionariusze oceny, sciezki
kariery zawodowej. W trzech pozostatych szpitalach nie ma takich sformalizo-
wanych, specyficznych dla obszaru HB-HTA, instrumentow polityki kadrowe;.

4.14. Zasoby finansowe

Zasoby finansowe do dyspozycji jednostek HB-HTA zostaly uznane za
wystarczajgce 1 adekwatne do zadan w czterech szpitalach, w tym we wszyst-
kich poinocnoamerykanskich. W przypadku dwoch europejskich szpitali zbyt
male zasoby sg niekiedy powodem rezygnacji z niektorych projektow i zadan.

4.15. Pomiar krotko- i Sredniookresowych efektow dziatalnosci
jednostek HB-HTA

Tylko w jednym ze szpitali europejskich dokonuje si¢ systematycznego pomia-
ru wplywu dziatalnoSci HB-HTA z uzyciem takich miar, jak liczba podj¢tych
wdrozen nowych technologii medycznych na podstawie raportow HB-HTA
oraz wyniki finansowe szpitala wynikajace z wdrozenia tych technologii.
W dwoch pozostatych szpitalach europejskich takich analiz dokonuje sie
raczej rzadko, niemniej kierownicy podkresSlaja, ze aprobata kierownictwa
szpitala i zaufanie, jakim cieszg si¢ w szpitalu, stanowig nieformalne, ale
bardzo istotne wskazniki doceniania roli HB-HTA.

W szpitalu amerykanskim funkcjonuje najbardziej rozbudowany system
mierzenia wplywu, z zastosowaniem nie tylko prostego kryterium liczby
wykonanych raportow HB-HTA, ale tez z dokonywaniem analiz efektywnosci
wdrozonych technologii — klinicznej i ekonomiczno-finansowej. W jednym ze
szpitali kanadyjskich system pomiaru obejmuje liczb¢ przyjetych rekomenda-
cji wynikajacych z raportow HB-HTA oraz liczbe wdrozen nowych techno-
logii, a takze wybrane wskazniki efektywnosci finansowej, w tym wskazujace
na zasadno$¢ negatywnych rekomendacji HB-HTA oraz wynikajace z nich
decyzje o ograniczonej skali badZ braku wdrozenia. Jednostka HB-HTA nie
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ma jednak petnego dostepu do danych klinicznych na temat bezpieczefistwa
i efektywnosci klinicznej nowych technologii. W drugim ze szpitali kana-
dyjskich dotychczasowy pomiar jest uproszczony, bowiem uwzglednia tylko
liczbe raportow i wdrozef, ale nowy kierownik jednostki HB-HTA pracuje
nad rozbudowa kryteriow oceny.

4.16. Pomiar wplywu diugofalowego

Zasadniczg miarg jakoSciowg dtugookresowego wptywu jednostki HB-HTA
jest jej renoma i rozpoznawalnoS$¢ w Srodowisku, wynikajgca z jakoSci pracy.
Wszyscy respondenci szczycg si¢ renoma, zardwno osobista, jak i kierowanych
jednostek HB-HTA. Diugookresowa pozytywnie oceniana dziatalno$¢ znaj-
duje odzwierciedlenie w uczestnictwie w projektach naukowych, konferen-
cjach, doradztwie, edukowaniu i doszkalaniu personelu HB-HTA w innych
szpitalach, a takze w udziale w miedzynarodowych, krajowych i regionalnych
zarzadach, komitetach i instytucjach zajmujacych si¢ doskonaleniem udziela-
nia Swiadczen zdrowotnych (w tym zwlaszcza instytucji HTA). Skala takiego
zaangazowania zewnetrznego byla jednak r6zna w przypadku poszczegolnych
kierownikow jednostek HB-HTA.

