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I Abstract

Implementation of Hospital-Based Health Technology Assessment (HB-HTA) with the coordinating role of independent
external organization

Hospital-Based Health Technology Assessment (HB-HTA) aims to support local decision-making on investing in new health technologies limited
to the hospital level. The goal of this study was to prepare and present the strategic functional model of HB-HTA in Poland with coordinating role of
an organization labelled as the independent external organization (NOZ). The stakeholders of the HB-HTA process were identified, together with their
interests and relations among them, as well as the goals and consequences of health policy in area of implementation of HB-HTA in Poland. The con-
duct of HB-HTA process was presented, the tasks foreseen for NOZ, its possible organizational forms, barriers, and possibilities of development; as
well as the overall capacity of this organization in area of HB-HTA. It is foreseen that the development of HB-HTA in Poland based on NOZ should
take place within a positively inclined environment, having a generally positive impact on the health care system, positive prognoses, and opportu-
nities for implementation of HB-HTAh
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wdrazanie systemu HB-HTA

B Wprowadzenie

Rosnaca liczba, ale rdwniez koszt, nowych technologii
medycznych wprowadzanych na rynek kazdego roku
wymuszaja precyzyjng ocen¢ jakosci i oplacalnosci tych
innowacji. Ocena technologii medycznych (Health Tech-
nology Assessment, HTA) jest interdyscyplinarnym, usy-
stematyzowanym, formalnym procesem oceny wartosci
technologii medycznej za pomocg jasno sprecyzowanych
metod, ktéory mozna przeprowadzi¢ na réznych etapach
cyklu zycia danej technologii. Podstawowym celem HTA
jest dostarczanie informacji dla podmiotéw decyzyjnych
celem promowania sprawiedliwego i efektywnego sy-
stemu ochrony zdrowia [1].

HTA jako narzedzie oceny nowych technologii me-
dycznych moze by¢ wykorzystywane rowniez na po-
ziomie lokalnym. Szpitalna ocena technologii medycz-
nych (Hospital-Based Health Technology Assessment,
HB-HTA) ma na celu wsparcie lokalnej decyzji o zain-
westowaniu w nowa technologi¢ medyczng, ograniczone;j
do poziomu pojedynczego szpitala [2]. Podstawowym
narzgdziem HB-HTA jest raport HB-HTA. W zwiazku
ze specyficzng perspektywa oraz zasiggiem konsekwen-
cji podjetych decyzji (poziom krajowy a poziom szpi-
tala) HB-HTA wymaga nieco odmiennego podejscia
metodycznego niz HTA [2, 3]. Przede wszystkim specy-
ficzna perspektywa, z ktorej opracowywany jest raport
HB-HTA, wymusza czesto stosowanie jako komparatora
raczej technologii medycznej stosowanej lokalnie niz
»zlotego standardu” klinicznego (wlasciwego bardziej
dla raportu HTA niebedacego HB-HTA). Ponadto ra-
port HB-HTA adresowany jest do kadry menadzerskiej
szpitala, bardziej zainteresowanej bezposrednimi kosz-
tami implementacji nowej technologii niz wyrafinowa-
nymi wskaznikami farmakoekonomicznymi. Sam raport
HB-HTA zwykle powstaje w szpitalu i przygotowywany
jest przez pracownikéw danej jednostki, nie za$§ eksper-
tow specjalizujacych si¢ w HTA. Przeklada si¢ to bezpo-
$rednio na krétsze terminy przygotowania raportu oraz
mniej sformalizowane standardy przeprowadzania takich
analiz, a takze na nizsze koszty przygotowania raportu.

Raporty HB-HTA sg warto$ciowymi opracowaniami
wspierajagcymi kadre menadzerska w podejmowaniu decy-
zji o inwestycjach w nowe technologie medyczne [2, 4, 5].
HB-HTA nie ma jednolitej formuty i w zaleznosci od kraju
przyjmuje rézne postacie [6]. Juz sam proces sformalizo-
wania i uregulowan prawnych dziatania HB-HTA rézni
si¢ znaczaco pomig¢dzy krajami. Zasadniczo sa to mniej
lub bardziej zdecentralizowane, nieformalne sieci powia-
zan pomiedzy lokalnymi jednostkami HB-HTA, relatyw-
nie rzadko zwigzane bezposrednio z urzgedami central-
nymi. Powigzania takie podtrzymywane sg zwykle celem
wymiany informacji (w tym raportéw HB-HTA), szkolen,
ale réwniez standaryzacji i ewaluacji procesu HB-HTA
na poziomie krajowym [6]. Na poziomie szpitalnym ko-
moérki HB-HTA moga przyjmowac¢ rézne formy, w za-
leznosci od zaawansowania procesu HB-HTA w danym
kraju: od prostych niezaleznych grup do specjalistycz-
nych zintegrowanych jednostek HB-HTA. Zazwyczaj
wyzszy poziom organizacji jednostki HB-HTA wigze si¢

z wyzszym stopniem specjalizacji ich pracownikow, ale
réwniez rosngcym poziomem formalizacji i standaryzacji
wewnetrznych procedur.

