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B0 Nbstract

The functional model of the Hospital-Based Health Technology Assessment (HB-HTA) with the coordinating role of the
Agency of the Health Technology Assessment and Tariff Systems

The article presents the functional model of the HB-HTA (Hospital-Based Health Technology Assessment) project implementation with coordinating
role of the Agency of the Health Technology Assessment and Tariff Systems.
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& Wprowadzenie

W artykule przedstawiono model funkcjonalny szpi-
talnej oceny technologii medycznych (Hospital-Based
Health Technology Assessment, HB-HTA), w ktorym
role koordynujaca petni Agencja Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji (AOTMiT). Model funkcjonalny
powstal w wyniku dyskusji panelowej i zostat nastep-
nie poddany ocenie ekspertow z zakresu zarzadzania
w ochronie zdrowia. Spos$rod wszystkich modeli funk-
cjonalnych przedstawionych w ramach projektu ,,Wdro-
zenie systemu Hospital-Based HTA (HB-HTA) — Szpi-
talnej Oceny Innowacyjnych Technologii Medycznych”
model ten otrzymat najwyzsza akceptacje ekspertow,
co wynika z wiodacej roli AOTMiT w Polsce w zakresie
oceny technologii medycznych i postrzegania tej insty-
tucji jako jednej z najwazniejszych w rozwoju szpital-
nej oceny technologii medycznych. Podstawowa cecha

niniejszego modelu jest $cista wspolpraca AOTMiT
ze szpitalnymi jednostkami oceny technologii medycz-
nych. Wspétpraca ta powinna pozwoli¢ na przekaza-
nie w sposéb plynny coraz wigkszych kompetencji
do szpitali w zakresie oceny technologii medycznych,
a jednoczesnie zagwarantowa¢ wysoka jakos¢ raportow
HB-HTA od poczatku funkcjonowania proponowanego
rozwigzania.

Zatozenia modelu funkcjonalnego

Model funkcjonalny szpitalnej oceny technologii me-
dycznych (HB-HTA), w ktérym rol¢ koordynujaca petni
AOTMIT, ma na celu:

1) rozwoj koncepcji i wdrozenie modelu funkcjonal-
nego dla szpitalnej oceny innowacyjnych technologii
medycznych HB-HTA;

2) rozwdj wdrazania HB-HTA;
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3) koordynacje procesu powstawania oraz pozniejszych
zmian w metodologii HB-HTA;

4) popularyzacje, promocj¢ i upowszechnianie wiedzy
o HB-HTA.
Tresci polityki AOTMIiT w modelu funkcjonalnym

zestawiono w tabeli 1.

Identyfikacia kluczowych podmiotdw i ich rol w procesie HB-HTA

W modelu zidentyfikowano dwa kluczowe podmioty
odpowiedzialne za prawidlowe wdrozenie HB-HTA — sg
to szpital oraz AOTMiT. Dodatkowo zidentyfikowano
dwie grupy podmiotdw wspierajacych, tj. podmiot two-
rzacy dla szpitala oraz oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia (OW NFZ).

Ze wszystkich zidentyfikowanych potencjalnych in-
teresariuszy w tym modelu AOTMIT, jako centralna jed-
nostka koordynujaca HB-HTA, wykazuje najsilniejszy
zwigzek z gtéwnym beneficjentem procesu — szpitalem.
W modelu uwzgledniono takze innych interesariuszy,
ktérzy bedac podmiotem tworzacym dla szpitali lub tez
organami centralnymi odpowiedzialnymi za ksztattowa-
nie polityki zdrowotnej, posrednio moga uczestniczy¢
w procesie HB-HTA. Z uwagi na fakt, iz proces HB-HTA
moze obejmowac $§wiadczenia opieki zdrowotnej finan-
sowane ze srodkéw publicznych lub tez wyniki analizy
HB-HTA mogg stanowi¢ podstawe do rozpoczecia pro-
cesu objecia finansowaniem ze $rodkow publicznych,
w modelu uwzglgdniono obecnos¢ ptatnika publicznego
na poziomie regionu (OW NFZ).

Beneficjentami HB-HTA moga by¢ szpitale, dla kto-
rych podmiotem tworzacym jest uczelnia medyczna
nadzorowana przez Ministerstwo Zdrowia (MZ), insty-
tuty naukowo-badawcze oraz jednostki utworzone przez
struktury na poziomie wojewddztwa (wojewoda) czy

Tabela 1. Tres¢ polityki AOTMIT

tez powiatu (jednostka samorzadu terytorialnego). Po-
nadto szpitale, dla ktorych podmiotem tworzacym jest
minister inny niz minister zdrowia, dzialajacy w imieniu
Skarbu Panstwa, moga by¢ rowniez beneficjentami pro-
cesu HB-HTA. Stanowisko interesariusza wobec procesu
HB-HTA oraz jego sita wplywu wynika¢ beda bezposred-
nio z potencjalnych korzysci lub poziomu zaangazowania
w proces HB-HTA.