4.17. Wplyw pandemii COVID-19 na funkcjonowanie
jednostek HB-HTA

Z ankiety i wywiadow wynika, Zze pandemia nie wplyneta istotnie na prace
jednostek HB-HTA, cho¢ niektorzy respondenci zwrdcili uwage, ze przyczyng
pojawiajacych si¢ opdznienh w sporzadzaniu planowych raportow HB-HTA
byto zbytnie obcigzenie biezacg pracg klinicystow uczestniczacych w ocenach.
Jednostki HB-HTA skierowaly swoja aktywnoS¢ na wsparcie informacyjne
klinicystow i kierownictwa szpitala, wyszukujac potrzebne dane o efektyw-
noSci klinicznej technologii medycznych stosowanych w leczeniu schorzen
zwiazanych z COVID-19. Jednak w dynamicznie zmieniajacych si¢ warunkach
pandemii miafo to charakter niesystematyczny i niepelny, co nie pozwolilo
nazwac tych dzialah zobiektywizowanymi ocenami. Nieliczne sporzadzone
raporty HB-HTA dotyczyly gléwnie innowacji organizacyjnych w udzielaniu
przez szpital Swiadczef zdrowotnych podczas pandemii. Kanadyjska jednost-
ka HB-HTA, dziatajaca w szpitalu akademickim, zostata na czas pandemii
skierowana do udzielania wsparcia zewng¢trznej agendzie — regionalnemu
Komitetowi ds. Walki z Pandemia. Mozna zatem sformulowac wniosek, ze
pandemia w pewnym stopniu ograniczyla regularng dziatalno§¢ HB-HTA, ale
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potencjal jednostek zostal wykorzystany jako pomoc ekspercka w zbieraniu
1 przetwarzaniu informacji klinicznych.

V. KoorbynacJA HTA 1 HB-HTA w AUSTRII
5.1. Aktualny stan i instrumenty koordynacji HTA 1 HB-HTA

Austriacki model HB-HTA zostat sklasyfikowany jako typ ,,grupy niezalez-
nej” (ang. independent group), charakteryzujacy si¢ niskim stopniem sforma-
lizowania i brakiem regulacjil®. Rozwija si¢ jako oddolne inicjatywy promo-
torow HB-HTA oraz medycyny opartej na dowodach (ang. evidence-based
medicine — EBM).

Austriacki Instytut HTA (AIHTA) jest niezalezng jednostka naukowo-
-badawcza o charakterze non profit, okreSlajacag swojg misje jako udzielanie
naukowego wsparcia decyzji w systemie ochrony zdrowiall. Wspotpracu-
je z unijng siecia HTA (EUnetHTA). AIHTA zajmuje si¢ technologiami
medycznymi o wysokim stopniu innowacyjnosci, przeprowadzajac oceny HTA
z perspektywy krajowego systemu opieki zdrowotnej, i specjalizuje si¢ w oce-
nie technologii nielekowych. Tworzy platforme¢ wspOtpracy ze szpitalnymi
jednostkami oceny technologii medycznych w pigciu szpitalach klinicznych
(trzech publicznych i dwdch prywatnych), ktére sg krajowymi liderami inno-
wacyjnosci w zakresie szpitalnej opieki zdrowotnej. One z kolei odgrywaja
wiodgcg role we wspoOlpracy ze szpitalami nizszych poziomédw referencyjnych.
Kierownicy jednostek HB-HTA w tych szpitalach klinicznych zostali scharak-
teryzowani jako ,,prawe rece” dyrektoroOw ds. medycznych.

Dyrektor AIHTA zna ich osobiScie i regularnie raz na kwartat spotyka
sie z nimi w celu rozpatrywania technologii medycznych do oceny, dzielenia
si¢ informacjami o zamierzeniach i planach oraz o aktualnie realizowanych
ocenach i ich wynikach. Ta niesformalizowana koordynacja — w formie dys-
kusji, prezentacji, przedstawiania opinii — stuzy wzajemnemu inspirowaniu si¢
1 uczeniu, przy zachowaniu pelnej autonomii szpitali odno$nie do prowadze-
nia ich wtasnych ocen. Czesto tzw. szybkie raporty HB-HTA wykonywane sg
rOwnoczes$nie, a nawet przed analizami HTA na poziomie krajowym, wykony-

10 M. Gatazka-Sobotka, I. Kowalska-Bobko, K. Lach, A. Mela, M. Furman, I. Lipska, Rec-
ommendations for Implementation of Hospital Based HTA in Poland: Lessons Learned
From International Experience, ,Frontiers in Pharmacology” 2020, Vol. 11, table 3—4.

I Na podstawie informacji ze strony internetowej: https://aihta.at/page/about-us/en [dostep:
25.11.2023].
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wanymi w ATHTA. Wspotpraca z kierownikami jednostek HB-HTA utatwia
AIHTA wybor technologii do oceny, bowiem kryterium tego wyboru — oprocz
analizy piSmiennictwa medycznego i szacowania potrzeb zdrowotnych — sg
takze opinie i oceny przedstawicieli najbardziej zaawansowanych technolo-
gicznie szpitali o zasadnoSci i mozliwoSciach wdrozenia technologii. Z kolei
kierownicy jednostek HB-HTA dowiaduja sie, ktorymi technologiami zainte-
resowana jest AIHTA.