W ramach przegladu systematycznego nie wska-
zano jednego optymalnego modelu funkcjonalnego
HB-HTA, gotowego do implementacji w Polsce [6].
W zwiazku z tym konsorcjum realizujace projekt na-
ukowo-badawczy ,,Wdrozenie systemu Hospital-Based
HTA (HB-HTA) — Szpitalnej Oceny Innowacyjnych
Technologii Medycznych”, finansowany przez Naro-
dowe Centrum Badan i Rozwoju w ramach Strategicz-
nego Programu Badan Naukowych i Prac Rozwojowych
»Spoteczny i gospodarczy rozwdj Polski w warunkach
globalizujacych si¢ rynkéw” GOSPOSTRATEG, zade-
cydowato o potrzebie przygotowania propozycji kilku
réznych modeli funkcjonalnych HB-HTA mozliwych
do implementacji w Polsce, a nastgpnie wyboru modelu
optymalnego dla warunkéw polskich.

Celem niniejszego opracowania bylo przygotowanie
strategicznego modelu funkcjonalnego HB-HTA w Polsce
z koordynujaca rola organizacji, okreslonej jako nieza-
lezna organizacja zewngtrzna (dalej: NOZ).

Interesariusze procesu HB-HTA i cele polityki zdrowotnej
W ohszarze widrazania HB-HTA

W modelu wdrazania HB-HTA w Polsce, w ktorym klu-
czowa role odegrataby NOZ, zostalo zidentyfikowanych
facznie 25 interesariuszy (kluczowych podmiotow), kto-
rzy dla ulatwienia opisu i charakterystyki zostali podzie-
leni na 9 grup (tabela 1).

Do pierwszej grupy zaliczono organizacje bedace in-
stytucjami rzadowymi lub powigzanymi z administracja
rzadowa. Odgrywaja one zréznicowang rol¢g w procesie
oceny, rekomendowania i zatwierdzania technologii me-
dycznych wdrazanych na poziomie szpitali. Rola ta jest
zwigzana przede wszystkim z gromadzeniem danych, zbie-
ranych z catego systemu ochrony zdrowia, i z mozliwo$cia
okreslania standardow metodologicznych. Interesariusze
wymienieni w tej grupie majg istotny wptyw na okreslanie
zasad funkcjonowania szpitali, realizacji i finansowania
$wiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych oraz
alokacji srodkow publicznych przeznaczanych na zakup
szpitalnych technologii medycznych. Ich wptyw na reali-
zacje celow polityki wdrazania HB-HTA w Polsce, a takze
na ogoélne ramy procesu HB-HTA jest bardzo duzy, za-
réwno na poziomie strategicznym polityki zdrowotnej, jak
1 na poziomie operacyjnym'.

W drugiej grupie kluczowych podmiotow znalazty
si¢ organizacje zwigzane z organami jednostek samo-
rzadu terytorialnego. Interesariusze z tej grupy odgry-
waja kluczowa role w podejmowaniu decyzji o alokacji
srodkow przeznaczanych na zakup szpitalnych technolo-
gii medycznych, gromadza dane niezbg¢dne przy okres-
laniu efektywnos$ci kosztowej tych technologii, wspot-
ksztattuja lokalna polityke zdrowotng oraz funkcjonuja
na poziomie operacyjnym tej polityki. W praktyce po-
przez swoje decyzje operacyjne moga ulatwia¢ badz
utrudnia¢ wdrazanie polityki HB-HTA, za$ rzadziej
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wirazanie systemu HB-HTA

Tabela 1. Zbiorcze zestawienie kluczowych podmiotow
(interesariuszy) zidentyfikowanych w modelu wdrazania
HB-HTA z udzialem NOZ

Lp. Nazwa grupy interesariuszy

1. | Organizacje bedace instytucjami rzadowymi lub powiazanymi
z administracja rzadowa:

Ministerstwo Zdrowia (MZ); Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT); Agencja Badan Medycz-
nych (ABM); Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) Centrala,
oddzialy wojewodzkie NFZ, urzedy wojewddzkie (wydziaty
do spraw polityki spotecznej i zdrowia)

