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Potrzeba stosowania ocen technologii zdrowotnych
(health technology assessment — HTA) staje si¢ coraz
bardziej powszechna, tak wsrod zarzadzajacych sektorem
zdrowotnym, jak i politykow. Pojgcie technologii jest jak
najbardziej na miejscu, praktycznie bowiem wszystkie
interwencje zdrowotne sg zastosowaniem roznych tech-
nologii, tacznie z catym postgpowaniem diagnostycznym,
leczeniem chirurgicznym i farmakoterapiag. HTA moze
przyczyniac si¢ do podejmowania bardziej racjonalnych
decyzji — przez dostarczanie ocen, znajdujagcych naukowe
wsparcie, ale akceptowanych emocjonalnie przez ludzi.
Przez polityke zdrowotng HTA powinna by¢ traktowana
i stosowana jako czg¢$¢ postepowania wspierajacego proces
decyzyjny w ,,polityce opartej na dowodach” [1] lub przy-
najmniej powaznie rozwazajacej istnicjace dowody. HTA,
bedac narzgdziem polityki zdrowotnej, jest intencjonalnie
nastawiona na oddziatywania ponadjednostkowe i decyzje
podejmowane dzigki jej rekomendacjom takze odnosza si¢
do tego, co wazne w skali spotecznej'. Decyzje zwigzane
z dopuszczaniem do obrotu — i refundowania — nowych le-
kow, wybory sprzetu staty si¢ jednymi z najtrudniejszych,
o ogromnych konsekwencjach dla rownowagi finansowe;j.
Zbyt dlugie utrzymywanie przywigzania do starych tech-
nologii odbywa si¢ ze szkoda pacjentdw, podobnie jak
btedne decydowanie o kierunkach i miejscach inwestycji
czy pochopne dopuszczanie do praktyki technologii nie-
bezpiecznych. Straty w ten sposéb wywotane, takze straty
w zdrowiu i emocjach ludzi, mogg by¢ bardzo powazne
i stad znaczenie HTA.

Analiza technologii

W przesztosci lekarze — czy cyrulicy — chcac postu-
zy¢ si¢ jakim$§ narzedziem, byli zmuszeni sami wymy-
sla¢ zasady jego budowy i stosowania. Musieli wykona¢

je samodzielnie, nie znajdujac zwykle dos¢ sprawnych
wykonawcow. To samo dotyczylo lekdow i wszelkich wy-
tworéw medycznych. Wspotczesnie sytuacja zmienita
si¢ radykalnie. W latach dziewigédziesiatych, takze pod
wptywem erupcji nowych produktéw dostarczanych przez
przemysl, stawato si¢ coraz bardziej oczywiste, Zze nowe
technologie 1 skutki ich dziatania — chciane i niechciane
— musza by¢ poddawane analizie, a wdrazanie kontrolo-
wane. Nie ma watpliwosci, ze bardzo istotnym czynni-
kiem tej zmiany byt powszechny dostgp do $wiadczen,
gwarantowany przez publicznych platnikéw, a w konse-
kwencji wzgledy finansowe: podmioty odpowiedzialne
za wydatkowanie publicznych pienigdzy musiaty dbac
o ich wydawanie racjonalne, to jest przynoszace korzy-
$ci zdrowotne za rozsadng ceng. W niektorych krajach
zainteresowanie technologiami pojawito si¢ juz w po-
lowie lat siedemdziesiatych [2]. Sposob analizowania
technologii ewoluowat. W poczatkowym okresie wyko-
rzystywano pod nowym katem zgromadzone wczesniej
informacje. Analizujac rézne technologie, zwracano
uwage gtownie na sprawe skutecznosci (efficacy) i relacji
koszt—efekt. Uswiadomiono sobie stopniowo, ze waznym
czynnikiem uzyskiwania wpltywu na tre$¢ decyzji do-
tyczacych technologii jest przekazywanie decydentom
czytelnych informacji. Starano si¢ oddziatywac na de-
cydentdw w sposob bardziej dtugofalowy i wazna po-
stacig aktywnosci stato si¢ u§wiadamianie decydentom
wagi przyjmowanych przez nich rozstrzygnieé. Zmieniat
si¢ takze przedmiot zainteresowan i rodzaj stawianych
problemoéw. Poczatkowo koncentrowano si¢ na bardzo
duzych i bardzo kosztownych urzadzeniach mechanicz-
nych — takze z racji ich sporego udziatu w wydatkach.
Z czasem coraz bardziej interesowano si¢ ,,matymi”
technologiami, a takze dziataniami niewymagajacymi
stosowania maszyn i urzadzen technicznych, takimi jak

' W odrdznieniu od Evidence Based Medicine, dzigki ktorej racjonalizuje si¢ indywidualne leczenie.
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poradnictwo. Rozszerzano krag czynnikéw mogacych
wplywac na recepcje nowych technologii i ich wyko-
rzystanie. Biorac pod uwage stawiane pytania, najpierw
okreslano problem skutecznosci klinicznej, dotaczajac
pozniej kwestie wydatkow i kosztow oraz traktowanej
bardziej wielowymiarowo efektywnosci. Takie aspekty,
jak sprawiedliwos$¢ obciazen finansowych, réwnos¢ do-
stepu 1 korzystania, jako$¢ opieki, zasady finansowania
i oplat, stawaty si¢ problemami uwzglgdnianymi coraz
czesciej w analizach HTA. Ogdlnie, HTA bywa niekiedy
nazywana wsparciem polityki zdrowotnej (the speciali-
ty of assistance to health policymaking) i w tym mozna
upatrywac jej gtoéwnej charakterystyki [3].

W ostatnich latach, rozwijajac stuzebna rolg, koncep-
cja i praktyka HTA krystalizuje si¢ jako wyodrebniony
i podlegajacy kodyfikacji sposéb postepowania. HTA
jest realizowana przez grupy skupiajace przedstawicieli
wielu dyscyplin naukowych, stosujacych w sposdb jawny
analityczne narze¢dzia, przejmowane z bogatego repertu-
aru metod badawczych. Rozwijane sa specyficzne meto-
dy, cho¢ wielokrotnie przypomina sig, ze procedury HTA
musza by¢ zawsze indywidualnie dopasowywane do spe-
cyfiki analizowanej technologii. Jako sposob podejscia
HTA zyskuje coraz wigksze znaczenie, takze praktyczne,
stajac si¢ nawet przedmiotem swoistej mody [4]. Zakres
stosowania i wykorzystywania HTA jest zr6znicowany
i w niektorych krajach procedura jest traktowana bardziej
jako intelektualne ¢wiczenie niz metoda wykorzystywa-
na w praktyce [5].

B0 Definicie HTA

W jednej z wczesniejszych definicji przyjgto, ze
HTA jest forma badania, analizy i oceny zmierzajaca do
zidentyfikowania efektéw, jakie moga powsta¢ w wyni-
ku zastosowania okreslonej technologii w stosunku do
jednostki lub spoteczenstwa, a kryteriami oceny miato
by¢ bezpieczenstwo, skuteczno$é (efficacy), efektyw-
nos¢ (efficiency), wtasciwa relacja kosztu do efektu,
a takze ich spoteczne, ekonomiczne i etyczne implika-
cje, opisywane w kategoriach bezwzglednych i porow-
nawczych [6]. Za wazne uznawano takze ustalenie luk
informacyjnych, ktére powinny by¢ uzupetniane dzigki
nowym badaniom. Przedstawiona definicja byta jedna
z wielu i wobec niejasno$ci terminologicznych podje-
te zostaty proby ich wyjasnienia, co doprowadzito do
przygotowania stownikéw, w ktérych dokonano ustale-
nia najwazniejszych kategorii [7]. Nie doszlo jednak do
powszechnego zaakceptowania jednej uzgodnione;j ter-
minologii i réznice migdzy réznymi charakterystykami
pozostaja, nawet jesli osiagnigto znaczng zgodg co do
podstawowego znaczenia HTA.

Pierwszym sktadnikiem pojgcia HTA jest termin
,,ocena”, ktora nalezy traktowac jako proces (ocenianie).
W jednej z definicji stwierdza si¢, ze HTA to postac ba-
dan stuzacych polityce, za pomoca ktérych analizuje si¢
konsekwencje dotyczace zdrowia i wielkosci wykorzy-
stywanych zasobow, w zwiagzku z zastosowaniem tech-
nologii zdrowotnej lub wiazka powiazanych technologii,
przy czym przedmiotem oceny sa skutki powstajace

zarowno w krotkiej, jak i dtugiej perspektywie czaso-
wej [8]. Uzyte pojgcie zasobdw ma szerokie znaczenie
i obejmuje wszystkie dobra, ktore sa wydatkowane — lub
tracone — w zwiazku ze stosowang technologia.