AIHTA skupia si¢ gléwnie na analizie i ocenie klinicznej innowacyjnych
technologii medycznych, nie rozpatruje szczegdtowo kosztow generowanych
przez nowe technologie ani nie dokonuje analizy efektywnosci kosztowej
korzySci zdrowotnych. Tym niemniej kryterium kosztow technologii medycz-
nych i kosztéw Swiadczen realizowanych przy ich zastosowaniu (w szcze-
gblnosci ponoszonych przez platnikow publicznych) ma istotne znaczenie
w wyborze technologii poddawanych ocenie HTA. W systemie austriackim
taryfikacjg zajmuje si¢ inna instytucja — zastosowanie wyzszych taryf/stawek
uwarunkowane jest faktycznym osigganiem przez szpital lepszych efektow
klinicznych z zastosowania innowacyjnej technologii (z wymogiem przekazy-
wania platnikowi danych o uzyskiwanej efektywnosci klinicznej).

AIHTA nie wptywa w sposob formalny na dziatalnos¢ HB-HTA, nie
narzuca szpitalom technologii do oceny ani nie ustala priorytetow. W gestii
dyrektorow szpitali pozostajg decyzje, kiedy i w odniesieniu do jakich tech-
nologii medycznych inicjowac ten proces, kogo zatrudniajg do oceny, jakich
ekspertow zewnetrznych potrzebuja (praktyka szpitali austriackich jest zatrud-
nianie ekspertéw do czedci klinicznej HB-HTA), jakimi kryteriami kieruja si¢
w podejmowaniu decyzji.

AIHTA nie narzuca tez ani nie kontroluje metodyki przeprowadzania ocen
HB-HTA, nie okreSla wzorca raportu. Zwtaszcza analize ekonomiczng — jej
zakres, metody i narzedzia — traktuje jako wytaczng domene zarzadzajacych
szpitalem, nie wnika w metodologi¢ i rezultaty analiz ekonomicznych na pozio-
mie szpitala (szacowania kosztow, przychodow i efektywnosci ekonomicznej
wynikajacych z wdrozenia danej technologii). Mozna méwi¢ o wspomaganiu
przez AIHTA wysokiej jakoSci raportow HB-HTA w ich czeSci klinicznej.
Nie odbywa sie to jednak w trybie sformalizowanej procedury, ale w formie
wyrazania opinii i porad, o ktore kierownicy jednostek HB-HTA moga zwroci¢
si¢ w trakcie opisanych wyzej spotkan. Nie ma praktyki formalnego zwracania
sie¢ szpitali do AIHTA o tego typu doradztwo, cho¢ taka mozliwoS$¢ istnieje.

Szpitale nie maja obowigzku przedktadania petnej tresci raportow HB-HTA
do AIHTA ani tez nie stworzono krajowej bazy takich raportdéw. Jednak same
szpitale moga udostepniac interesariuszom ocen technologii medycznych zarow-
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no raporty HB-HTA, jak i ich skrocone wersje badz wybrane informacje, co
umozliwia ich wykorzystanie do innych badan i tworzenia wtdrnych baz danych!2.
Koordynacyjna rola AIHTA polega przede wszystkim na wspomaganiu
1 uyjednolicaniu wiedzy i umiejetnosci profesjonalistow szpitalnych, co naste-
puje w toku realizowanych przez nig szkoleh HTA. Okoto 20% programu
tych szkolen poswiecone jest bezpoSrednio HB-HTA. Takze w trakcie kursow
dla szpitali prezentowane s3 najlepsze metody i narzedzia przygotowania
raportow HB-HTA. Zdaniem respondentki szkolenia i kursy z zakresu HTA
i HB-HTA bardzo pomagaja w przezwyci¢zaniu sceptycyzmu kadry medyczne;j
i przekonaniu do medycyny opartej na dowodach (EBM). Koordynacja polega
rOwniez na dostarczaniu pracownikom szpitalnych jednostek dostepu do naj-
nowszych uzytecznych narzedzi analitycznych, stuzacych ocenom efektywnosci
klinicznej i korzySci zdrowotnych z zastosowania poszczegolnych rodzajow
procedur/interwencji medycznych (np. Magnitude of Clinical Benefit Scale,
opracowana przez European Society for Medical Oncology — ESMO).