Analiza udziatowcow, ich sit wspierajacych, hamujacych
i neutralnych

Kazdy ze zidentyfikowanych udzialowcdéw moze by¢ za-
liczony do interesariuszy wspierajacych, ktorzy sprzyjaja
realizacji projektu; interesariuszy przeciwnych (blokuja-
cych), ktorzy nie zgadzaja si¢ z dziatalno$cia organizacji
czy konkretnym projektem; oraz interesariuszy neutral-
nych, ktorzy nie majg jasnego zdania lub ktorych opinia
nie pozwala zinterpretowac ich roli w procesie. W mo-
delu nie zidentyfikowano interesariuszy, ktorzy oddziaty-
waliby hamujaco na proces HB-HTA. Silg pobudzajaca
wsparcie technologiczne procesow HB-HTA ze strony
AOTMIT jest budowanie relacji opartych na partner-
stwie, zaufaniu oraz zmianie postrzegania instytucji pub-
licznych przez szpital jako zagrozenia, co w rezultacie
bedzie sprzyjac realizacji wspolnych projektow.

Realne zawigzywanie wspolpracy moze hamowaé
przede wszystkim obawa AOTMIT o ograniczenie
jej kompetencji. Sila hamujaca moze by¢ takze brak
zainteresowania wspolpraca obu stron — AOTMiT
i szpitali — oraz brak zaangazowania i kompetencji
kadry zarzadzajacej szpitalami. Udzielenie wsparcia
technologicznego pocigga za sobg okre$lone koszty,
stad sita hamujacag moze by¢ brak wskazania zrdédet

Cel Priorytet

Mechanizm

Wskaznik

Rozwoj koncepcji 1 wdrozenie modelu
funkcjonalnego dla szpitalnej oceny
innowacyjnych technologii medycznych
HB-HTA

Wysoki

Zaangazowanie szpitali w rozwoj
koncepcji i budowanie kapitatu na rzecz
HB-HTA we wiasnych strukturach

Liczba szpitali posiadajacych w strukturze
wsparcie administracyjne dla HB-HTA

popularyzacja, promocja

edukacja w zakresie HB-HTA poprzez
szkolenia, konferencje, dorazne konsulta-
cje na potrzeby osrodkow szpitalnych

Rozwoj wdrazania HB-HTA Wysoki | Zaangazowanie w rozw6j koncepcji Liczba szpitali posiadajacych w strukturze
i budowanie kapitatu na rzecz HB-HTA | wsparcie administracyjne dla HB-HTA
we wlasnych strukturach Liczba przygotowanych raportow HB-HTA
Liczba wdrozen technologii na podstawie
procesu decyzyjnego opartego na HB-HTA
Koordynacja procesu powstawania Wysoki | Sledzenie rozwigzan HB-HTA na pozio- | Liczba wdrozen metodologii HB-HTA
oraz pozniejszych zmian w metodologii mie §wiatowym na poziomie szpitala
HB-HTA Nadzor merytoryczny nad potencjalna Liczba pracownikow szpitali lub instytucji,
zmiang w metodologii HB-HTA interesariuszy rynku zdrowia zaangazowa-
Wspieranie rozwoju kompetencji szpitali | nych w proces HB-HTA
w zakresie HB-HTA
Upowszechnianie wiedzy o HB-HTA, Wysoki | Tworzenie repozytorium wiedzy oraz Stosunek liczby przeprowadzonych

szkolen, webinariow i konsultacji do liczby
ztozonych wnioskéw HB-HTA

Liczba wejs$¢ na strong repozytorium
wiedzy

Zrodto: opracowanie wlasne.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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finansowania dla przedmiotowego procesu. Odmienne
sa takze potrzeby i oczekiwania wzgledem oceny tech-
nologii medycznych w przypadku AOTMIT i szpi-
tali — dla AOTMIiT jest to dtugi proces analizy, z ko-
lei decydenci w szpitalach potrzebuja szybkiej oceny
i szybkiej decyzji; aby nie byt to czynnik hamujacy,
nalezatoby nada¢ wspoélpracy konkretne ramy czasowe
i procesowe.

Analiza konsekwencji i interesaw poszczegalnych interesariuszy

W sektorze, w ktorym wystepuje wielu interesariuszy,
moze Wwystapi¢ sprzeczno$¢ interesow. Dodatkowo,
gdy dochodzi do podlegtosci (podmiot tworzacy a szpi-
tal) lub zalezno$ci finansowanej (podmiot tworzacy
lub NFZ a szpital), moze zaistnie¢ konflikt interesow.
Jednak analiza potencjalnych konsekwencji oraz in-
teresow poszczegolnych udzialowcéw nie wskazuje
na wystepowanie obszaréw, ktéore moga prowadzic¢
do potencjalnego konfliktu. Co wigcej, wspolpraca
w ramach HB-HTA moze zmieni¢ postrzeganie niekto-
rych instytucji jako nieprzystgpnych gate-keepers (rola
polegajaca na kontrolowaniu dostepu do zasobow), tak
jak si¢ to dzieje w przypadku relacji szpital-NFZ. Na-
lezy zauwazy¢, iz wspdlnym interesem dla wszystkich
aktor6w w modelu jest rozwijanie kompetencji kadry
szpitali w obszarze wykorzystania HTA oraz budowa-
nie zespolow profesjonalistdw wspierajacych proces
podejmowania decyzji.