W wielu definicjach HTA jest rozumiana jako wielo-
dyscyplinarny proces stuzacy sumowaniu informacji na
temat medycznych, spolecznych i etycznych probleméw
zwigzanych ze stosowaniem technologii zdrowotnych,
a powinno si¢ to odbywa¢ w sposob systematyczny,
przejrzysty, bezstronny i rzetelny. Rezultatem procesu
jest informacja stuzaca polityce zdrowotnej skoncen-
trowanej na pacjencie, ktéra powinna by¢ bezpiecz-
na i efektywna. ,,Polityka zdrowotna” oznacza osoby
uczestniczace w decyzjach dotyczacych — w tym przy-
padku — technologii.

Na stronie migdzynarodowego stowarzyszenia
HTA (HTA) znajduje si¢ stwierdzenie, ze HTA jest na-
ukowo uzasadnionym i wielodyscyplinarnym srodkiem
informowania (u§wiadamiania) uczestnikdw procesu
decyzyjnego w sprawach dotyczacych wprowadzania
efektywnych (effective) innowacji i sprawnego (effi-
cient) wykorzystywania zasobow w opiece zdrowotne;j
[9]. Ponadto dodano, ze misja HTA jest wspomaganie
i promowanie rozwoju, komunikowania, rozumienia
i stosowanie HTA w catym $wiecie.

Na stronie Miedzynarodowej Sieci Agencji HTA znaj-
duje si¢ definicja nastgpujaca: HTA to ocenianie techno-
logii w opiece zdrowotnej, bedace wielodyscyplinarnag
czescig (domeng) analizy politycznej. Analizy moga
dotyczy¢ roznych nastgpstw rozwoju, rozpowszechnia-
nia i stosowania w praktyce technologii zdrowotnych,
a chodzi o nastgpstwa medyczne, spoleczne, etyczne
i ekonomiczne [10]. Kwestia, w jakim sensie mozna mo-
wi¢ o konsekwencjach jako przedmiocie HTA, jest ot-
warta, jesli pamigtaé, ze procedury HTA sg stosowane
raczej przed wdrozeniem okreslonej technologii. Jesli
tak, to wnioskiem, do ktérego prowadzi HTA, jest zbior
przewidywan dotyczacych konsekwencji, ktore moga
powstawaé w przysztosci. Przewidywania musza doty-
czy¢ szerokiego kregu spraw, jezeli wszystkie wskazane
aspekty maja by¢ brane pod uwagg. Uwzglednianie kon-
tekstu stosowania technologii jest bardzo wazne, zadna
bowiem technologia — w sensie przyjetym — nie dziata
w izolacji, wszystkie na siebie oddziatuja, mogac tworzyc
efekty synergiczne lub antagonistyczne. Jest to wyraznie
widoczne przy stosowaniu lekow — nawet popularne ulot-
ki informuja o rodzajach lekdw, ktdrych nie nalezy taczyc
— ale jest rowniez wazne w zwiagzku z uwarunkowaniami
spotecznymi lub instytucjonalnymi.

Drugim sktadnikiem poj¢cia HTA sa technologie
zdrowotne, stanowiace przedmiot procesu HTA — zgod-
nie z jej nazwa. Nie jest jednak dostatecznie jasne, czy
jej przedmiotem jest technologia zdrowotna (health
technology) czy raczej technologia medyczna (medical
technology). Obydwie nazwy sg stosowane, a roznica nie
sprowadza si¢ do odmiennosci werbalnych, jesli zwazy
si¢, jak glebokie réznice kryty si¢ za sporem migdzy
uzywaniem pojecia system zdrowotny a system medycz-
ny. Coraz powszechniejsza akceptacja szerokich defini-
cji zdrowia sktania do uzywania pierwszego terminu,
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zwlaszcza w ogodlnych deklaracjach, ale drugi termin ma
takze swoich zwolennikéw i po precyzyjnym zawegzeniu
terminu moze by¢ z pozytkiem stosowany.

Na stronie INAHTA przytoczona jest nastgpujaca
definicja: technologie zdrowotne to zapobieganie i reha-
bilitacja, szczepionki, leki i sprzgt medyczny, procedury
medyczne i chirurgiczne, a takze system, w ktorego ra-
mach zdrowie jest chronione i utrzymywane [10]. Na-
tomiast w podsumowaniu jednego z europejskich pro-
jektow dotyczacych HTA stwierdzono, ze technologia
medyczna to wyposazenie, narzg¢dzia oraz medyczne
i chirurgiczne procedury wykorzystywane w zapobie-
ganiu, diagnozowaniu, leczeniu i rehabilitacji chorob,
a takze systemy organizacyjne i wspierajace stosowane
w udzielaniu §wiadczen opieki zdrowotnej. Takie rozu-
mienie technologii medycznych zostalo szeroko przyje-
te jako kontekst, w ktorym dokonuje si¢ ocen HTA [11].
Pojecie kontekstu moze sugerowaé, ze pojecie technolo-
gii zdrowotnych — obecne w nazwie HTA — jest szersze
niz pojecie technologii medycznych, co byloby zgodne
z intuicjami dotyczacymi znaczenia terminow.

Przedmiotem HTA moze by¢ kazda interwencja stu-
zaca promowaniu zdrowia, zapobieganiu chorobom, ich
diagnozowaniu i leczeniu, a takze rehabilitacji 1 opiece
dtugoterminowej [12]. Moze to dotyczy¢ bezposrednich,
zamierzonych rezultatéw technologii, a takze ich posred-
nich, niezamierzonych skutkéw. Wydaje si¢, ze drugi
watek odnoszacy si¢ do groznych nastepstw, rowniez
zawyzonych wydatkéw, nieprzewidzianych w chwili po-
dejmowania decyzji na temat technologii, jest z punktu
widzenia nadrz¢dnych racji HTA wazniejszy. Wyzwa-
niem stojacym przed HTA jest dostarczanie informacji na
te tematy przed podjeciem decyzji dotyczace] okreslonej
technologii. W niektérych przypadkach moze to petnic
rolg ostrzezenia, a w kazdym przypadku dostarcza dodat-
kowej wiedzy o konsekwencjach réznych rozstrzygnigc.

Tradycyjnie pojgcie technologii zdrowotnej, czy me-
dycznej, bylo rozumiane wasko, przy ograniczeniu jego
zakresu. Stosowato si¢ gldwnie do technicznego wypo-
sazenia i aparatury wykorzystywanej w toku postepo-
wania medycznego. Zwracano przy tym uwage, niemal
wylacznie, na techniczne parametry technologii. Mozna
byto mie¢ watpliwosci, czy leki — element catkowicie
nie do zastapienia w dziataniach systemow zdrowot-
nych i o wzrastajacym wptywie na wydatki — nie byty
wlaczane do technologii. Z uptywem czasu stawato si¢
coraz bardziej jasne, ze potrzebne jest postugiwanie si¢
pojeciem obejmujacym szerszy zakres spraw.

Podsumowujac rézne charakterystyki wskazywane
w definicjach, mozna stwierdzié, Zze zainteresowania
HTA obejmuja nastgpujace problemy:

zastany stan rozpowszechnienia i stosowania techno-

1og11,

— Dbezpieczenstwo stosowanej technologii;

— efektywno$¢ technologii;

— koszt technologii (analiza ekonomiczna);

— aspekty etyczne, spoleczne i prawne zwigzane ze
stosowaniem technologii.

W niektorych procesach HTA podejmuje si¢ wysitki,
aby przeanalizowac wszystkie wskazane obszary zagad-

nien. W zwiazku z tym czg¢sto powstaje potrzeba nawia-
zania wspotpracy ze specjalistami lub instytucjami spe-
cjalizujacymi si¢ w badaniu kazdego z tych zagadnien.
Jednak stosunkowo czgsto, ze wzgledu na ograniczone
srodki lub naglace terminy, realizatorzy HTA rezygnuja
z prowadzenia pelnego zakresu procedury.

™ Najwainiejsze postaci technologii

W rozumieniu kategorii ,,technologia” przyjetym
w HTA prawie kazda posta¢ dziatan zdrowotnych moze
by¢ do niej zaliczona. Jednak wsrdéd roznych technologii
zdrowotnych dwa jej rodzaje odgrywaja najwazniejsza
rol¢: leki 1 aparatura medyczna.