5.2. Mozliwosci i ograniczenia koordynacji HTA i1 HB-HTA

Zdaniem respondentki istniejg niewykorzystane mozliwoSci w zakresie sko-
ordynowania pracy nad wymiang i wykorzystaniem klinicznych danych Zro-
dtowych. Wspoétpraca mogtaby polega¢ na tym, ze AIHTA dokonuje oceny
oczekiwanych korzySci zdrowotnych i definiuje zakres potrzebnych danych
klinicznych ze szpitali, precyzuje i standaryzuje sposob ich rozumienia oraz
zrodta pozyskiwania, a jednostki HB-HTA zbierajg i przekazuja jej takie
dane, co daje obu stronom podstawe do metodologicznie ujednoliconej
oceny. Takie podejScie bytoby szczegOlnie pozadane w odniesieniu do bardzo
kosztownych terapii i chorob rzadkich.

Nieocenione znaczenie ma rozw0j baz danych i informacji z szerokim
dostepem. Zobowigzanie si¢ szpitali austriackich do zamieszczenia chocby
skrotowej informacji o procesach i wynikach HB-HTA pozwoliloby na budo-
we tego typu bazy, utatwiajac dalszy rozwoj i koordynacje obszaru HB-HTA
w skali kraju. Powinno to jednak nastgpi¢ w drodze konsensusu szpitali, a nie
przez wprowadzenie wymogu prawnego.

Wsrod wyzwan rozwoju HB-HTA respondentka wymienita dominacje
neoliberalnej orientacji na rynek i mechanizmy rynkowe, wywotujaca scep-

12 Przyktadem moze by¢ DHE Unit Cost Online Database, opisana w: S. Mayer,
A. Laszewska, J. Simon, Unit costs in Health Economic Evaluations: Quo Vadis Aus-
tria?, ,International Journal of Environmental Research and Public Health” 2023,
Vol. 20, No 1, s. 117, https://doi.org/10.3390/ijerph20010117.
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tycyzm kadry kierowniczej szpitali co do uznania obiektywnych korzysci
zdrowotnych, wykazanych na podstawie EBM, za wiodace kryterium oceny
technologii medycznych.

5.3. Rekomendowane sposoby regulacji i koordynacji proceséw
rozwoju HB-HTA (z odniesieniem do systemu polskiego)

Respondentka opowiedziata si¢ za oddolnym procesem rozwoju syste-
mu HB-HTA. Tworzenie obowigzkowych standardéw raportow w formie
wymogoéw prawnych czy wytycznych i wymagan (np. recenzowania rapor-
tow przez instytucj¢ koordynujaca) uznata za zbyt autorytarne. Podobnie
w sposOb oddolny powinny by¢ ksztattowane struktury jednostek HB-HTA
oraz standardy kwalifikacji personelu HB-HTA. Zarzadzajacy szpitalami,
zwlaszcza dyrektorzy ds. medycznych, musza mie¢ wewngtrzne przekonanie

0 potrzebie rozwoju przedsiewzie¢ z zakresu HB-HTA i motywacje, by to

ich pracownicy dostarczali rzetelnej racjonalnej argumentacji, wspomagajac

decyzje o zmianach technologii medycznych w szpitalu.

Dziatalnos¢ HB-HTA powinna by¢ finansowana ze Srodkow szpitala
jako stuzaca szpitalowi i wynikajaca z przekonania zarzadzajacych o potrze-
bie jej prowadzenia. Nie wyklucza to starania si¢ o wsparcie zewngtrzne,
takze z krajowych i miedzynarodowych projektdw i grantow badawczo-wdro-
zeniowych.

Za warunki niezbedne dla rozwoju HB-HTA respondentka uznafa:

— rozwdj systemu szkolef,

— tworzenie sieci profesjonalistow,

— budowe bazy danych na poziomie krajowym, pozwalajace wspierac
wymiane wiedzy i informacji oraz doskonali¢ jako$¢ ocen HB-HTA.
Pozadane jest uznanie prowadzenia dziatalnoSci HB-HTA za dodatko-

we kryterium oceny jakoSci szpitala (w procesach certyfikacji i akredytacji,

jak 1 w kontraktowaniu/finansowaniu $wiadczen zdrowotnych ze Srodkow
publicznych).