2. | Organizacje zwiazane z organami jednostek samorzadu
terytorialnego:
urzedy marszatkowskie, starostwa powiatowe

3. | Interesariusze zwigzani ze $Srodowiskiem pacjentow:
organizacje pacjenckie; pacjenci, ktorzy aktywnie walcza
0 swoje prawa

4. | Podmioty silnie powiazane z naukowymi, metodologicznymi
i dydaktycznymi aspektami HB-HTA:

szkoly wyzsze, osrodki akademickie, placowki naukowo-
-badawcze, osrodki doradczo-konsultingowe

5. | Szpitale:

szpitale publiczne, dla ktérych podmiotem tworzacym sa:
wojewodztwo, gmina lub powiat; uczelnia; minister (forma
dzialalnosci — samodzielny publiczny zaklad opieki zdrowot-
nej lub jednostka budzetowa); szpitale bedace instytutami
naukowo-badawczymi

6. | Profesjonalisci sektora opieki zdrowotne;j:

klinicysci, konsultanci krajowi i wojewddzcy, kadra zarzadza-
jaca o wysokiej sktonnosci do innowacji, kadra zarzadzajaca
o niskiej sktonno$ci do innowacji

7. | Wiasciciele (udziatowcy i akcjonariusze) szpitali niepublicz-
nych (spotki prawa handlowego, gtdwnie kapitatowe)

8. | Firmy sektora innowacyjnych technologii medycznych, w tym
producenci i sprzedawcy tych technologii

9. | Media ($rodki masowego przekazu):
media tradycyjne (specjalistyczne i ogdlne), media
spoteczno$ciowe

Zrodlo: opracowanie wiasne.

wytyczaja cele w tym obszarze i monitorujag w sposob
systematyczny ich realizacje.

W trzeciej grupie zidentyfikowano interesariuszy
zwigzanych ze $srodowiskiem pacjentow. Nie posiadaja
oni bezposredniego wpltywu na podejmowanie decyzji
o alokacji $rodkéw finansowych na zakup szpitalnych
technologii medycznych. Interesariusze z tej grupy
moga funkcjonowaé na obu poziomach (strategicznym
i operacyjnym) polityki zdrowotnej w obszarze wdraza-
nia HB-HTA w Polsce. Ich wptyw na realizacj¢ celow
polityki zdrowotnej w obszarze HB-HTA jest kluczowy,
chociaz posredni.

Czwartg grupe interesariuszy stanowig podmioty,
ktérych wspdlng ceche stanowi silne powigzanie
z naukowymi, metodologicznymi i dydaktycznymi
aspektami HB-HTA, stanowiacymi zaplecze eksperckie
(naukowo-badawcze) dla rozwoju HB-HTA w Polsce.
Ich wptyw na rézne aspekty oceny i wdrazania technolo-
gii medycznych jest posredni, niekiedy duzy i znacznie
wyprzedzajacy czasowo decyzje na poziomie strategicz-
nym, jak tez operacyjnym polityki zdrowotnej w obsza-
rze wdrazania HB-HTA w Polsce.

Piata grupe kluczowych interesariuszy stanowig szpi-
tale, klasyfikowane wedtlug rodzaju oraz podmiotu two-
rzacego. Ich status formalny, zalezno$¢ od podmiotu
tworzacego, poziom referencyjny, zakres i terytorialny
zasi¢g dzialania warunkuja nastawienie na zmiany
szpitalnych technologii medycznych, rozwo6j wilas-
nych shuzb (profesjonalnych zespotow) HB-HTA oraz
decyzje o wdrazaniu nowych technologii. Dostarcza-
jac kluczowych danych o wdrozonych juz szpitalnych
technologiach medycznych oraz szpitalnym $rodowisku
wdrazania nowych technologii, interesariusze znajdujacy
si¢ w tej grupie majg bardzo wazne znaczenie — w od-
niesieniu do klinicznych, ekonomicznych, finansowych
i organizacyjnych aspektéw HB-HTA, a takze w zakresie
okreslania efektywnosci kosztowej technologii medycz-
nych. Jest to réwniez srodowisko, dla ktérego lub w kto-
rym bezposrednio podejmowane sg decyzje o zakupie
konkretnych szpitalnych technologii medycznych, w tym
wlasnie srodowisku wdrazanych.