Wartos¢ swiatowego rynku lekow osiagata w 2007
roku kwotg 735-745 bilionow dolaréw amerykanskich
i oceniano, ze jego wielkos¢ rosnie w tempie si¢gajacym
7% rocznie [13]. W raporcie Pricewaterhouse Coopers
stwierdzono, ze w 2005 roku, kiedy wartos¢ rynku wy-
nosita 518 bilionéw dolaréw, najbogatsze kraje G7 (USA,
Japonia, Niemcy, Wielka Brytania, Francja, Wtochy, Ka-
nada) wydawaty 79% globalnej sumy, podczas gdy naj-
ludniejsze kraje E7 (Brazylia, Chiny, Indie, Indonezja,
Meksyk, Rosja, Turcja) wydawaty 8% ogdlnej wartosci
[14]. W prognozach przewidywano, ze warto$¢ rynku
bedzie stale rosta, gtdownie w zwiazku rozwojem nowych
lekéw, stosowanych w przypadkach w przesztosci niele-
czonych, oraz w zwiazku ze starzeniem si¢ spoteczenstw.
Obnizanie kosztu przynajmniej niektorych procedur nie
bedzie w stanie zrownowazy¢ rosnacego trendu. Migdzy
2007 a 2020 rokiem warto$¢ rynku moze — biorac pod
uwage niekorzystna sytuacj¢ demograficzng krajow
rozwinig¢tych — ulec podwojeniu, osiagajac wartos¢ 1,3
tryliona dolarow.

Tak jak w przeszlosci, zainteresowanie sprz¢tem me-
dycznym nadal stanowi wazny problem, ktérego analiza
zajmuje bardzo duzo miejsca w aktywnosciach HTA.
Szacuje sig¢, ze codziennie wykorzystuje si¢ na Swie-
cie pracg ponad 50 tys. jednostek aparatury medycznej
[15]. W 2006 roku wartos¢ rynku aparatury oceniano
na 150 bilionéw dolaréw, z czego ponad 65% znajdo-
wato si¢ w posiadaniu USA, UE i Japonii. Wydatki na
sprzet rosty w tempie do 5% rocznie. Biorac pod uwage
skale wydatkow, a takze mozliwosci stwarzane przez
nowe urzadzenia, oczywiste staje si¢ zainteresowanie
decydentow efektywnym wykorzystywaniem zasobow
przeznaczanych na rozne postaci technologii.

Wielkos¢ wydatkéw przeznaczanych na zakup
i utrzymywanie tych dwoch postaci technologii sprawia,
ze ich znaczenie dla podnoszenia racjonalnosci decyzji
polityki zdrowotnej jest kluczowe.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze w formutowanych oce-
nach nie chodzi tylko o rezultaty zdrowotne i koszty, ale
takze liczne czynniki zwiazane ze skutkami spotecz-
nymi i etycznymi, a wigc o rzeczywistos¢ spoteczna,
w ktorej ramach dziata system zdrowotny, a w nim jest
wykorzystywana lub ma by¢ wykorzystywana okreslona
technologia. Moze si¢ bowiem zdarzaé — i jest to sytua-
cja zachodzaca bardzo czgsto — ze efekty korzystne pod
jednym wzgledem prowadza takze do nastgpstw niepo-
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zadanych. Odpowiedzialnos$¢ za ich wlasciwe wywaze-
nie spoczywa na decydentach prowadzacych polityke
zdrowotng i HTA ma im w tym pomoc.

B0 Cele HTA

Racja istnienia — i stosowania — HTA jest wspotprzy-
czynianie si¢ do poprawy efektywnosci systemu zdro-
wotnego, ktorego nadrz¢dnym celem jest poprawa stanu
zdrowia ludzi [3]. W praktyce polega to na dostarczaniu
decydentom polityki zdrowotnej informacji na temat
roznych aspektow dostgpnych technologii, wlaczajac
w to aparatur¢ wykorzystywang w réznych fazach po-
stgpowania stuzacego zdrowiu, takze farmaceutyki [16].

W innym sformutowaniu przyjmuje si¢, ze celem
HTA jest przyczynianie si¢ do poprawy jakosci opieki
zdrowotnej przez wspieranie technologii efektywnej
i spetniajacej oczekiwany poziom relacji koszt—efekt,
a takze chronienie pacjentéw przed stosowaniem wobec
nich technologii nieefektywnych. Jej dziatanie polega
na dostarczaniu decydentom informacji pomagajace;j
formutowac bezpieczne i efektywne polityki zdrowotne,
ktore sg zorientowane na dobro pacjenta i osiaganie naj-
wigkszej efektywnosci (best value) [17]. Aby spetnic te
oczekiwania, postuluje si¢, aby HTA byta prowadzona
w sposéb systematyczny, miata rzetelne oparcie w ba-
daniach naukowych na temat technologii i klinicznych
skutkéw jej dziatania, a takze w ustaleniach dotycza-
cych szerszego, spotecznego kontekstu jej stosowa-
nia [18]. Uporzadkowany czy zorganizowany sposob
realizowania HTA jest wymogiem pragmatycznym
— nieuporzadkowana HTA nie doprowadzi do wartos-
ciowych rezultatow — ale moze by¢ potraktowana jako
cecha definicyjna. Postgpowanie, ktore nie osiagga do-
statecznego stopnia zorganizowania, nie powinno by¢
traktowane jako HTA.

HTA bywa niekiedy poréwnywana do mostu mig-
dzy nauka i praktyka, mi¢dzy ustaleniami osiagnigtymi
w toku postgpowania badawczego i procesem podejmo-
wania decyzji w polityce zdrowotnej. W toku postegpo-
wania HTA gromadzi si¢, nickiedy tworzy, informacje
na temat charakterystyk roznych technologii, a szczego6l-
nie na temat parametréw ich stosowania, takich jak roz-
nego rodzaju koszty, prawdopodobienstwo akceptowania
przez politykow i platnikow, gotowos$¢ przyjecia przez
$wiadczeniodawcow, szanse wspotpracy z pacjentami.
Ogot tych parametrow powinien by¢ ujgty mozliwie
spojnie, co moze napotykaé trudnosci, ze wzglegdu na
roznorodno$¢ opisywanej materii i bariery migdzy ana-
lizami dostarczanymi przez rézne dyscypliny naukowe.
Przewidywania dotyczace réznych aspektow rozwoju
sytuacji, wynikajacego z zastosowania lub kontynuowa-
nia stosowania okreslonej technologii, sa konfrontowa-
ne ze skutecznoscia kliniczna. Zsyntetyzowane wnioski
powinny by¢ przedstawione w postaci raportu, bedacego
zakonczeniem wyodregbnionego — poswigconego jedne;j
technologii — procesu HTA.

Przystepujac do realizacji HTA w odniesieniu do
wybranej technologii, nalezy postawic¢ nastgpujace py-
tania [1]:

— Czy technologia zdrowotna jest efektywna?

— Kto korzysta z technologii?

— Jakie koszty sa wydatkowane w zwiazku ze stosowa-
niem technologii?

— Jak technologia moze by¢ oceniana w poréwnaniu

z alternatywnymi formami postgpowania?

Szukanie kompleksowych i dobrze uzasadnionych
odpowiedzi na postawione pytania wypetnia meryto-
ryczne dziatania zwigzane z HTA. Nalezy podkreslié,
ze w poszukiwaniu uzasadnien przedstawianych analiz
i rekomendacji nalezy postugiwac si¢ dowodami nauko-
wymi, i to takimi, ktére zostaly zweryfikowane — zgod-
nie z formuta polityki opartej na dowodach. Dopuszczal-
ne jest jednak takze — kiedy jest to konieczne z braku
dostepu do dowodow dobrej jakosci — odwotywanie si¢
do uzasadnien zdroworozsadkowych, kiedy jest to nie-
zbedne do uzyskania catosciowego obrazu.