VI. PoLityka UE W ODNIESIENIU DO ROZwWOJU HTA 1 HB-HTA

Komisja Europejska z zadowoleniem przyjefa wykorzystanie w polskim pro-
jekcie HB-HTA efektow projektu AdHopHTA. KE nie traktuje HB-HTA
jako odrebnego obszaru regulacji, ale tworzy dla niego potencjal w toku
przedsiewzie¢¢ dotyczacych rozwoju HTA.
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W ramach przygotowan do wejScia w zycie Rozporzadzenia o HTA!3
podejmowane sg dzialania wspierajace HTA na poziomie UE, takie jak:

— wspoOlna ocena kliniczna i bezpieczenstwa (ang. joint clinical assessment)
w celu wspomagania krajowych i regionalnych ocen HTA,

— wspOlne konsultacje naukowe (ang. joint scientific consultations), czyli
doradztwo w sprawie planowanych badan klinicznych, stuzacych
wprowadzaniu technologii lekowych do obrotu, podejmowane wspolnie
przez regulatora — Europejska Agencje Lekow (European Medicines
Agency — EMA) - i instytucje HTA krajéw cztonkowskich.

Wspolne dziatania w zakresie HB-HTA mogtyby by¢ podjete w przysztoSci
w ramach dobrowolnej wspotpracy (art. 23 Rozporzadzenia o HTA z 2021),
gdyby taka potrzeba zostata zgltoszona przez reprezentantow pafstw czlon-
kowskich w Grupie Koordynacyjnej ds. HTA (HTACG)!4. Szpitale beda miaty
dostep i beda mogly korzystac z podsumowarn i wnioskdw ze wspolnej europe;j-
skiej oceny technologii medycznych, natomiast szczegblowe dane pozyskane
w procesach europejskiego HTA sg poufne i mogg by¢ dostepne dla szpitali
tylko za poSrednictwem krajowej instytucji HTA — cztonka HTACG (w Polsce
jest to Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji). Wykorzystanie
raportdw europejskich dla potrzeb HB-HTA powinno by¢ zgtoszone do kra-
jowej instytucji HTA, ktora przekaze t¢ informacj¢ do HTACG (gromadzace;j
dane nt. wykorzystywania wspolnych raportow HTA).

W przypadku nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych!> (ang. emer-
ging health technologies, EHT) wspolne dzialania na poziomie europejskim
majg na celu identyfikacje technologii, ktore znajdujg si¢ w r6znych fazach
rozwoju i moga pojawic si¢ na rynku. Zainteresowani nimi analitycy HB-HTA
powinni rowniez dziata¢ za poSrednictwem krajowej instytucji HTA — czton-
ka HTACG albo migdzynarodowej europejskiej organizacji szpitali (typu
umbrella network — organizacja europejska zrzeszajaca organizacje krajowe).
HTACG bedzie publikowaé raporty dotyczace EHT, wykorzystujac informa-

13 Rozporzadzenie o HTA: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany
dyrektywy 2011/24/UE, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELE-
X%3A32021R2282 [dostep: 3.04.2023].

14 HTACG: Grupa Koordynacyjna Panhstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii
Medycznych (art. 3 rozporzadzenia o HTA), Member State Coordination Group on
HTA (HTACG), https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regula-
tion-health-technology-assessment/member-state-coordination-group-hta-htacg_en
[dostep: 3.04.2023].

15 Dziatania takie nazywane sg takze skanowaniem horyzontu (ang. horizon scanning).
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cje ze wszelkich dostepnych Zrodet, od réznych interesariuszy, w tym szpi-
tali. Sposoby wlaczania si¢ interesariuszy we wspotprace z HTACG opisuje
art. 29 rozporzadzenia o HTA. Posiadanie szczegOlnej wiedzy o EHT jest
podstawowym kryterium wiaczenia konkretnego interesariusza w te procesy
informacyjne. O posiadaniu takiej wiedzy przez szpital Swiadczy zwlaszcza
opublikowanie wynikow szpitalnej oceny EHT (w czasopiSmie naukowym,
najlepiej angielskojezycznym).