W podejmowaniu decyzji o wdrozeniu nowych tech-
nologii kluczowa role w modelu odgrywa AOTMiT —
poprzez swoja wiodaca role w procesie HB-HTA. Wnio-
ski zawarte w raporcie stuza jako wsparcie merytoryczne
dla kadry menadzerskiej szpitala. Natomiast wsparcie
eksperckie oraz opini¢ podmiotéw tworzacych dla szpi-
tali nalezy potraktowac jako dodatkowy element wspar-
cia procesu decyzyjnego. Jednak w kazdym przypadku
ostateczna decyzja o wdrozeniu/finansowaniu nalezy
do kadry menadzerskiej szpitala.

Analiza potencjatu kompetencyjnego jednostki koordynujace]

W zaproponowanym modelu jednostka koordynujaca
jest AOTMIT — polska publiczna instytucja centralna,
wykonujaca/oceniajaca analizy HTA i wydajaca reko-
mendacje i opinie, przede wszystkim na zlecenie Mi-
nistra Zdrowia. AOTMIiT jest instytucja umocowang
ustawowo (ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych [dalej: ustawa o $wiadczeniach]; ustawa
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych). AOTMIT dziala
od 2005 roku, posiada wigc diugoletnie do§wiadczenie
w zakresie stosowania metod HTA [1, 2]. Od 2015 roku
AOTMIT wykonuje zadania spoza zakresu HTA (cho¢
czesciowo powigzane) — tzw. taryfikacje (art. 31n ust. la
ustawy o $wiadczeniach), co polega na okreslaniu kosz-
tow wykonywania procedur medycznych w podmiotach
leczniczych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow

(JGP). Koszty te sa wyceniane w warto$ciach wzgled-
nych (tzw. taryfy) na podstawie rzeczywistych kosztow
podmiotéw leczniczych [3]. Od 2019 roku AOTMIiT
prowadzi, w ramach wspotfinansowanego ze srodkéw
Unii Europejskiej (UE) projektu ,,Racjonalne decyzje
w systemie ochrony zdrowia, ze szczegbélnym uwzgled-
nieniem regionalnej polityki zdrowotnej”, cykliczne
szkolenia z zakresu m.in. HTA dla podmiotéw zewnetrz-
nych — realizujac zadanie ustawowe zapisane w ustawie

o $wiadczeniach (art. 31n ust. 2 i ust. 4) [4].

W 2007 roku w ramach wspotpracy srodowiska HTA
powstaty pierwsze Wytyczne HTA AOTM (6wczesna na-
zwa AOTMIiT), nastepnie dwukrotnie zaktualizowane —
w latach 2009 i1 2016 [5]. Wytyczne opisuja podstawowe
zasady metodyczne prowadzenia oceny technologii me-
dycznych i1 sa wynikiem konsensusu szerokiej grupy
interesariuszy HTA (pracownicy AOTMiT, firm farma-
ceutycznych i ich stowarzyszen, NFZ, przedstawiciele
Rzecznika Praw Pacjenta, stowarzyszen pacjentow, wy-
konawcow analiz HTA, stowarzyszen zawodowych i eks-
perci niezrzeszeni).

Ustawa o $wiadczeniach reguluje réwniez kwestie
zarzadzania konfliktem interesow, zarowno w odniesie-
niu do HTA, jak i taryfikacji (ustawa o $wiadczeniach,
art. 31s oraz art. 31sa) — AOTMiT ma wypracowane
odpowiednie procedury zbierania deklaracji konfliktu
interesow.

AOTMIT, jako instytucja od lat specjalizujgca si¢
w HTA, posiada adekwatne zasoby ludzkie — grono wy-
kwalifikowanych analitykéw zdolnych do podjecia za-
dan HB-HTA oraz wyszkolenia nowych analitykow.

Jesli chodzi o dostgp do danych, AOTMiT prowadzi
obecnie baze¢ danych dotyczaca kosztéw udzielania oraz
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej (zgodnie
z ustawa o $§wiadczeniach, art. 31lc ust. 2); jest to tzw.
System Monitorowania Kosztéw Leczenia (SMoKL) [6].
Ponadto AOTMIiT wspotpracuje z NFZ, m.in. uzyskujac
dane z baz platnika do celéw HTA i wyceny swiadczen.

Jednym z dzialan AOTMIiT jest tez ocena samo-
rzadowych programow polityki zdrowotnej (art. 31n
ust. 3 1 3b ustawy o $wiadczeniach). AOTMIT reali-
zuje to zadanie od 2010 roku na podstawie nowelizacji
ustawy wprowadzonej w polowie 2009 roku. W celu rea-
lizacji zadania AOTMiT musiata:

* opracowa¢ metodyke i procedury oceny, biorgc pod
uwage fakt, ze w Polsce jest blisko 3000 jednostek
samorzadu terytorialnego, a kazda z nich moze pro-
wadzi¢ kilka do kilkunastu programéw polityki
zdrowotnej;

* dotrze¢ do samorzadéw z informacja o zasadach
oceny i znaczeniu opinii AOTMIT o programie poli-
tyki zdrowotnej (w co dodatkowo zaangazowaty si¢
réwniez prywatne podmioty zewnetrzne dzialajace
w dziedzinie HTA, np. CEESTAHC);