B Zastosowania HTA

,Decyzje dotyczace technologii”, w ktorych pode;j-
mowaniu ma pomagaé¢ HTA, moga dotyczy¢ réznych
sytuacji. Najbardziej eksponowane i najczg¢sciej wyste-
pujace dotycza lekéw i inwestycji. Decyzje o rejestra-
cji leku, dopuszczenie do stosowania nowych procedur
z wykorzystaniem sprzgtu oraz postanowienia o zakupie
i instalowaniu wybranych rodzajow aparatury moga si¢
stawac przedmiotem zainteresowania HTA. Wprowa-
dzenie nowego leku, a zwlaszcza decyzja o jego refun-
dowaniu pociaga za sobg ryzyko bardzo duzych wydat-
kow ze srodkow publicznych. Z kolei przy inwestycjach
sprzetowych nalezy pamigtaé, ze musza im towarzyszy¢
inne niezbg¢dne aktywnosci: konieczne jest przygoto-
wanie materialnych warunkow instalacji, takich jak
pomieszczenia i ich zasadnicze wyposazenie, a takze
spowodowanie fachowego przygotowania personelu,
jego pozyskanie i zatrudnienie, i wszystkie tego rodzaju
naklady powinny by¢ uwzgledniane w kalkulacjach. Jest
oczywiste, ze sa to dziatania wymagajace skoordynowa-
nego planowania, ktorego HTA jest tylko fragmentem,
cho¢ fragmentem bardzo znaczacym. Czgstsze sa sytu-
acje, kiedy podejmuje si¢ decyzje o remontach lub mo-
dernizacji sprzg¢tu. W wielu krajach jest to praktyczny
wymog, kiedy niemozliwa jest catkowita wymiana apa-
ratury. Wazne jest wtedy, by nie inicjowac dziatan, ktore
moga pociggnaé za soba niewspotmiernie duze wydatki.
Jedna z konsekwencji rozwazania zagadnien dotycza-
cych starych technologii sa postanowienia o likwidacji
sprzgtu lub wycofaniu leku. Niekiedy jest to rozstrzyg-
nigcie konieczne, niezaleznie od poniesionych strat, tak-
ze psychologicznych, przy wycofywaniu starych lekow.
Moze by¢ jednak tak, ze jest to rozwigzanie najlepsze,
kiedy dalsze uzytkowanie sprzg¢tu moze zagrazaé bez-
pieczenstwu pacjentow. Granice bezpieczenstwa nigdy
nie powinny by¢ przekroczone.

Waznym zastosowaniem HTA jest jej wykorzysty-
wanie w ustaleniach dotyczacego zawartosci koszyka
$wiadczen gwarantowanych. Koszyk moze by¢ okre-
Slany przez list¢ pozytywna lub negatywna, ale zawsze
jednostka opisu sa technologie zdrowotne. Sprawa

Zeszyty Naukowe Ochirony Zdrowia. Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie




folityka zdrowotna

pierwszorzgdnej wagi jest to, by osoby uprawnione mo-
gty korzysta¢ z mozliwie efektywnych i nowoczesnych
lekéw 1 metod post¢powania, a nie ma powodu, aby
znajdowaty si¢ tam aktywnosci mato skuteczne lub
szkodliwe. Rownie istotne jest zachowanie rownowagi
finansowej, co jest warunkiem niezaburzonego funkcjo-
nowania poprzez caly okres finansowania. W kazdym
systemie, w ktorym okresla si¢ zakres swiadczen dla
uprawnionych, HTA jest angazowana do tego rodzaju
rozstrzygnigé [19].

Decyzje o technologiach — nowych lub starych
— a takze decyzje dotyczace koszyka swiadczen gwa-
rantowanych, a wigc okreslajace poziom bezpieczen-
stwa ludzi, podejmowane przez krajowych decydentow,
naleza do rozstrzygnig¢ bardzo ryzykownych. Z jedne;j
strony przesadza si¢ o wydatkowaniu duzych srodkow,
ktorych stopa zwrotu moze si¢ okaza¢ bardzo mata,
z drugiej strony brak decyzji lub decyzja nietrafiona
narazaja system na to, ze kraj pozostanie w tyle w mig-
dzynarodowym wyscigu technologicznym, a jego oby-
watele nie beda mogli korzystaé¢ z szans leczenia dostep-
nych w innych systemach. Warto przy tym pamigtaé,
ze stawka w wyscigu jest nie tylko zdrowie obywateli,
lecz takze ich poczucie bezpieczenstwa, zadowolenie —
Iub jego brak — z poczynan wiladzy, a takze sprawa tak
trudno uchwytna, jak duma z osiggnigtych wynikow.
Dla racjonalnie prowadzonej polityki zdrowotnej wazne
jest, aby sposrod nowych technologii, oferowanych przez
przemyst i projektowanych przez badaczy, wybiera¢ op-
tymalne. Réwniez ustalenia dotyczace unowoczesniania
albo zachowania dotychczasowych technologii powinny
by¢ oceniane z punktu widzenia kryteriow optymalizu-
jacych. W kazdej z tych sytuacji nalezy dokonaé wyboru
gwarantujacego mozliwie duza skuteczno$é, przy mozli-
wie niskim koszcie — takze koszcie spotecznym.

B Ogolna charakterystyka

Najwazniejsze postaci wcielania w zycie HTA sa
realizowane w ramach polityki zdrowotnej prowadzo-
nej przez poszczegolne kraje i wladze tych krajow, na
szczeblu centralnym lub lokalnym, s3 uprawomocnione
do podejmowania stosownych decyzji. Sktania to do
przedstawienia najwazniejszych cech procesu HTA, co
moze by¢ dokonane przez szukanie odpowiedzi na wiele
pytan. Tres¢ odpowiedzi na cztery pytania pozwala na
wskazanie najwazniejszych cech HTA [20].

Pierwsze pytanie brzmi: Kto jest podmiotem inicju-
jacym lub zlecajacym HTA? Odpowiedzi moze by¢ wie-
le, tak jak wielu moze by¢ inicjatorami tych aktywnosci.
Na liscie tych, ktoérzy moga wystapi¢ z inicjatywa HTA,
znajduja si¢ nastgpujace podmioty:

— decydenci polityczni (gtéwnie polityki zdrowotnej);

— menedzerowie i administratorzy sektora zdrowot-
nego;

— platnicy publiczni i prywatni;

— reprezentanci organizacji pacjentow;

— agencje HTA.

Specyficzne okolicznosci wystgpujace w roznych
krajach, w czasie gdy pojawia si¢ potrzeba prowadze-

nia HTA, przesadzaja o tym, ktory podmiot wystepuje

Z inicjatywa.

Drugie pytanie dotyczy powodow inicjowania HTA
(akurat w tym czasie). Takich przyczyn moze by¢ wiele,
a wsrod nich:

— pojawienie si¢ nowej technologii;

— zmiany w stosowanych technologiach;

— nowe zastosowania starych technologii;

— zmiany w strukturach organizacyjnych;

— problemy bezpieczenstwa pacjentow;

— kwestie (watpliwosci) etyczne;

— kwestie ekonomiczne (grozba duzych wydatkow,
szansa oszczgdnosci).

Doswiadczenia wynikajace ze stosowania HTA
wskazuja, ze kazda z tych sytuacji moze sktania¢ do
zainteresowania si¢ HTA i podjecia aktywnosci w tej
dziedzinie.

Trzecie pytanie dotyczy tresci decyzji, ktéra ma by¢
wsparta wynikami HTA, przy czym wsparcie moze
polegaé na przedstawieniu pozytywnych, jak i nega-
tywnych wnioskow. Moze by¢ wiele sytuacji, w ktorych
podejmuje si¢ tego rodzaju inicjatywy:

— decyzje inwestycyjne (gtdéwnie publiczne, ale nie wy-
lacznie);

— dopuszczenie do obrotu handlowego;

— wprowadzenie albo wykluczenie z listy technologii
finansowanych publicznie;

— planowanie infrastruktury;

— rekomendacje dobrej praktyki, zaréwno w sferze
dziatan medycznych, jak i chirurgicznych, farma-
ceutykow, postugiwania si¢ sprzgtem, organizacji;

— inwestowanie w przyszte badania;

— organizacja sektora zdrowotnego.

Enumeracja problemow, ktore sktaniaja do podjecia
inicjatyw HTA, moze by¢ przedstawiona takze w inny
sposob. Jeden z autoréw zaproponowat list¢ nastepu-
Jaca [21]:

— interwencje opieki zdrowotnej, a wigc te, ktore sa
podejmowane w ramach systemu opieki zdrowotne;j,
powiazane z regutami dopuszczania do $wiadczenia
ushug i na rynku produktéw medycznych, zasadami
dostgpnosci, zarzadzania i organizacji;

— interwencje podejmowane wobec systemu opieki
zdrowotnej (reformy opieki zdrowotnej): w sprawach
zarzadzania i organizacji;

— interwencje wplywajace na zdrowie, podejmowane
w ramach bardzo szeroko rozumianej polityki zdro-
wotnej lub kompetencji zdrowia publicznego.
Czwarte pytanie odnosi si¢ do wskazania gtowne-

go odbiorcy rekomendacji. Nalezy pamigtac, ze tylko

w niektorych sytuacjach najwazniejszym odbiorcg jest

podmiot, ktéry inicjowat lub zlecat HTA. Biorac to pod

uwagg, na liscie priorytetowych odbiorcow znajduja si¢:

— decydenci polityczni (gtéwnie polityki zdrowotnej);

— platnicy;

— zarzadzajacy i administrujacy szpitalami;

— urzednicy administracji publiczne;.