Planuje si¢, ze europejska baza wyrobow medycznych EUDAMED!, wpro-
wadzona rozporzadzeniem o wyrobach medycznych!?, zostanie w pelni urucho-
miona z kofcem roku 2023, a umieszczanie w niej danych z badan klinicznych
wyrobow medycznych stanie si¢ obowigzkowe, co moze by¢ cennym Zrodtem
danych do ocen HB-HTA. Zgodnie z rozporzadzeniem o WM zorganizowa-
no Grupe Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG)!8, ktdra bedzie
wspolpracowa¢ z medycznymi panelami eksperckimi (art. 106 rozporzadzenia
o WM), wydajacymi opinie naukowe o wyrobach medycznych, z uwzglednie-
niem ,,informacji przekazywanych przez zainteresowane podmioty, w tym przez
organizacje pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia”, co tez stwarza poten-
cjalne narzedzie wiagczania si¢ specjalistow HB-HTA w dziatania na poziomie
europejskim. Dotyczy to rowniez wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro®®.

VII. PODSUMOWANIE I WNIOSKI DLA POLSKI

HB-HTA jest nowg dziedzing poznawczo-praktyczng, ktdra ma na celu dosko-
nalenie dziatania szpitali przez wieloaspektowa systematyczng analiz¢ i oceng

16 EUDAMED - European Database on Medical Devices, https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home [dostep: 3.04.2023].

17 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?u-
ri=celex%3A32017R0745 [dostep: 3.04.2023].

18 MDCG: Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (art. 103 rozporzadzenia
o wyrobach medycznych z 2017 r., Medical Device Coordination Group (MDCG),
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/medi-
cal-device-coordination-group-working-groups_en [dostep: 3.04.2023].

19 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrek-
tywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746 [dostep: 3.04.2023].
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technologii medycznych planowanych do implementacji. Oparta jest na pro-
fesjonalnej metodyce, obejmujacej szereg kryteriow i narzedzi analitycznych,
a jej kluczowe zasady i metody zostaly opracowane przez miedzynarodowe
zespoly ekspertow. W realizacji strategii rozwoju HB-HTA - z punktu widze-
nia calego systemu ochrony zdrowia — konieczne jest rozwigzywanie proble-
mow decyzyjnych w trzech obszarach:

— organizacji i zarzadzania HB-HTA na poziomie szpitala,

— koordynacji HB-HTA z HTA na poziomie krajowym,

— wykorzystania potencjalnych instrumentow wsparcia na poziomie UE.

7.1. Zarzadzanie HB-HTA w szpitalu,
rola szpitalnej jednostki/zespotu HB-HTA

Zarzadzanie HB-HTA wymaga ksztaltowania w szpitalu kultury innowacji
1 uczenia si¢, wyrazonej w misji szpitala oraz spdjnej z nig misji jednostki/
zespolu HB-HTA. Wymaga tez rozwoju baz danych i informacji, umozli-
wiajacych Sledzenie zmian technologii medycznych oraz konsekwencji ich
zastosowania.

Niezwykle istotne jest powierzenie stanowiska kierownika jednostki/zespo-
tu HB-HTA osobie faczacej unikalne kompetencje merytoryczne, zar6wno
w zakresie nauk o zdrowiu, jak i nauk ekonomicznych, oraz kompetencje
spoleczne, wyrazajace si¢ umiejetnoScig porozumiewania si¢, przekonywa-
nia, tworzenia sieci wspOlpracy wewnatrz szpitala i z zewngtrznymi interesa-
riuszami. Tak wszechstronnie wyksztatlcona osoba zajmuje jednak zazwyczaj
tylko stanowisko kierownicze Sredniego szczebla. Powinna zapewnic wsparcie
dziataniom HB-HTA przez swoje uczestnictwo w stowarzyszeniach HTA na
poziomie regionalnym, krajowym i mi¢dzynarodowym. Motywacjg dla osoby
podejmujace;j si¢ kierowania jednostka/zespotem HB-HTA moze by¢ dazenie
do statego rozwoju oraz istotny faktyczny wpltyw na decyzje strategiczne szpi-
tala, zbudowany na autorytecie merytorycznym.