* dotrzymywa¢ ustawowego czasu oceny (obecnie
2 miesigce na program);

* w ramach polityki informacyjnej opracowaé zasady
publikacji opinii o programach polityki zdrowotne;j
oraz prowadzi¢ szkolenia dla samorzadéw.
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Ten proces w AOTMIT — konczacy si¢ wydaniem
opinii o programie polityki zdrowotnej, ktéra samorzad
powinien wzig¢ pod uwage przy decydowaniu o wdro-
zeniu programu albo odstgpieniu od niego — bedacy
rodzajem doradztwa dla samorzadow, wydaje si¢ zbli-
zony w swoim charakterze do roli koordynatora dzialan
HB-HTA, wspomagajacego szpitale w procesie podej-
mowania decyzji o wdrozeniu badz nie nowych techno-
logii nielekowych i zmian organizacyjnych.

Aby AOTMIT mogla podja¢ role koordynatora
HB-HTA, niezbedna jest nowelizacja ustawy o $wiad-
czeniach w zakresie art. 31n, dodajaca AOTMIT takie
formalne zadanie. W omawianym modelu proponuje sig,
zeby AOTMIT wspierata szpital w tworzeniu raportu
HB-HTA oraz, podobnie jak w przypadku programow
polityki zdrowotnej, wydawata opini¢ o zasadno$ci
wdrozenia ocenianej technologii (nielekowej, orga-
nizacyjnej), pomagajaca dyrektorowi szpitala podjac
decyzje o jej wdrozeniu albo odstapieniu od wdrozenia.
Nalezy przewidzie¢ udzial (albo brak udzialu) Rady
Przejrzystosci (wprowadzone ustawa o §wiadczeniach
ciato opiniodawczo-doradcze przy Prezesie AOTMiT)
w wydawaniu takiej opinii. Nalezy przewidzie¢ réwniez
srodki na finansowanie kadry analitycznej wykonujace;j
nowe zadanie oraz na stworzenie i eksploatacje narzedzi
IT do gromadzenia danych pozwalajacych zwigkszac
wiarygodno$¢ prowadzonych ocen (np. poprzez mozli-
wos¢ przeanalizowania efektywnosci ocenianej techno-
logii w zalezno$ci od wielkosci/charakteru szpitala).

Opis modelu

Strukture funkcjonalng catego modelu przedstawiono
na rysunku 1.

Pierwszym krokiem w modelu jest dostrzezenie
potrzeby przeprowadzania analizy oceny technologii me-
dycznej w szpitalu (HB-HTA). W modelu przyjeto zalo-
zenie, ze inicjacja procesu nastepuje zawsze na poziomie
szpitala, przy czym inicjatorem procesu moga by¢ rézne
podmioty funkcjonujace w obrebie szpitala, tj. personel
medyczny (lekarze, pielegniarki, diagnosci, rehabilitanci,
dietetycy, psycholodzy etc.), personel pomocniczy (tech-
nicy, salowe, sanitariusze etc.), administracja szpitala etc.
Posrednio inicjatorami procesu moga by¢ réwniez pod-
mioty zewngtrzne, m.in. organy rzadowe i samorzadowe,
fundacje, pacjenci, prywatne podmioty, przy czym
zatozono, ze zewngtrzny inicjator procesu musi uzyskac
wsparcie co najmniej jednego podmiotu funkcjonujacego
w obrebie szpitala.

Inicjator procesu zglasza potrzebe innowacji do kadry
zarzadzajacej szpitala (dyrekcji szpitala), ktéra z kolei
wspolnie ze szpitalng jednostka HTA decyduje o roz-
poczgciu procesu przygotowania raportu HTA. W przy-
padku decyzji o niewszczynaniu procesu HTA projekt
z punktu widzenia modelu ulega zakonczeniu, tj. zglo-
szona innowacja jest odrzucana lub w uzasadnionych
okoliczno$ciach realizowana bez przygotowywania ra-
portu HTA (uzasadniong okolicznoscig moze by¢ np. brak
alternatywnego rozwigzania, oczywista koniecznos¢ rea-
lizacji, przewidywany brak wsparcia decyzyjnego dla

projektu przez raport HTA). Decyzja o wszczeciu pro-
cesu HTA rozpoczyna drugi krok w modelu, tj. przygoto-
wanie wniosku oceny HTA.

Przygotowanie wniosku o raport HTA nalezy do kom-
petencji szpitalnej jednostki HTA. Jednostka ta kieruje
zapotrzebowanie na raport HTA do AOTMiT. Zapotrze-
bowanie zawiera szczegétowe dane (kontekst analizy
HTA) pozwalajace na zdefiniowanie problemu decyzyj-
nego przez AOTMiT. Wniosek o raport HTA powinien
uwzglednia¢ rowniez podstawowe informacje o charak-
terystyce szpitala. Przyjecie przez AOTMIT wniosku
o raport HB-HTA rozpoczyna trzeci krok w modelu,
tj. analiz¢ HTA.