Interesariusze z grupy szpitali funkcjonuja na pozio-
mie operacyjnym polityki zdrowotnej w obszarze wdra-
zania HB-HTA w Polsce, realizujac te polityke i nadajac
jej realny ksztatt. Niektore sposrdd szpitali mogg miec
wplyw na t¢ szczegdlowa polityke zdrowotng takze
na poziomie strategicznym, przy wspoétudziale innych
interesariuszy. Wplyw interesariuszy z tej grupy na rea-
lizacje celéw polityki zdrowotnej jest kluczowy, chociaz
w wickszosci przypadkéw posredni. W modelu wdraza-
nia HB-HTA z udzialem NOZ przewiduje si¢, ze wsparcie
szpitali dla zwigzanej z tym wdrazaniem polityki zdro-
wotnej byloby zréznicowane. Ze wzgledu na najwigksze
prawdopodobienstwo zainteresowania nowymi technolo-
giami szpitalnymi i najwigksze doswiadczenie wsparcie
to byloby najsilniejsze ze strony szpitali specjalistycz-
nych, nalezacych do wyzszego stopnia referencyjnego
(szpitale z uczelnia jako podmiotem tworzacym, szpitale
posiadajace status instytutdow naukowo-badawczych).

W szostej grupie interesariuszy znalezli si¢ wybrani
profesjonalisci sektora opieki zdrowotnej, generujacy
dane do analiz szpitalnych technologii medycznych oraz
formutujacy opinie i oceny. W ten sposob uczestnicza
oni w podejmowaniu decyzji o alokacji srodkéw finanso-
wych na zakup technologii, funkcjonujac na wszystkich
poziomach polityki zdrowotnej w obszarze wdrazania
HB-HTA w Polsce. Ich mozliwosci wptywu na realiza-
cje celow tej polityki sg kluczowe.

Siédma wyodrebniona grupg interesariuszy sg wilas-
ciciele szpitali niepublicznych (gtéwnie spotek kapitato-
wych). Rola tych interesariuszy polega na podejmowaniu
decyzji o alokacji $rodkéw finansowych na szpitalne
technologie medyczne. T¢ grupe interesariuszy nalezy
postrzegac jako majaca istotny posredni wplyw na wdra-
zanie HB-HTA w Polsce.

W kolejnej, 6smej, grupie zawarto firmy sektora
innowacyjnych technologii medycznych, w tym pro-
ducentéw i sprzedawcow tych technologii, dostarcza-
jacych bezposrednio szpitalne technologie medyczne.
Rola tej grupy w okreslaniu efektywnosci kosztowe;j
technologii jest duza. Grupa ta nie podejmuje decy-
zji o alokacji $rodkéw finansowych przeznaczanych
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w systemie ochrony zdrowia na uzytkowanie technolo-
gii medycznych. Podmioty znajdujace si¢ w tej grupie
funkcjonuja na poziomie operacyjnym polityki zdro-
wotnej w obszarze wdrazania HB-HTA w Polsce, za$
ich mozliwo$ci wptywu na realizacje celow tej polityki
sa kluczowe, bezposrednie oraz posrednie.

Ostatnig, dziewiata, grupe kluczowych podmiotéw
stanowig $rodki masowego przekazu, za§ wsréd nich
media tradycyjne (specjalistyczne i ogdlne) oraz spo-
lecznosciowe. Nie okreslajg one efektywnosci kosztowe;j
technologii medycznych, za$ ich wplyw na decyzje
o alokacji $rodkéw finansowych na technologie moze
by¢ zréznicowany (jest on posredni). Interesariusze z tej
grupy funkcjonujg na wszystkich poziomach polityki
zdrowotnej w obszarze wdrazania HB-HTA w Polsce
(na poziomie strategicznym — w sytuacji celowego anga-
zowania srodkéw masowego przekazu lub w przypadku
technologii medycznych, ktéore moga wzbudzaé szcze-
gblne zainteresowanie opinii publicznej). Ich mozliwo-
$ci wplywu na realizacj¢ celow tej polityki sg kluczowe,
zardwno bezposrednie, jak tez posrednie.