Na przedstawionej liscie znalezli si¢ tylko ci odbior-
cy, ktorych nalezy uzna¢ za najbardziej wptywowych
w procesie podejmowania decyzji. Kiedy bierzemy pod

tom VII, nr 1/2009

o



nolityka zdrowotna

uwage postulaty dotyczace partycypacyjnego uprawia-
nia polityki zdrowotnej, jest jasne, ze inne podmioty nie
sa wykluczone z dostgpu do wypracowanych wnioskow.

Niekiedy wskazuje sig, ze efekty, czy rekomendacje,
dostarczane przez agencj¢ HTA moga by¢ wykorzysty-
wane w dziatalnosci regulacyjnej. Same agencje nie sa
jednak autorami regulacji, ktora musi by¢ legitymizowa-
na przez podmiot prawnie umocowany, przede wszyst-
kim w porzadku wladzy [22]. Agencja moze by¢ autorem
wzoru dobrej praktyki, uzasadnianego profesjonalnym
autorytetem jego tworcow. Jesli jednak wzor (protokot)
dobrej praktyki ma obowigzywaé, konieczna jest jego
formalna autoryzacja. Taki sposob uznawania kompe-
tencji jest konsekwencja przyjecia zasady, ze HTA petni
role stuzebna wobec polityki zdrowotnej.

™ Miedzynarodowy kontekst polityczny

Swiadomo$¢ koniecznosci dokonywania ocen efek-
tywnosci technologii stosowanych w ochronie zdrowia
sklonita rzady wielu krajow, dzialajacych tam decyden-
tow, a takze krajowe agencje HTA, do podj¢cia inicja-
tyw stuzacych koordynowaniu ich wysitkéw. Sprawa
zainteresowata si¢ WHO, angazujac swoj autorytet we
wspieranie praktycznego wykorzystywania HTA. W re-
gionie europejskim w 2000 roku przypomniano o zna-
czeniu instytucjonalizacji dziatan stuzacych HTA przez
tworzenie formalnych podstaw i ram jej aktywnosci
[23]. Przypomniano, Ze racja stosowania procedury nie
jest uzasadnianie cig¢ w wydatkach na ochrong zdrowia,
ale wspieranie decyzji stuzacych zdrowiu. Postulowano
integrowanie HTA z dzialaniami podnoszacymi jakos¢
opieki oraz wigksze zrozumienie przez politykow sensu
i warunkow rozwijania HTA, przede wszystkim przez
przeznaczanie wystarczajacych zasobow. W 2002 roku
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia opublikowato rezolu-
cj¢ w sprawie jakosci opieki zdrowotnej, w powigzaniu
z bezpieczenstwem pacjentow i w tym dokumencie po-
$wigcono jeden akapit aparaturze medycznej [24]. Przy-
pomniano o koniecznosci szukania potwierdzonych in-
formacji na temat mi¢gdzynarodowych standardow, ocen
efektywnosci (performance) i rzetelnosci producentow
oraz dostawcow we wszystkich fazach zarzadzania apa-
raturg. Kraje powinny rozwija¢ swoje mozliwosci oce-
niania technologii. W 2007 roku The Executive Board
wezwat kraje cztonkowskie do gromadzenia i sprawdza-
nia informacji na temat technologii wykorzystywanych
w ochronie zdrowia w celu podejmowania racjonalnych
wybordw dotyczacych priorytetdw w tej dziedzinie oraz
alokacji zasobow [25]. Postulowano przygotowywanie
krajowych strategii okreslajacych zasady oceny techno-
logii, dokonywania zakupow i zarzadzania technologia-
mi. Wykorzystywanie technologii powinno odbywac si¢
przy stosowaniu kompetentnego nadzoru, sprawowanego
przez odpowiednie instytucje, dbajace o udzial w proce-
sie wszystkich zainteresowanych srodowisk.

W Unii Europejskiej wyrazano poparcie dla idei
HTA. Wazna forma zainteresowania bylo wyrazanie
poparcia politycznego [18]. Jak napisano w jednym
z dokumentow: ,,w zgodzie z wartos$cia polegajaca na
dostepie do §wiadczen dobrej jakosci i zasadg troski
o bezpieczenstwo pacjenta mozna dazy¢ do poprawy
standardow jakosciowych osiaganych w roznych sy-
stemach europejskich poprzez stosowanie wytycznych
medycyny opartej na dowodach, oceny technologii me-
dycznych i analizy koszt—korzy$¢”?. Wsparcie dla idei
HTA mozna znalez¢ w dokumencie dotyczacym wspdl-
nych wartos$ci, ktére powinny by¢ przestrzegane w or-
ganizowaniu i funkcjonowaniu systemow zdrowotnych
[26]. Z przedstawionej tam zasady, ze w systemach po-
winno si¢ wykorzystywaé naukowe dowody, stosowane
w praktycznych rozstrzygnigciach (care based on evi-
dence), mozna wyprowadzac¢ wniosek, ze jednym z ob-
szaréw systemu, gdzie dowody powinny by¢ przestan-
ka decyzji, jest ustalanie kierunkow rozwoju, zakupow
i wykorzystywania nowoczesnych technologii. Decyzje
powinny by¢é podejmowane i dowody wykorzystywane
W sposob zgodny ze standardami etycznymi. Polity-
cy byli trwale zainteresowani problemami HTA, teza
o pozytkach ptynacych ze stosowania HTA powtarzana
byta w wielu dokumentach, takze w oficjalnych dekla-
racjach. W Karcie z Tallina z 2008 roku wprost stwier-
dzono, ze HTA jest dobrym srodkiem stuzacym bardziej
racjonalnym i lepiej uzasadnionym wyborom polityki
zdrowotnej [27]. Chociaz odpowiedzialnos$¢ za decyzje
dotyczace wykorzystywania nowych technologii pozo-
stawala niezmiennie w gestii krajow cztonkowskich,
to Unia podkreslata swoja troske o racjonalnos¢ tych
decyzji i przypominala znaczenie mig¢dzynarodowej
wspotpracy w tej dziedzinie. W zwigzku z tym bardzo
wazne, zwlaszcza praktycznie, byty propozycje tworze-
nia réznych rozwiazan instytucjonalnych wspierajacych
wspotprace stuzacqg HTA.

B0 Struktura dziatai HTA

Postgpowanie HTA jest ciagiem ztozonych procedur,

w ktérych wykonywaniu uczestnicza liczne instytucje

i osoby, trwa zwykle dtugo, jest wiec procesem bardzo

ztozonym. Aby go uporzadkowaé, wyodrgbnia si¢ w nim

rozne fazy.
W jednej z koncepcji w proponowanej strukturze

HTA wyrdznia si¢ nastgpujace kroki [28]:

— identyfikowanie i selekcja nowych i wschodzacych
technologii oraz gromadzenie podstawowych infor-
macji na ich temat oraz ich stosowania;

— budowanie list priorytetow, polegajace na wstgpnej
ocenie ich waznosci, odrzucanie technologii niezna-
czacych 1 niewaznych informacji;

— wstgpna ocena wybranych technologii;

— dyseminacja informacji na temat oceny wybranych
technologii;

2 The Trio Presidency of the EU (German, Portuguese and Slovenian Presidencies) at the Informal Health Council in Aachen, Germany (19-20

April 2007), wedtug [16].
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— monitorowanie skutkow wynikajacych z wdrozenia
ocenionych wczesniej technologii.

Wieloetapowa formuta postgpowania powinna znaj-
dowac zastosowanie zardwno w postgpowaniach prowa-
dzonych w poszczegdlnych krajach, jak i w dziataniach
poréwnawczych lub weryfikujacych, realizowanych
w skali europejskie;.

W sprawozdaniu z projektu Financing sustainable
health care in Europe przyjeto, ze w HTA wyrdznia si¢
nastepujace nurty postepowania [1]*

— ustalenie znaczenia pytania (policy question), na ja-
kie nalezy odpowiedziec;

— systematyczne zgromadzenie naukowych i nienauko-
wych dowodow oraz ich analiza;

— ocena dowodow i ich wartosci naukowej i przydatno-
$ci w argumentacji;

— przyjgcie ocen, wyciggnigcie wnioskéw, sformuto-
wanie rekomendacji i przedstawienie raportu.