Analiza HB-HTA jest przeprowadzana przez
AOTMIT w S$cistej wspotpracy ze szpitalng jednostka
HTA (ktore to pojecie moze obejmowaé zar6wno po-
jedyncza osobe wytypowana do pehlienia zadan, jak
i wickszy zespdot). W zaleznosci od sprawnosci (po-
tencjalu) szpitalnej jednostki HTA wspdtpraca moze
polega¢ jedynie na przekazywaniu AOTMiT danych
niezbednych do przeprowadzenia analiz (danych szpi-
talnych — np. informacji o strukturze szpitala, zaso-
bach ludzkich i sprzetowych, danych kosztowych) lub
na wspol- lub podwykonawstwie poszczegdlnych ele-
mentow raportu HB-HTA. AOTMIT, przyjmujac zlece-
nie przeprowadzenia analizy HB-HTA, jest zobowigzana
do Scistej wspolpracy ze szpitalng jednostkg HTA wtas-
ciwg dla wnioskujacego szpitala, przeprowadza rowniez
konsultacje z podmiotami tworzacymi dla wnioskuja-
cego szpitala oraz wlasciwym oddzialem wojewodzkim
NFZ w celu dookreslenia potrzeb inwestycyjnych w re-
gionie, w ktorym funkcjonuje dany szpital. AOTMIT jest
zawsze podmiotem odpowiedzialnym za przygotowanie
raportu HTA. Raport HTA jest nast¢pnie przekazywany
zamawiajacemu, tj. wlasciwemu szpitalowi, co rozpo-
czyna czwarty krok w modelu — decyzj¢ wdrozeniowa.

Na podstawie przekazanego przez AOTMIiT raportu
HB-HTA dyrekcja szpitala, po konsultacji z jednostka
szpitalng HTA, ktérej zadaniem jest doradztwo w zakresie
interpretacji raportu HB-HTA, podejmuje decyzje o wdro-
zeniu lub niewdrozeniu ocenianej innowacji. Decyzja
o wdrozeniu uruchamia proces poszukiwania finansowa-
nia oraz — po jego znalezieniu — wdrozenia innowacji.

Nieodzownym elementem zwigzanym z tworzeniem
szpitalnej oceny technologii medycznych jest walidacja
wynikow raportu HB-HTA. W modelu zalozono walida-
cj¢ opartg na wystandaryzowanych kryteriach oceny opra-
cowanych przez szpitalng jednostke HTA we wspotpracy
z AOTMIT. Sama walidacja wdrozenia ma charakter ra-
portu powdrozeniowego oceniajacego efekty kliniczne
i ekonomiczne wdrozonej innowacji. Raport powdro-
zeniowy wykonywany jest w calosci przez jednostke
HB-HTA wlasciwa dla danego szpitala. Raport ten jest na-
stepnie przekazywany kadrze zarzadzajacej szpitala, ktora
na jego podstawie podejmuje decyzje o kontynuacji lub
zaprzestaniu finansowania innowacji w szpitalu. W szcze-
gblnych przypadkach dyrekcja szpitala moze zwrécic¢
si¢ do szpitalnej jednostki HB-HTA z zapotrzebowa-
niem na zaktualizowany raport HB-HTA, ktory realizo-
wany jest w standardowej procedurze opisanej powyzej.
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Pozytywny wynik oceny powdrozeniowej moze roéwniez
stanowi¢ impuls do przygotowania wniosku o wpisanie
innowacji na list¢ §wiadczen refundowanych.

[réilta finansowania dia modelu

Kluczowe dla powodzenia wdrozenia HB-HTA jest zi-
dentyfikowanie zrodet finansowania. Zrodta finansowa-
nia w modelu nalezy rozpatrywa¢ w dwoch aspektach:

» finansowania dodatkowych obcigzen AOTMiT;

» finansowania szpitalnych jednostek HB-HTA.

AOTMIT nie jest jednostka dysponujaca bu-
dzetem pozwalajacym wspiera¢ finansowo procesy
HB-HTA. Przy duzym potencjale merytorycznym
i zwigzanym z propagowaniem wiedzy i umiej¢tno-
$ci wymagac bedzie przyznania dodatkowych srodkow
na wyksztalcenie w swojej strukturze dzialu zajmuja-
cego si¢ HB-HTA. Wedlug wstepnych szacunkéw nowe
obowiazki AOTMiT zwigzane z koordynujaca rola pro-
cesu HB-HTA moga wygenerowaé 20-30-procentowy
wzrost dotychczasowego obcigzenia pracg struktur
AOTMIT. Wzrost ten moze by¢ jednak zarowno wyzszy,
jak i nizszy. W przypadku gdy zainteresowanie HB-HTA
ze strony szpitali bedzie duze, przy jednoczesnych ni-
skich naktadach inwestycyjnych w szpitalach na stwo-
rzenie wilasnych kompetentnych zespoléw HB-HTA,
dodatkowe obcigzenie AOTMIT moze znacznie prze-
kracza¢ szacowane 20-30% obecnych mocy. Z drugie;j
strony — w przypadku niskiego zainteresowania HB-HTA
w szpitalach, przy zatozonym w modelu braku obliga-
toryjnosci HB-HTA, obcigzenia AOTMiT moga by¢
znacznie nizsze niz przewidywane w analizie. W koncu,
majac na uwadze, ze sama idea HB-HTA bedzie catko-
wicie nowa, a obecne struktury HB-HTA w szpitalach sa
bardzo stabe i w wigkszosci przypadkdéw beda budowane
de novo, mozna oczekiwaé, ze w pierwszym okresie
wprowadzania HB-HTA obcigzenia AOTMiT moga by¢
znacznie wyzsze niz przewidywane 20-30%. Niemniej
Z czasem, wraz ze wzmocnieniem kompetencji szpital-
nych jednostek HB-HTA, obciazenia finansowe zwig-
zane z tworzeniem raportow HB-HTA beda stopniowo
przesuwane z AOTMIT na szpitale. Tym samym zasady
finansowania w niniejszym modelu funkcjonalnym po-
winny by¢ mozliwie elastyczne.