Zidentyfikowano sze$¢ celéw polityki zdrowotnej
w obszarze wdrazania HB-HTA w Polsce, w modelu
opartym na istnieniu NOZ (tabela 2). Powinny by¢ one
zwigzane z popularyzacja nowej dziedziny analityczne;j
w sektorze ochrony zdrowia, budowaniem potencjatu
(kompetencji) szpitali w zakresie HB-HTA i upowszech-
nianiem wiedzy oraz dobrych praktyk z tego zakresu,
a takze wszechstronnym wspomaganiem innych inte-
resariuszy, takich jak: instytucje publiczne, organizacje
spoteczne, przedsigbiorcy i zroéznicowane Srodowiska
profesjonalistéw. Opisywany model wdrazania HB-HTA

oparty jest na kluczowej roli organizacji okreslonej mia-
nem NOZ, tak wigc pomyslne jego wdrozenie zalezne
jest od sukcesu rynkowego i stopniowego rozwoju tej
instytucji. Cele rozwoju opisywanego modelu i zwigza-
nej z nim polityki zdrowotnej sa zbiezne z zywotnymi
celami NOZ jako podmiotu, ktory musi rozwinaé sig,
podtrzymac¢ swoje funkcjonowanie i przetrwaé w syste-
mie ochrony zdrowia. Sukcesy odnoszone przez NOZ
beda wspotgra¢ z sukcesami polityki rozwoju HB-HTA
w Polsce, co stanowi bardzo korzystna przestanke dla
korzystnego rozwoju opisywanego modelu wdrazania
HB-HTA w Polsce.

Konsekwencie polityki wirazania HB-HTA i interesy
foszczegolnych interesariuszy

Polityka wdrazania HB-HTA w Polsce, opierajaca si¢
na NOZ, miataby duze konsekwencje praktycznie dla
wszystkich interesariuszy z grup zwigzanych ze szpi-
talami, jak rowniez dla wiascicieli (udziatlowcow i ak-
cjonariuszy) szpitali niepublicznych. W grupie szpitali
konsekwencje te wigzatyby si¢ gtéwnie z uzyskaniem
w postaci NOZ nowego sojusznika i partnera, dostar-
czajacego bardzo potrzebnego szpitalom produktu,
jakim sa raporty z analiz HB-HTA, lub oferujacego
pomoc we wdrazaniu nowych szpitalnych technologii
medycznych. Podobnie wtasciciele szpitali niepub-
licznych powinni skorzysta¢ z mozliwo$ci profesjo-
nalnego wsparcia udzielanego przez NOZ w zakresie
analiz HB-HTA. Dlugofalowo powinno to przynies$¢
wzrost rentownosci ze stosowania nowych technologii

Tabela 2. Cele polityki zdrowotnej w modelu opartym na NOZ i mechanizmy jej wdrazania

Cel polityki zdrowotnej

Mechanizm wdrazania

Upowszechnienie szpitalnej oceny technologii me-
dycznych (HB-HTA) w polskim systemie ochrony
zdrowia i zwigkszenie potencjatu szpitali w zakresie
HB-HTA

Wdrozenie racjonalnego modelu przeprowadzania analiz w zakresie HB-HTA oraz
zbudowanie oferty przydatnych ustug doradczych dla szpitali w zakresie opracowania

i oceny raportdéw HB-HTA, a takze dostarczenie pomocy we wdrazaniu nowych techno-
logii w szpitalach i wyszukiwaniu zrodet ich finansowania

‘Wspomaganie inicjatyw organizacji spotecznych,
w tym organizacji reprezentujacych pacjentow, w za-
kresie korzystania z HB-HTA

Zbudowanie oferty przydatnych ustug doradczych w zakresie opracowywania raportow
HB-HTA, recenzje raportow, okreslanie warunkéw wdrozen technologii przez szpitale

Wspomaganie przedsigbiorcow (przemyst me-
dyczny, w tym zajmujacy si¢ wyrobami medycz-
nymi) dziatajacych na rynkach nowych technologii
medycznych w zakresie dostosowania technologii
do potrzeb systemu ochrony zdrowia

Zbudowanie oferty przydatnych ustug doradczych — raporty HB-HTA, recenzje raportow,
okreslenie warunkow wdrozenia przez szpitale, opiniowanie oferty rynkowe;j i doradz-
two w zakresie mozliwosci jej wdrozenia i modyfikacji przez szpitale

Wspomaganie instytucji publicznych w zakresie
rozwoju HB-HTA

Zbudowanie oferty ustug doradczych — raporty HB-HTA, recenzje raportow, okreslenie
warunkow wdrozenia przez szpitale, opiniowanie decyzji i regulacji, doradztwo w zakre-
sie strategii wspomagania rozwoju HB-HTA

Rozwoj, upowszechnianie wiedzy i dobrych praktyk
oraz budowa bazy wiedzy w zakresie HB-HTA

Rozwoj badan naukowych, publikacje, budowanie rejestrow raportow i wdrozen, prowa-
dzenie analiz przegladowych i analiz rynkowych dotyczacych rynku nowych technologii
medycznych.