W wyborze technologii medycznych do oceny HB-HTA zasadniczym
kryterium, obok potrzeb zdrowotnych i korzySci zdrowotnych wynikajacych
z jakoSci opieki, sg koszty szpitala, jakie wygeneruje rozpatrywana technolo-
gia medyczna, jej wplyw na budzet szpitala, sytuacje finansowa i efektywnosc.
Dlatego tez ogromne znaczenie w HB-HTA ma umiej¢tnoS¢ oszacowania
ryzyka — zaré6wno zdrowotnego, jak i finansowego dla szpitala. Miarg suk-
cesu HB-HTA jest liczba poprawnie wykonanych raportow, wykorzystanych
przez kierownictwo szpitala do podjecia racjonalnych decyzji o wdrozeniu
nowych technologii badZ wstrzymaniu si¢ od wdrozenia lub ograniczeniu jego
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skali. Chodzi o wybor technologii poprawiajacych efekty kliniczne, a zarazem
generujacych pozytywne efekty ekonomiczno-finansowe dla szpitala w diuz-
szej perspektywie czasowej. Uwzglednianie obu tych kryteriow stanowi duze
wyzwanie w procesach HB-HTA.

7.2. Koordynacja krajowego HTA i HB-HTA

Przyktad austriackiej AIHTA pozwala sformutowac wniosek, ze skutecznymi

mechanizmami koordynacji sa:

— organizacja przez krajowg instytucje HTA szeroko zakrojonego systemu
szkolen dla kadr szpitali w zakresie HTA w ogole i z uwzglednieniem
specyfiki HB-HTA,

— tworzenie baz danych klinicznych z szerokim dostepem dla szpitali,

— spotkania, wymiana informacji przedstawicieli szpitali z dyrekcja, mozli-
woS¢ nieformalnych konsultacji,

— dzielenie si¢ wiedzg o zamierzeniach i wykonywanych pracach.
Pozadane byloby takze zamieszczanie skroconych wynikéw raportow

HB-HTA we wspolnej bazie, w oparciu o konsensus szpitali prowadzacych

HB-HTA, a takze uzgadnianie ocen klinicznych, wymienianie si¢ danymi kli-

nicznymi mi¢dzy szpitalami i krajowa instytucja HTA (zwtaszcza w przypadku

ocen najbardziej innowacyjnych technologii).

Model austriacki zostal oparty na oddolnym i ewolucyjnym rozwoju
HB-HTA, z zachowaniem duzej autonomii szpitali i naciskiem na niesforma-
lizowana wspotprace merytoryczng krajowej instytucji HTA z kierownikami
jednostek HB-HTA w odniesieniu do ocen klinicznych. Wyr6znia si¢ takze
inne modele koordynacji procesow HB-HTA i HTA w oparciu o kryteria
stopnia ich formalizacji i integracji2). Wybor modelu i konkretnych rozwigzan
zalezy od ksztattu systemu ochrony zdrowia w danym kraju, funkcjonujacych
w nim instytucji i sposoboéw koordynacji, jednak warto podkresli¢, ze sku-
teczne regulowanie HB-HTA powinno mieé sprecyzowane cele i akceptacje
szpitali. Nalezy tworzy¢ takie warunki, by szpitale z wtasnej inicjatywy wpro-
wadzaly HB-HTA, dostrzegajac w tym korzySci bezpo$rednie (m.in. moz-
liwos¢ wypracowania przewagi konkurencyjnej, osiagniecia wyzszej jakoSci

20 Opisane w: A. Cicchetti, V. Iacopino, S. Coretti, A. Fioro, M. Marchetti, L. Sampietro-
-Colom, K. Kidholm, J.B. Wasserfallen, R. Kahveci, E. Halmesmaki, Toward A Contin-
gency Model for Hospital-Based Health Technology Assessment: Evidence from AdHopHTA
Project, ,,International Journal of Technology Assessment in Health Care” 2016, Vol. 23,
No 2, s. 116-121, https://doi.org/10.1017/50266462316000258.
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Swiadczonej opieki zdrowotnej, stale podnoszenie kwalifikacji personelu
medycznego, korzysci finansowe, wizerunkowe), wspomagane systemowymi
rozwigzaniami, jak np. przyznawanie za t¢ dziatalno$¢ punktow w ocenie przy
akredytacji, certyfikacji, kontraktowaniu Swiadczen zdrowotnych przez ptat-
nika publicznego.