W chwili obecnej dziatalnos¢ AOTMIT jest finanso-
wana gtéwnie z dwoch zrodet. Podstawowym zrodlem jest
udzial w planie finansowym NFZ. Odpis dla AOTMiT,
o ktorym mowa w art. 31t ust. 2 pkt la ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, stanowi okoto 76% przychodu AOTMiT
(dane za 2020 rok) [7]. Drugim najwigkszym zrodtem fi-
nansowania dziatalnosci AOTMIT sg przychody z tytulu
oplat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych Agencji,
o ktorych mowa w art. 31t ust. 2 pkt 1 ustawy o swiadcze-
niach, ktore stanowia 12% przychodu AOTMiT. Innymi
zrédtami sg m.in. $rodki otrzymane z UE (5%), dotacje
z budzetu panstwa (< 1%) oraz inne przychody (odsetki,
$rodki z lat poprzednich etc.), ktore stanowia 6% wszyst-
kich przychodéw AOTMIT. Biorac pod uwage dotych-
czasowg strukture przychodéw AOTMIiT oraz zaktadany

w modelu do$¢ istotny wzrost obcigzenia praca, zapew-
nienie projektowi HB-HTA finansowania w AOTMiT
bedzie wymagato zwigkszenia odpisu z NFZ. Drugg pod-
stawg finansowania powinny by¢ optaty za przygotowy-
wane raporty HB-HTA pobierane od szpitali. Wprowadza-
nie i funkcjonowanie tych optat powinno by¢ elastyczne
1 uzasadnione warunkami rynkowymi. Koniecznym
elementem regulacji oplaty powinno by¢ jej uzaleznie-
nie od pracochionnosci projektu HB-HTA oraz udzialu
szpitalnej jednostki HB-HTA w opracowywaniu raportu.
W skrajnych przypadkach, w ktorych calos¢ raportu be-
dzie wykonywana przez analitykow szpitalnej jednostki
HB-HTA, nalezatoby odstapi¢ od optaty za wykonywanie
raportu. Tak skonstruowany mechanizm optat bedzie miat
charakter motywujacy szpitale do rozwijania HB-HTA
w obrebie wlasnych struktur. Innymi zrédtami finansowa-
nia moga by¢ rowniez $rodki UE lub dotacje z budzetu
panstwa, niemniej podstawy finansowania powinny mie¢
charakter rynkowy, co pozwoli na wzmocnienie trwatosci
proponowanego modelu (np. zapobiegnie odptywowi spe-
cjalistow w zakresie HTA z AOTMiT).

Finansowanie szpitalnych jednostek HB-HTA moze
by¢ znacznie bardziej ztozone i majac na uwadze brak
obligatoryjno$ci HB-HTA, nie powinno by¢ sztywno re-
gulowane przepisami. Z pewno$cia wsparcie dla HB-HTA
szpitalnego powinno pochodzi¢ od ptatnika publicznego,
tj. NFZ. NFZ powinien by¢ zainteresowany finansowa-
niem $wiadczen o mozliwie najlepszej jakosci. Zastoso-
wanie HB-HTA w zarzadzaniu szpitalami ma docelowo
poprawi¢ funkcjonowanie szpitali, w tym przede wszyst-
kim w zakresie wprowadzania nowych, innowacyjnych
mozliwosci terapeutycznych, co w przysztosci bedzie
skutkowato optymalizacja procesu diagnostyczno-lecz-
niczego 1 poprawa wynikow leczenia (lub profilaktyki).
Wsparcie NFZ dla szpitali w kontek$cie HB-HTA moze
przyja¢ dwie wzajemnie komplementarne formy:

* bezposrednie dotacje dla struktur HB-HTA w szpitalu;
» zwigkszenie warto$ci kontraktu dla szpitali wykorzy-
stujacych HB-HTA w zarzadzaniu inwestycjami.

Innym waznym zrodtem finansowania HB-HTA
w obrebie szpitala, szczegdlnie w kontek$cie innowa-
cji zwigzanych z nowymi technologiami, moga by¢
dotacje/darowizny przemyshu, ktéry chce wprowadzic¢
dana technologi¢ do szpitala. Teoretycznie ten sposdb
finansowania moze mie¢ znamiona korupcjogenne, nie-
mniej nalezy mie¢ na uwadze, ze caly proces HB-HTA
jest nadzorowany przez w pelni niezalezng instytucje
(AOTMIT), ktora — jak pokazuje doswiadczenie tech-
nologii lekowych — jest odporna na zewngtrzne naciski
przemystu.