Stworzenie i prowadzenie bazy wiedzy o wynikach analiz/raportow/ekspertyz

w zakresie HB-HTA oraz wdrozen HB-HTA (aspekty organizacyjne, ekonomiczne,
spoteczno-etyczne)

Rozwoj kompetencji kadry zarzadzajacej, klinicy-
stow i srodowiska naukowego w zakresie HB-HTA
oraz stworzenie sieci wspolpracy w tym zakresie

Rozwijanie badan typu action research, organizowanie warsztatow, treningow, szkolen
i konferencji, rozwoj profesjonalnej kadry wtasnej i wspotpracujacej, dziatalnosé
networkingowa

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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szpitalnych, zwickszy¢ mozliwosci uzyskiwania prze-
wagi rynkowej oraz dostarczy¢ argumentéw dla po-
szerzania koszyka $wiadczen gwarantowanych o nowe
technologie finansowane po racjonalnie oszacowanych
stawkach.

Powazne konsekwencje mialoby wdrazanie HB-HTA
w modelu opierajacym si¢ na NOZ takze dla wszyst-
kich przedstawicieli grupy okreslonej jako profesjonali-
$ci sektora opieki zdrowotnej (tabela 1). Dla tej grupy
interesariuszy NOZ staje si¢ nowym, sprzyjajacym im
podmiotem, niezaleznym politycznie i biurokratycznie,
wspierajagcym w racjonalny sposob uzasadnione mery-
torycznie inicjatywy klinicystdéw oraz przedsigwzigcia
wdrozeniowe i analityczne. Dla wszystkich tych intere-
sariuszy duze znaczenie ma niezalezny charakter opinii
wydawanych przez NOZ.

Duze konsekwencje wdrazania HB-HTA w Polsce
przy udziale NOZ przewidywane sg dla wszystkich in-
teresariuszy z grupy podmiotéow silnie powigzanych
z naukowymi, metodologicznymi i dydaktycznymi
aspektami HB-HTA (tabela 1). Pojawitaby si¢ nowa
sfera badan naukowych, dydaktyki i ustug doradczych,
a takze nowe mozliwosci rozwoju kadr, wspotpracy kra-
jowej i migdzynarodowej, a wiec ogolnie — nowe mozli-
wosci wszechstronnego rozwoju dziatalno$ci tej grupy.

NOZ jako osrodek promujacy rozwo6j HB-HTA oraz
racjonalne i efektywne kosztowo wydatkowanie publicz-
nych pieniedzy wydatkowanych na opieke zdrowotng
statby si¢ partnerem dla NFZ, wspierajacym te¢ instytu-
cj¢ w realizacji jej misji 1 ustawowo okreslonych zadan.
Wyniki analiz HB-HTA dostarczalyby nowych, racjonal-
nych argumentéw w negocjacjach dotyczacych kontrak-
towania $wiadczen opieki zdrowotnej, wptywajac na ich
wyniki oraz warto$§¢ zawieranych uméw. Nalezy miec
nadzieje, ze zostalyby wypracowane zasady partnerskiej
wspolpracy w imig¢ realizacji zbieznych celéw oraz dla
skutecznego wdrazania polityki panstwa w obszarze
wdrazania HB-HTA w Polsce.

Zarys procesu HB-HTA i realizacji zlece na usfugi doradcze

Zaktada sig, ze grupa interesariuszy, ktorzy moga zglo-
si¢ potrzebg przeprowadzenia analizy HB-HTA, a w ten
sposob zainicjowa¢ proces HB-HTA, jest stosunkowo
liczna. Sg wérdd nich przede wszystkim szpitale, lecz
takze organizacje okreslone skrétowo i ogolnie jako
Lurzedy” (np. MZ, urzad wojewodzki), organizacje po-
zarzadowe (np. stowarzyszenia pacjenckie), a takze
przemyst medyczny (w tym farmaceutyczny). Organi-
zacje te sktadaja wniosek o przeprowadzenie analizy
HB-HTA do NOZ, gdzie jest on poddawany analizie
merytorycznej (feasibility study) z udzialem konsylium
eksperckiego. Celem tej analizy jest oszacowanie wy-
konalno$ci zgtaszanej analizy HB-HTA (wypehienia
potrzeby zglaszanej przez interesariusza), ocenienie po-
trzeby ewentualnych modyfikacji wniosku, przygotowa-
nie odpowiedzi dla wnioskodawcy. Zaklada si¢, ze dla
przygotowania analizy merytorycznej mozliwe bedzie
korzystanie nie tylko z wlasnych profesjonalnych zaso-
bow kadrowych NOZ, lecz réwniez elastyczne si¢ganie

po wsparcie ze strony ekspertow zewnetrznych, wspot-
pracujacych z NOZ i okres$lanych w diagramach jako
,»baza ekspertow-wspotpracownikow”.