W podregczniku firmowanym przez EUnetHTA
wskazano siedem etapow, z ktorych powinien si¢ skta-
dac¢ konsekwentnie realizowany proces HTA [29]. Etapy
te sa omoéwione ponizej.

— Ustalenie listy grup zainteresowanych technologia,
ktéra ma by¢ przedmiotem analizy. Wybdr przed-
stawicieli poszczegolnych grup, nawiazanie z nimi
wspolpracy. Przygotowanie przysztych uczestnikow
zespohu realizujacego HTA przez zapoznanie ich
z najwazniejszymi koncepcjami. Zgromadzenie lite-
ratury na temat HTA i odpowiednich danych. Wazne
jest udostepnienie wytycznych dotyczacych istoty
HTA, zasady adaptacji do specyficznej sytuaciji i za-
sad podejmowania decyzji.

— Sporzadzenie inwentarza krajowych doswiadczen
HTA iich analiza. Nawigzanie kontaktu ze §rodowi-
skami majacymi doswiadczenie w stosowaniu HTA.
Rozpoznanie sytuacji pozwala na identyfikacj¢ przy-
sztych cztonkow zespotu realizujacego HTA.

— Wykorzystanie migdzynarodowych doswiadczen
HTA w sprawach zblizonych do planowanego przed-
miotu analizy. W krajach, w ktorych dziata agencja
HTA, powinien by¢ wyznaczony zespo6t majacy pod-
ja¢ analizg (specjalny zespo6t zadaniowy). W innych
krajach mozna rozpatrywaé powotanie agencji.

— Formalizacja organizacji zespotu zadaniowego
i ustalenie zakresu problemdéw do rozwiazania
i okreslenie zakresu uprawnien. Wskazanie, kto be-
dzie ,,klientem” finalnych wnioskow.

— Ustalenie kryteriéw, jakimi ma si¢ postugiwac ze-
spo6t zadaniowy. Ustalenie zasad kontaktowania si¢
z ekspertami (takze zasady wynagradzania). Ustale-
nie ksztattu koncowych wnioskéw i rekomendacji,
takze zasad przekazywania wnioskow i ewentualne-
go udziatu w procesach decyzyjnych.

— Przetozenie wynikow badan naukowych na wnioski,
ktore moga by¢ wykorzystane w procesie decyzyj-
nym. Kierunki przysztej analizy powinny by¢ przeka-

zane ,.klientom” w celu uzyskania ich reakcji i opinii.
Whioski z komentarzy powinny byé uwzglgdnione
w dalszych pracach (zasada feedback). Po ich wyko-
rzystaniu zespot przygotowuje raport koncowy.

— Decydenci majacy wladz¢ analizuja i wykorzystuja
informacje zawarte w raporcie zespotu zadaniowego.
Wnhioski dotyczace ocenianych technologii — jesli sa
dostatecznie wartosciowe pod wzgledem meryto-
rycznym — powinny stawac si¢ jedna z przestanek
w podejmowaniu decyzji na temat technologii.
Whnioski zwiazane z organizacja procesu moga by¢

wykorzystane w lepiej organizowanym i bardziej spraw-
nym podejmowaniu dziatan HTA w przysztosci. Dzigki
temu decyzje polityki zdrowotnej, w sprawach kluczo-
wych dla efektywnego dzialania, moga by¢ bardziej
racjonalne.

B Ngencje HTA

W wielu opracowaniach podkresla si¢, ze HTA jest
systematyczng oceng cech, efektow i/lub wplywow
technologii zdrowotnej [30]. Praca prowadzaca do
wywazonych i uzasadnionych ocen musi by¢ prowa-
dzona w sposob zorganizowany. Najczegsciej stosowang
formuta organizacyjna jest tworzenie agencji HTA,
a wigc instytucji specjalnie tworzonych w celu reali-
zacji jej celow, chociaz mozliwe jest takze dzialanie
mniej sformalizowane. W ostatnich latach instytucje
tego rodzaju zostaty powotlane do zycia praktycznie
we wszystkich krajach. Celem agencji HTA jest dostar-
czanie rzetelnej wiedzy na temat réznych technologii.
Podstawowe zadanie stawiane przed agencjami polega
na szukaniu odpowiedzi na pytanie o wzgledna efek-
tywnos¢ i relacj¢ koszt—efekt — przy mozliwosci po-
rownania odmiennych technologii, stosowanych przy
rozwigzywaniu podobnych probleméw zdrowotnych.
Materialna postacia wnioskow, do ktorych prowadzi
specyficzna HTA, poswigcona okreslonej technologii,
jest raport koncowy. Adresatami opracowan i raportow
HTA sa politycy, pacjenci, profesjonalisci medyczni,
przedstawiciele przemystu, badacze réznych dziedzin,
a takze opinia publiczna. Potencjalnie kazda grupa za-
interesowana konsekwencjami stosowania okreslonej
technologii moze korzysta¢ z produktéw agencji. Naj-
czesciej agencje sa powotywane do zycia na mocy decy-
zji podejmowanych przez ministerstwa zdrowia lub inne
instytucje wladcze, prowadzace polityke zdrowotna, na
szczeblu centralnym lub lokalnym. Agencje powinny
by¢ traktowane jako integralna czg$¢ systemu zdrowot-
nego, zaangazowana w realizacj¢ polityki zdrowotne;.
Z zasady agencje nie maja mozliwosci bezposredniego
podejmowania decyzji i funkcje regulacyjne sa przy-
pisane organom wiadzy, z reguty tym, ktére powoly-
waty je do zycia. Agencjom przypada funkcja jednej
z instytucji uczestniczacej w przygotowywaniu decyzji.
Agencje petnig rolg koordynatora dziatan HTA, sa odpo-

3 Materialy pod tym samym tytutem zostaty przedstawione w raportach przygotowanych przez P. Coxa w 2007 i 2008 roku, por.: http:/www.

sustainhealthcare.org/
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wiedzialne za sporzadzenie koncowych wnioskéw i ich
tres¢, ale we wszystkich aktywnosciach moga, a nawet
powinny, wspotpracowaé z kompetentnymi instytucjami
zajmujacymi si¢ szczegdtowymi zagadnieniami, stawia-
nymi w zwigzku z przygotowywaniem opracowan. Sa to
najcze¢sciej placowki badawcze w ramach uniwersytetow
Iub instytutow naukowych. Podstawowa forma pracy
agencji jest wykorzystywanie informacji juz istnieja-
cych i wydobywanie z nich sktadnikéw potrzebnych do
rozwigzywania zadania. Niekiedy agencje moga zlecac
prowadzenie celowanych badan, ktére maja stuzy¢ zna-
lezieniu odpowiedzi na szczegotowe pytania. Badania
moga by¢ finansowane z wlasnych srodkow agencji — je-
$li dysponuje odpowiednim budzetem — ale takze moze
si¢ to odbywac przez udzielenie rekomendacji i pozyska-
nie $rodkow od zewngtrznego sponsora.

Pierwsza instytucja — agencja HTA — powotana by
shuzy¢ kompetentna rada przy ocenie technologii, po-
wstata w Szwecji w 1987 roku [3]. Od tego czasu idea
zyskata szeroka popularnos¢ i praktycznie wszedzie
funkcjonuja instytucje zajmujace si¢ tego rodzaju ak-
tywnoscia — agencje HTA. Niezaleznie jednak od insty-
tucji nazywanych agencjami wazna rol¢ w instytucjona-
lizowaniu HTA odegrato utworzenie w 1999 roku The
National Institute for Clinical Excellence (NICE)*. Jedno
z waznych zadan NICE polegato na ocenianiu technolo-
gii zdrowotnych.

W przeprowadzonym niedawno przegladzie sytuacji
w krajach ,,starej Europy”, w ktérych funkcjonuja usta-
bilizowane systemy HTA, opisano stosowane tam roz-
wigzania instytucjonalne. Rezultaty przeprowadzone;j
analizy przedstawiono w Tabeli.