Wreszcie, podobnie jak w przypadku AOTMIT, szpi-
tale mogg stara¢ si¢ o fundusze UE, dofinansowanie
od podmiotéw tworzacych czy wrecz korzysta¢ z wias-
nych $rodkéw. W kontekscie tego ostatniego zroédta na-
lezy podkresli¢, ze stosowanie HB-HTA ma nie tylko
umozliwi¢ wprowadzanie nowych technologii, ale row-
niez chroni¢ przed chybionymi inwestycjami, ktdre poten-
cjalnie moga stanowi¢ znaczne i niepotrzebne obcigzenie
dla budzetu szpitala. Dodatkowo, rozwigzania ocenione
pozytywnie przez HB-HTA moga by¢ rozwigzaniami
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skuteczniejszymi i tanszymi od dotychczasowych (terapie
dominujace), a wprowadzone innowacje moga zmniej-
szy¢ koszty hospitalizacji (np. poprzez skrocenie czasu
hospitalizacji, zmniejszenie powiktan czy usprawnienie
procedur, a co za tym idzie zmniejszenie obcigzenia za-
sobéw ludzkich). Tym samym HB-HTA moze w konse-
kwencji uwolni¢ w szpitalu §rodki, ktére mogg postuzy¢
do finansowania HB-HTA w szpitalu.

Dyskusja

W toku dyskusji panelowej zespotu ekspertow zaanga-
zowanych w projekt wyrézniono cechy modelu, ktére
moga determinowac uzyteczno$¢ zaproponowanego roz-
wigzania. Sg to: trwalos¢ modelu wdrozenia HB-HTA,
dostep do danych niezbednych do analiz HB-HTA, do-
step do ekspertow/specjalistow HB-HTA, mozliwo$¢
promocji dobrych praktyk HB-HTA, brak zagrozenia
nadmierna formalizacja procesu HB-HTA, mozliwosci
»sieciowania” szpitali na rzecz popularyzacji HB-HTA,
mozliwo$ci utrzymania zgodnosci raportow z metodyka
HB-HTA, mozliwos$ci rozwoju narzedzi wspierajacych
proces HB-HTA, mozliwos$ci oddziatywania na szpitale
w celu wdrazania HB-HTA oraz brak ryzyka konfliktu
interesow miedzy osrodkiem koordynujacym a ,,pod-
miotami sieciowanymi”, tj. szpitalami.

Zaproponowany model szpitalnej oceny technologii
medycznych i koordynacja procesow HB-HTA przez
AOTMIT wymaga podjecia krokéw legislacyjnych,
co stworzy model dziatania umocowany prawnie, a wigc
trwaty. W modelu tym mozna by zawrze¢ zapisy moty-
wujace szpitale do udziatu w HB-HTA, np. uzaleznienie
oplaty za ocen¢ HB-HTA od udzialu wlasnego szpi-
tala — tak zeby zaangazowanie szpitali bylo elastyczne.
Roéwniez proponowany rodzaj wyniku oceny AOTMiT —
rekomendacja — stanowi raczej wsparcie decyzyjne niz
zalecenie obligatoryjne.

Zaproponowany w modelu sposob przygotowywa-
nia HB-HTA zaklada pozyskanie od wnioskodawcy
danych kosztowych szpitala, na ktérych bedzie opierat
si¢ raport. Do gromadzenia tych danych powinno zosta¢
utworzone odpowiednie narzedzie IT. AOTMiT dyspo-
nuje obecnie dostgpem do danych kosztowych groma-
dzonych w instytucji (SMoKL), ktére moga stuzy¢ po-
réwnaniom 1 wspiera¢ tworzenie raportu. Dodatkowo,
w razie koniecznosci, mozliwe jest wykorzystanie da-
nych udostepnionych przez NFZ (AOTMiT posiada do-
step do niektorych baz NFZ). Warto rowniez podkreslic,
ze taka wspotpraca pomogtaby AOTMIT stworzy¢ ujed-
nolicone rejestry polskich danych kosztowych.

Jesli chodzi o dostgp do ekspertow/specjalistow
HB-HTA, nalezy zauwazy¢, ze AOTMIT posiada wie-
loletnie dos$wiadczenia kontaktow z ekspertami HTA,
zarowno krajowymi, jak i zagranicznymi (wspotpraca
miedzynarodowa, m.in. w ramach EUnetHTA) [8]. Po-
siada tez doswiadczenie wspodlpracy zaréwno ze $rodo-
wiskiem ekspertéw HTA, klinicystow, jak i menadzerow
systemu opieki zdrowotnej oraz do§wiadczenie w koor-
dynacji wspolnych prac metodologicznych (tworzenie
wytycznych HTA). Promocja dobrych praktyk HB-HTA

bedzie w modelu zapewniona na wysokim poziomie, po-
niewaz AOTMiT ma ustawowy obowigzek promocji me-
todyki HTA i taryfikacji (ustawa o §wiadczeniach art. 31n
ust. 2 i ust. 4) oraz bogate dos§wiadczenia prowadzenia
kursow i szkolen z zakresu HTA, w tym szkolen dla samo-
rzadow na temat oceny samorzadowych programow poli-
tyki zdrowotnej prowadzonych od 2010 roku. AOTMiT
promuje metodologie i zasady HTA w swoich kontaktach
z interesariuszami zewnetrznymi, w tym stowarzysze-
niami pacjentow (np. zasady skladania uwag do analizy
weryfikacyjnej). Poza szkoleniami elementem promocji
dobrych praktyk jest réwniez konstrukcja opinii i reko-
mendacji, zwlaszcza rekomendacji do wnioskéw refunda-
cyjnych, ktére zawieraja wyjasnienie zasad HTA [9].