Na podstawie przeprowadzonej analizy meryto-
rycznej przygotowywana jest oferta dla zleceniodawcy.
Planuje si¢, ze na tym etapie NOZ bedzie oferowac
takze mozliwo$¢ poszukiwania zrodet finansowania dla
realizacji planowanego zlecenia, np. poprzez dotarcie
do ewentualnych grantodawcow (szczeg6lnie istotne
np. dla organizacji pozarzadowych, w tym stowarzyszen
pacjenckich). Oferta przedstawiana jest potencjalnemu
zleceniodawcy i ewentualnie dalej z nim negocjowana.
W przypadku odrzucenia oferty proces decyzyjny kon-
czy sie. Gdy wynegocjowana oferta zostaje przyjeta,
podpisywana jest przez obie strony umowa cywilno-
prawna na wykonanie analizy HB-HTA lub recenzji
raportu HB-HTA (przez recenzj¢ rozumiana jest me-
rytoryczna ocena uprzednio przeprowadzonej analizy
HB-HTA, przedstawionej w postaci raportu HB-HTA).
Zaktada si¢, ze juz na tym etapie NOZ bedzie propo-
nowat zleceniodawcy klauzule umowna o wykonaniu
analizy prospektywnej, w przypadku ostatecznego wdro-
zenia technologii.

Po podpisaniu przez NOZ oraz zleceniodawcg umowy
cywilnoprawnej w jej ostatecznej postaci umowa ta jest
realizowana 1 przygotowywany jest raport HB-HTA
lub recenzja raportu HB-HTA (ogélnie okreslane
W tym opracowaniu jako analizy HB-HTA). Zaklada sie,
ze na tym etapie NOZ bedzie wspotpracowat z réznymi
organizacjami sektora ochrony zdrowia, takimi jak: NFZ,
AOTMIT, wieloma instytucjami badawczymi i srodowi-
skiem ekspertow, a takze z MZ. Wspolpraca ta bedzie
konieczna dla realizacji misji i podstawowych celow
funkcjonowania NOZ. W ten sposob mozliwe bedzie
pozyskiwanie danych niezbednych dla realizacji zlecenia
i przeprowadzenia analizy HB-HTA, uzupetniajacych
dane dostarczane przez zleceniodawce lub powszechnie
dostgpne w domenie publicznej, czy tez dostepne za po-
$rednictwem specjalistycznych baz danych (baz informa-
cyjnych). Wspotpraca z wieloma organizacjami sektora
ochrony zdrowia bedzie tez podstawowym elementem
»sieciowania HB-HTA”, budowania sieci wspotpracy
wielu interesariuszy zaangazowanych w rozwo6j HB-HTA,
uczacych si¢ w miar¢ przyrastania liczby wykona-
nych analiz HB-HTA. Powinno to wspomaga¢ proces
budowania $wiadomosci w zakresie HB-HTA — zaréwno
w $rodowisku profesjonalistéw ochrony zdrowia, jak
tez w szerokiej §wiadomosci spoleczne;.

Budowaniu $wiadomosci spotecznej w zakresie
HB-HTA bedzie shuzy¢ takze inna sfera dziatalnosci
NOZ, jaka jest stworzenie i ustawiczne rozbudowy-
wanie zasobu wiedzy z zakresu HB-HTA, okreslonego
jako ,,baza wiedzy, repozytorium wiedzy”. Bedzie z nim
Scisle wspotgra¢ sfera dziatalnosci NOZ okreslona jako
»edukacja w zakresie HB-HTA i promocja dobrych prak-
tyk”. Do zadan i elementéw misji NOZ naleze¢ bedzie
nie tylko wykonawstwo kolejnych analiz HB-HTA, lecz
réwniez petnienie funkcji edukacyjnych i propagowanie
HB-HTA jako interdyscyplinarnej dzialalnosci popra-
wiajacej jakos¢ opieki zdrowotnej w Polsce.
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Ksztalt raportu HB-HTA, a w szczegdlnosci jego
charakter i uktad tresci, zaleze¢ beda od konkretnego
zleceniodawcy i jego potrzeb odnosnie do rodzaju wyko-
nywanej analizy. Zaklada si¢, ze co do zasady bedzie on
konczyt si¢ rekomendacja dla zleceniodawcy na temat
wdrozenia danej technologii szpitalnej, za§ warianty tej
rekomendacji mogg by¢ nastepujace — pozytywna, nega-
tywna lub warunkowo pozytywna (tzn. pozytywna, lecz
pod warunkiem spelnienia dodatkowych warunkow).
Przewidywane jest zaproponowanie zleceniodawcy dal-
szej wspolpracy, zwigzanej z udzieleniem pomocy we
wdrozeniu technologii i/lub edukacja z tym zwigzana,
szkoleniem zleceniodawcy, a takze np. poszukiwaniem
finansowania dla wdrozenia technologii.