Kraj Nazwa Funkcja Zadania

Dania Komitet Refundacji Lekow regulacyjna koszyk $wiadczen

Francja Komisja Przejrzystosci doradcza koszyk swiadczen

Francja Komitet Ekonomiczny Produktéw Zdrowotnych regulacyjna wplyw na ceny

Holandia Komitet Produktow Farmaceutycznych doradcza koszyk $wiadczen i wptyw na ceny
Niemcy Instytut Efektywnosci Opieki Zdrowotnej doradcza koszyk $wiadczen i wplyw na ceny
Szwecja Agencja Swiadczen Dentystycznych i Farmaceutycznych regulacyjna koszyk $wiadczen i wptyw na ceny
Wielka Brytania | NICE regulacyjna koszyk swiadczen

Tabela. Rozwiqzania instytucjonalne stosowane w systemach HTA w wybranych krajach Europy.

Zrédlo: Valesco Garrido M. et.al., Health technology assessment in Europe — overview of the producers, w: Garrido M.V,
Kristensen F.B., Nielsen C.P., Busse R., Health technology assessment and health policy-making in Europe. Current status,
challenges and potential, The European observatory on Health Systems and Policies, World Health Organization, UK 2008,

79-108.

Nie ma watpliwosci, ze nazewnictwo i sposob defi-
niowania funkcji realizowanych przez rézne instytucje
— niezaleznie od oczywistych podobienistw — sg bardzo
zroznicowane. Moze to wynika¢ z odmiennosci tempa
wdrazania réznych rozwigzan, odmiennosci postaw
i oczekiwan, a takze z oddziatywania réznych grup
spotecznych i biznesowych, chcacych odniesé¢ korzysci
z rozwazanych i wdrazanych mechanizméw. Handel pro-
duktami — technologiami — ktore sa przedmiotem analiz
HTA, jest zwykle bardzo optacalny.

B Wspétpraca miedzynarodowa

Potrzeba wspdtpracy w dziedzinie HTA ujawniana
byta takze poza kontekstem politycznym i wiazata si¢
z u$wiadamianiem sobie merytorycznych korzysci wyni-
kajacych ze wspdtdziatania. W planach rozwoju wspoltpra-
cy, a takze w opisach praktycznej wspotpracy podkresla
si¢ niejednokrotnie, ze migdzynarodowe instytucje zwia-
zane z HTA nie maja uprawnien, aby ingerowac¢ w decyzje

podejmowane przez rzady roznych krajoéw, i nie powinny
nigdy wiklaé si¢ w tego rodzaju préby [22]. W Europie da-
zenia do wspotdziatania zaowocowaly stosunkowo szyb-
ko. Pierwsza konferencja Migdzynarodowego Stowarzy-
szenia na rzecz Oceny Technologii w Opiece Zdrowotne;j
odbyta si¢ w 1985 roku i fakt ten mozna uzna¢ za pocza-
tek instytucjonalizowania wspotpracy miedzynarodowej
w Europie’. Kilka lat pdzniej doprowadzono do utwo-
rzenia Migdzynarodowe;j Sieci Agencji HTA (INAHTA),
ktdra zostata powotana do zycia w 1993 roku®. Racja jej
zalozenia bylo dazenie do zorganizowania forum stuza-
cego artykulowaniu i rozwojowi wspolnych zaintereso-
wan agencji HTA. Wspotczesnie w jej pracach uczestni-
czy 46 agencji HTA z 26 krajow’. Stale zespoty robocze
zajmuja si¢ analiza wplywu HTA na polityke zdrowotna,
etycznymi problemami HTA, jakos$cia opieki zdrowotnej,
szczegolnie w zwiazku ze stosowanymi technologiami,
wspolpraca z zewngtrznymi partnerami, zwlaszcza
z przedstawicielami przemyshu, organizacji wymiany
informacji w ramach sieci®. Waznym przejawem aktyw-

4 Obecna nazwa: The National Institute for Health and Clinical Excellence, http:/www.nice.org.uk/aboutnice/about_nice.jsp. O innych zada-

niach pisz¢ w czgsci poswigconej dobremu rzadzeniu.

5 The International Society for Technology Assessment in Health Care (ISTAHC), pdzniejsza nazwa: Health Technology Assessment Interna-

tional (HTA1), www.htai.org.

¢ http://www.inahta.org/INAHTA/; na stronie gtéwnej znajduje si¢ zdezaktualizowana informacja o 24 krajach.

7 Polska Agencja Oceny Technologii Medycznych jest cztonkiem sieci.

8 http://www.inahta.org/upload/About%20INAHTA/INAHTA Organizational scheme.pdf.
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nosci sg organizowane corocznie konferencje stuzace

wymianie informacji i do§wiadczen, ale podstawowa

forma pracy jest realizowanie réznorodnych projektow
stuzacych HTA®.

W 1999 roku trzynascie agencji utworzyto sie¢ Euro-
Scan [28]. Celem inicjatywy bylo tworzenie warunkow
fatwiejszego dostepu do informacji juz zgromadzonych,
na podstawie ktorych mozna bylo unikaé powtarzania
prac przeprowadzonych, a takze ujednolicenie termi-
nologii i metod postgpowania. Przedmiotem zainte-
resowania krajowych agencji HTA i sieci byly cztery
grupy technologii: nowe technologie (bgdace w fazie
sprawdzania i dostepne tylko pod kontrolag w praktyce
klinicznej), wschodzace (emerging) technologie (juz
sprawdzone, ale niestosowane szerzej w praktyce sy-
stemow zdrowotnych), technologie juz stosowane, ale
wykorzystywane do innych niz wcze$niej celdéw, frag-
menty rozwijanych technologii, ktéore moga wywierac
wplyw na szerszy krag spraw (tak zdrowotnych, jak
i finansowych).

Migdzy 1994 a 1997 rokiem w UE byt realizowany
projekt EUR-ACCESS [32]. Jego gtéwnym celem bylo
harmonizowanie zasad pracy agencji dzialajacych w roz-
nych krajach, a takze porzadkowanie metod wykorzysty-
wanych przy formutowaniu priorytetéw zdrowotnych.

Jednym z przedsigwzig¢ byt projekt ECHTA reali-
zowany w latach 1999-2001 [33], koordynowany przez
agencje HTA w Sztokholmie, w ktorym braty udziat
agencje z krajow starej Unii — 35 agencji z 14 krajow.
Merytorycznie prace koncentrowaly si¢ na problemach
promocji zdrowia — jako postaci stosowania technologii
— ale bardzo waznym aspektem dziatan byta rozbudowa
i wzmacnianie wspolpracy migdzy agencjami. W trakcie
prac podjeto badanie i analiz¢ dwoch zagadnien: proce-
dur formutowania priorytetow i sposobow korzystania
z informacji [34]. Po zakonczeniu projektu, a nastgpnie
rozbudowaniu o kwestie dotyczace oceny interwencji,
powstat projekt ECHTA/ECAHI. W jego ramach reali-
zowano nastgpujace cele [11]:

— ocena korzysci, zagrozen, ekonomicznych, spotecz-
nych i etycznych konsekwencji promocji zdrowia;

— badanie i rozpowszechnianie informacji na temat
wzorow dobrej praktyki HTA, wraz z rozwojem me-
todologii oceniania;

— tworzenie rutynowo dzialajacych systemow wymia-
ny informacji;

— badanie efektywnych metod taczenia wynikow ocen
technologii, miar (wskaznikow) stanu zdrowia i pro-
cesu podejmowania decyzji;

— rozwijanie i koordynacja edukacji w dziedzinie HTA.
W programie uczestniczyly agencje z 15 krajéow Unii

oraz obserwatorzy z 8 innych krajow. Bardzo waznym

rezultatem programu bylo utworzenie europejskiej sieci
wspotpracy — European Collaboration for HTA (ECHTA).

W 2004 roku Komisja Europejska i Rada Mini-
strow UE zadeklarowaty, Zze ocena technologii powin-
na by¢ uznana za polityczny priorytet i w zwiazku
z tym wskazane jest powotanie do zycia europejskiej
sieci wspotpracy. W 2005 roku utworzona zostata sie¢
European Network for Health Technology Assessment
— EUnetHTA — grupujaca 35 instytucji, a funkcja koor-
dynacyjna zostata powierzona dunskiemu centrum HTA
w Kopenhadze'®. Wspotpraca miata umozliwi¢ tworze-
nie wspolnej bazy informacyjnej, unikanie dublowania
wysitkéw badawczych czy dziatania zwiazane z prze-
gladami zgromadzonych dowodéw, sprzyjanie dysemi-
nacji wzoréw dobrej praktyki [35]. Waznym aspektem
dziatalnosci miato by¢ takze przekonywanie politykow,
ze warto odwolywac si¢ do fachowych opinii na temat
nowych technologii, bo ostateczna stawka jest zdrowie
obywateli. Powotanie do zycia ptaszczyzny wspotpracy
nie ostabito zainteresowan.