Stopien formalizacji procesow HTA w AOTMiT
zalezy od zapisow ustawowych i moze by¢ zaréwno
duzy — jak w przypadku wnioskéw refundacyjnych
(ogdlnie: tryby, gdzie dla konkretnego wniosku wyda-
wana jest rekomendacja), jak i mniejszy — jak w przy-
padku oceny samorzadowych programoéow polityki zdro-
wotnej (ogoélnie: tryby, gdzie o konkretnym programie
wydawana jest opinia). Na przyktad w latach 2005-2012
oceny AOTMIiT opieraly si¢ elastycznie na Wytycznych
HTA AOTMIT, sformutowanych wspdlnie przez spo-
tecznos$¢ ekspertow HTA; od czasu wydania w 2012
roku rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wy-
magan procesy te sa bardziej sformalizowane [10]. Sto-
pien formalizacji procesow HB-HTA bedzie wigc zalezat
od woli legislatora; metodologia HB-HTA (jak i og6lnie:
HTA) opiera si¢ co do zasady na elastycznym podejsciu
uzaleznionym gtéwnie od dostgpnosci danych.

Wydaje sig, ze ograniczeniem modelu moze by¢ dos¢
niski potencjat AOTMIT do ,,sieciowania” szpitali, po-
niewaz AOTMiT nie ma do tego formalnych uprawnien.
Mimo tego moze sktania¢ do wspolpracy poprzez dziata-
nia takie jak wskazywanie na zbieznos¢ ocen dotyczacych
podobnych technologii i promowanie ujednoliconego
podejscia do ich ocen. Jako instytucja kumulujaca wie-
dze o szpitalach wdrazajacych HB-HTA moze wydawac
ogoélne zalecenia ukierunkowujace wspolne dziatania
HB-HTA. Agencja ma obecnie trzy oddzialy terenowe;
nalezy rozwazy¢ potrzebe, wady i zalety tworzenia od-
dziatéw terenowych, ktoére wspieratyby procesy HB-HTA
w regionach i mogly sta¢ si¢ osrodkami sieciowania.

Koordynacja procesow HB-HTA przez AOTMiT
gwarantuje utrzymanie wysokiego i jednolitego poziomu
metodycznego i merytorycznego ocen poprzez m.in.:
mozliwos¢ stworzenia wytycznych HB-HTA opisuja-
cych jednolita metodyke oceny; krytyczne podejscie
do sposobu oceny wykonanej samodzielnie przez szpital,
wsparcie tworzenia raportéw HB-HTA we wspolpracy
z wnioskodawca przez wykwalifikowanych analitykow.

Model umozliwia rozwoj narzedzi wspierajacych
proces HB-HTA, poniewaz AOTMiT ma doswiadcze-
nie w tworzeniu akceptowanych przez srodowisko wy-
tycznych oceny stanowigcych konsensus réznorodnych
interesariuszy HTA. Oparcie HB-HTA na tak wypraco-
wanych wytycznych stwarza elastyczng podstawe dla
proceséw wspierajacych rozwdj HB-HTA. AOTMIiT
ma rowniez doswiadczenie w tworzeniu baz danych
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na potrzeby ocen — co réwniez wspiera procesy
HTA. Wreszcie, narzgdziami wspierajagcymi sg szkolenia
metodyczne oferowane przez AOTMiT.

Oddziatywanie na szpitale w celu wdrazania HB-HTA
ulatwia fakt, ze¢ AOTMiT w ramach wypehiania zadania
taryfikacji ma nawigzane kontakty z licznymi szpitalami,
od ktoérych pobiera dane finansowe — ta grupa szpitali
moze stanowi¢ podstawe budowy wspotpracy w zakresie
HB-HTA. W modelu zaplanowano bezposredniag wspol-
prace koordynatora ze szpitalnymi jednostkami HTA,
co pozwoli stopniowo budowa¢ kompetencje szpitali. Waz-
nym elementem zachety beda wytyczne — zar6wno zalece-
nia metodyczne i proceduralne, jak i szkolenia dla szpitali.

AOTMIT, jako jednostka niezaangazowana bez-
posrednio w finansowanie wdrazania nowych techno-
logii w szpitalach, ma ograniczony konflikt interesow
w HB-HTA. Niemniej zadania taryfikacyjne — polega-
jace na wycenianiu finansowanych ze §rodkéw publicz-
nych procedur medycznych — stanowia pewne pole po-
tencjalnego konfliktu interesow; w przypadku podjecia
przez AOTMIT roli koordynatora HB-HTA niezbedne
bedzie wdrozenie procedur mitygujacych to zagrozenie.
AOTMIT ma obecnie wypracowane, zgodnie z zapisami
ustawowymi, procedury zarzadzania konfliktem intere-
sow w zakresie HTA i taryfikacji.
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