7.3. Regulacje i potencjalne instrumenty wsparcia HB-HTA
na poziomie UE

HB-HTA wpisuje si¢ w nurt dziatan KE w zakresie HTA. Nie stanowi jed-
nak odrebnego przedmiotu, gtownie dlatego, ze w krajach cztonkowskich
HB-HTA nie jest powszechnie wdrazane — rozwija si¢ przede wszyst-
kim w szpitalach najwyzszego poziomu referencyjnego, zainteresowanych
innowacyjnymi technologiami. Niemniej eksperci HB-HTA moga wtaczaé
si¢ w europejskie dzialania podejmowane w mysl rozporzadzen o HTA,
o wyrobach medycznych i wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro za
posSrednictwem krajowej instytucji HTA, bedacej cztonkiem Grupy Koor-
dynacyjnej (HTACG/MDCG) albo europejskiej organizacji parasolowej
zrzeszajacej organizacje szpitali. Zalecane jest Sledzenie przez jednostki
HB-HTA dziatafi Grupy Koordynacyjnej HTA (HTACG) i wykorzystywanie
europejskich raportéw HTA do ocen klinicznych dokonywanych na poziomie
szpitala.
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ZARZADZANIE 1 KOORDYNACJA SZPITALNEJ OCENY

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH (HB-HTA) — PRZEGLAD

DOSWIADCZEN ZAGRANICZNYCH I WNIOSKI DLA POLSKIEGO SYSTEMU
OPIEKI ZDROWOTNEJ

Streszczenie

Szpitalna ocena technologii medycznych (HB-HTA) jest rozwijajaca si¢
dziedzing o stale doskonalonej metodologii. Stanowi merytoryczne wsparcie
kierownictwa szpitala w podejmowaniu decyzji o implementacji technologii
medycznych. Specyfika HB-HTA wymaga odpowiedniej organizacji i zarza-
dzania na poziomie szpitala, jak réwniez koordynacji z oceng technologii
medycznych (HTA) na poziomie kraju oraz wykorzystania instrumentow
wsparcia Unii Europejskiej. Artykul przedstawia rozwigzania zagraniczne,
dotyczace zarzadzania szpitalnymi jednostkami oceny technologii medycz-
nych (HB-HTA) — na tle wiodacych wytycznych AdHopHTA - w szeSciu szpi-
talach europejskich i potnocnoamerykanskich, koordynacji HB-HTA z oceng
technologii medycznych (HTA) z poziomu krajowego — na przykladzie mode-
lu austriackiego, a takze unijne regulacje i przedsiewzigcia, nakierowane na
wsparcie HTA i HB-HTA. Zagadnienia te opracowano giéwnie na podstawie
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wywiadow z kierownikami jednostek HB-HTA w badanych szpitalach, dyrek-
torem austriackiego instytutu HTA (AIHTA) oraz z przedstawicielem Komi-
sji Europejskiej. We wnioskach z tego przegladu i rekomendacjach odnosnie
do rozwoju polskiego systemu opieki zdrowotnej podkreSlono szczegOlne
znaczenie szkolenia specjalistow HB-HTA, tworzenia baz danych, platform
wymiany informacji i dzielenia si¢ wiedza.

Stowa kluczowe: ocena technologii medycznych (HTA), szpitalna ocena
technologii medycznych (HB-HTA), wytyczne HB-HTA, szpitalne jednostki/
zespoly HB-HTA, koordynacja HB-HTA i HTA

MANAGEMENT AND COORDINATION

OF HosPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HB-HTA):
AN OVERVIEW OF FOREIGN EXPERIENCE AND CONCLUSIONS FOR
PoLisH HEALTH CARE SYSTEM

Abstract

Hospital-based health technology assessment (HB-HTA) is a growing field
with constantly improved methodology. It provides substantial support to
hospital management in deciding on medical technologies implementa-
tion. HB-HTA specificity requires adequate organization and manage-
ment at the hospital level as well as coordination with health technology
assessment (HTA) at a national level and the use of the EU’s supporting
instruments.

The article presents foreign solutions regarding management of HB-HTA
units — in the light of the AdHopHTA guiding principles — in six European
and North American hospitals, coordination between HB-HTA and health
technology assessment (HTA) at the country level — on the example of the
Austrian model, and EU regulations and ventures oriented on HTA and
HB-HTA development.

These issues were developed mainly on the basis of interviews conducted
with the heads of HB-HTA units in the surveyed hospitals, with the director
of the Austrian HTA Institute (AIHTA), and with the representative of the
European Commission. The importance of training HB-HTA specialists, and
creating databases and platforms for information exchange and knowledge
sharing was particularly underlined in the conclusions and recommendations
with regard to HB-HTA development in Poland.
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