W Zakoiczenie

Niekiedy decyzje dotyczace nowych technologii po-
dejmowane przez podmioty dysponujace publicznymi
pieniedzmi sa tatwe. Kiedy technologia jest wyraznie
nieskuteczna i nie stuzy celowi, do ktorego zostata za-
projektowana, decyzja o jej odrzuceniu jest bezsporna.
Jeszcze bardziej oczywista jest sytuacja, kiedy techno-
logia jest niebezpieczna dla pacjenta. Takie przypadki
zdarzaja si¢ stosunkowo rzadko. Na ogdét producenci
dbaja o to, by ich oferta byta dostatecznie przekonujaca
dla decydentow jako bezpieczna, skuteczna i atrakcyjna.
W praktyce dotyczy to wyboru migdzy technologia do-
bra, lepsza i jeszcze lepsza. Wywazenie roznorodnych
racji moze by¢ wtedy bardzo trudne [36].

Wybdr okreslonej technologii pociaga za soba po-
wazne konsekwencje. Tak jak przy wszystkich wybo-
rach w polityce zdrowotnej, wybdr rozwiazania A unie-
mozliwia wybor rozwigzania B. Gdy w gr¢ wchodza
technologie, przesadzenie na rzecz jednej z nich moze
skutkowac pozbawieniem pacjentéow dostgpu do innej —
by¢ moze — lepszej metody postgpowania lub lepszego
sprzetu. W literaturze przedmiotu stwierdza sig, ze tylko
niewielka czg¢$¢ stosowanych w praktyce procedur pod-
dano kiedykolwiek ocenie z punktu widzenia ich efek-
tywnosci — od 90 do 95% procedur nigdy nie poddano
tego rodzaju analizie [11].

HTA powinna by¢ postrzegana i traktowana jako
narze¢dzie dazenia do celdw zewngtrznych wobec samej
procedury. Sens stosowania HTA daje si¢ uzasadniac
tylko wtedy, gdy wyniki prac moga by¢ wykorzystane
przez decydentéow do wyboru lepszej mozliwosci zwia-
zanej z technologiami. Oczywiscie, za tres¢ decyzji od-
powiadaja oni; jesli wybor jest zty — uczestnikom HTA
nie mozna przypisa¢ winy. Jezeli dostarczyli rzetelne in-

> Obecnie sa realizowane nastgpujace projekty: External partnerships including international and regional organizations (eg EuroScan,
EUnetHTA, HTAi1, PAHO, WHO); Industry relations to increase awareness of INAHTA; Internal communication and enhancing exchange of in-
formation including a list of planned and prospective projects; Impact of HTA, consumer involvement, and variation in findings between HTAs
on the same topic; Quality assurance and developing guidance to rapid reviews and evidence tables; Education and training and translations of

INAHTA's HTA glossary.

"W 2009 roku EUnetHTA skupiata 63 partnerdéw (instytucji) z 32 krajow (eunethta.net/About EUnetHTA).
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formacje, przedstawili je w przejrzysty sposéb, z odwo-
faniem si¢ do dobrze uzasadnionych argumentéw, moz-
na przyjaé, ze ich zadanie zostato wykonane poprawnie.
Reszta nalezy do podmiotdéw polityki zdrowotne;.

Dazac do zmniejszenia wielkosci ryzyka zwig-
zanego z decyzjami o technologiach, z ktorego czgs¢
uczestnikow zdaje sobie sprawe, ale niektorzy probuja
je ukrywac¢ w mysl obrony wlasnych interesow, politycy
odpowiedzialni za publiczny system starajg si¢ opdzniac
czas podjecia decyzji. Powstaje wtedy mozliwosé zdo-
bycia informacji wzmacniajacych racje przemawiajace
za warto$cia jednej z rozwazanych mozliwosci. W tej
sytuacji szukanie wsparcia w eksperckim zapleczu jest
forma ,,.kupowania czasu” czy ,,zyskiwania na czasie”,
kiedy powstaje okazja zdobycia celowo dobranych argu-
mentow pomagajacych w decyzjach. W tej fazie kontakt
ze srodowiskami akademickimi, ekspertami, tworcami
i wytwoércami nowych technologii, uzytkownikami po
stronie $wiadczeniodawcow 1 uzytkownikami po stronie
pacjentéw moze przyczyniac si¢ do wzbogacenia danych
dostepnych przed podjeciem ostatecznych decyzji. Rola
petniona przez agencj¢ HTA moze by¢ podporzadkowa-
na jednej z dwoch strategii — opdzniania lub przyspie-
szania podjecia decyzji. Opinia publiczna jest na ogdt
przekonana, ze nalezy dazy¢ do szybkiego wdrazania
owych zdobyczy technicznych, ale dysponenci pieniedzy
sa zwykle przekonani, ze proces implementacji powi-
nien by¢ spowolniany. Za spowalnianiem przemawiaja
dwie racje: nowe rozwiazania zwykle nie sg dostatecznie
sprawdzone, tak pod wzgledem klinicznym, jak i finan-
sowym, a ponadto ich koszt jest czgsto niewspdimiernie
wysoki w poréwnaniu z rezultatami zdrowotnymi. Biorac
to pod uwage, jednym z zadan HTA bywa koniecznos¢
powsciggania nadmiernego entuzjazmu okazywanego
przez media, a szczegdlnie nadmiernych nadziei pacjen-
tow, informowanych fragmentarycznie przez nieprofe-
sjonalne przekazy. Czgsto bowiem moze si¢ zdarzac, ze
technologia, pozornie bardzo obiecujaca, nie przynosi
dostatecznie duzych korzysci i zainwestowanie w nig
moze si¢ okazywaé dla systemu nicoptacalne. Moze wy-
magac to przeciwstawienia si¢ naciskowi wywieranemu
przez rézne grupy — czgsto pod hastem obrony intereséw
Iudzi chorych — ale dazenie do racjonalnych decyzji moze
wymaga¢ podejmowania tego rodzaju ryzyka.

I Abstract:

Health policy and HTA
Key words: health policy, health technology assessment

Set of procedures referred to as Health Technology Assessment (HTA)
becomes more and more popular among health policy makers in many.
There are two factors contributing to this process. Firstly, it is universal
access to health services and their guaranteed financing from public re-
sources. Secondly, a pressure exerted by manufacturers of pharmaceu-
ticals and medical equipment who looks for profit. The choice which is
to be made by decision makers is difficult. If new technologies are im-
plemented too late — there are losses in health and a dissatisfaction of
citizens is growing. If they are implemented to hastily, without necessary
tests, there are losses in health again and public payer has to pay — and
waste —a lot of money. HTA opens a way to make more rational decisions.
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Z recenzji prof. dr. hab. med. Antoniego Czupryny:

(...) Autor nie wspomina o rozwigzaniach istniejacych
w Polsce. W naszym kraju na mocy rozporzadzenia ministra
zdrowia z 2006 roku powstalta Agencja Oceny Technologii
Medycznych (AOTM), ktéra zajmuje si¢ wydawaniem
rekomendacji dla technologii medycznych zleconych przez
Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia. Od
10 wrzesnia 2008 roku agencja ta, zgodnie z zarzadzeniem
minister Ewy Kopacz, moze wydawaé nowe rodzaje
rekomendacji — oprécz negatywnych i pozytywnych,
takze warunkowe, tymczasowe, zwigkszajace lub
zmniejszajace finansowanie technologii medycznych
ze $srodkéw publicznych. W kwietniu 2009 roku AOTM
dokonata nowelizacji wytycznych przeprowadzania oceny
technologii medycznych, ktore obejmuja takie etapy,
jak: definiowanie problemu, analiz¢ kliniczna, analize
ekonomiczna, analiz¢ wptywu na system ochrony zdrowia
oraz aspekty etyczne i spoteczne. Od poczatku dziatalnosci
polska agencja HTA wydata juz 125 rekomendacji.
Przyktadowo w czerwcu 2009 roku opublikowala trzy
stanowiska, zalecajac tymczasowe finansowanie ze
$rodkéw publicznych mekaserminy w leczeniu niskorostych
dzieci z cigzkim pierwotnym niedoborem IGF-1, nie
zalecajac finansowania ze srodkéw publicznych fotoforezy
pozaustrojowej i klofarabiny w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej u dzieci i mtodziezy. Informacje na
temat dziatalnosci polskiej instytucji zajmujacej si¢ ocena
technologii medycznych bylyby cennym uzupetnieniem
tresci artykutu.
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