Przehieq procesu HB-HTA, relacia podmiotow w kontekscie
przeptywu danych, produktow, ustug w ramach modelu

Dziatania NOZ mozna podzieli¢ na gtéwne, wynikajace

z misji tej organizacji i decydujace o jej trwaniu, oraz

pomocnicze, stuzace ich organizacji, optymalizacji, in-

nowacyjnosci itp.

Do proceséw gtownych naleza:

1. Prowadzenie analiz HB-HTA na zlecenie jednostek
zamawiajacych, z uwzglgdnieniem specyficznych
potrzeb tych jednostek, polaczone z realizacja op-
cjonalnych ustug powdrozeniowych i wymagajace
wsparcia przez wiele proceséw pomocniczych.

2. Budowanie rozpoznawalnosci marki i utrzymanie
pozycji rynkowej NOZ - dzialania marketingowe
oraz z zakresu public relations, oparte na bliskiej
wspotpracy z ekspertami, bogatej bazie wiedzy oraz
szerokiej ofercie analitycznej i doradczej. Dzialania
te zapewniaja ,,przetrwanie” NOZ na rynku oraz
w systemie ochrony zdrowia, stuzagc budowaniu stabil-
nego finansowania, dzigki ktéremu organizacja moze
realizowa¢ swoja misj¢. NOZ moze utrzymywac si¢
z roznych zrédet finansowania, przynosic zysk lub by¢
jednostka typu non-profit — wazne, aby dzigki swej
marce pozyskiwata srodki na stabilne funkcjonowanie.

3. Budowanie bazy wiedzy — systematyczne gromadze-
nie, w trakcie wykonywanych analiz i przegladow,
literatury, informacji, materialow i innowacji me-
dycznych. Obejmuje to rowniez budowanie i publi-
kowanie katalogu opracowan specjalistycznych z ob-
szaru HB-HTA. Ksztalt bazy wiedzy zaleze¢ bedzie
od aktywnosci i roznorodnosci ekspertow zaangazo-
wanych w prace NOZ.

4. Drziatalno$¢ edukacyjna dla kadry szpitali — infor-
mowanie o tym, czym jest HB-HTA, wyjasnianie,
do czego stuza analizy HB-HTA, pokazywanie pozy-
tywnych efektéw wdrozen dokonanych z wykorzy-
staniem HB-HTA.

Opisane powyzej procesy stanowig czworokat wspie-
rajacych si¢ dziatan. Wysoka jako$¢ procesu nr 1 bedzie
wspiera¢ skutecznos¢ procesu nr 2. Proces nr 3 wplywa
na jako$¢ analiz, za$ dziatalno$¢ edukacyjna (proces nr 4)
wplywa na budowanie marki i wzrost liczby prowadzo-
nych analiz.

Procesy pomocnicze sa to dziatania, ktore stuza wy-
konaniu i obstudze proceséw glownych. Wyrdzniono
osiem procesOw pomocniczych:

1. Budowanie bazy ekspertow poprzez stalg rekrutacje
i aktualizacj¢. Ekspertami w bazie NOZ moga by¢
m.in. lekarze, fizycy medyczni, biolodzy, epidemiolo-
dzy, farmaceuci, informatycy, ekonomisci, statystycy,
psycholodzy, socjolodzy, prawnicy itp. Dziatania pro-
wadzone w ramach tego procesu to:

a) utrzymanie bezposrednich kontaktow z osobami
opiniotwérczymi w $rodowisku ochrony zdrowia,
gromadzenie danych kontaktowych, informacji
o osiggnieciach naukowych, menadzerskich, in-
formacji o dostgpnosci ekspertow;

b) wspotpraca z uczelniami medycznymi i innymi ro-
dzajami uczelni, np. politechnikami. Prowadzenie
bazy kontaktéw osobowych oraz wydarzen eduka-
cyjnych i naukowych majacych zwigzek z szeroko
rozumianymi technologiami medycznymi;

¢) udzial w publikacjach i konferencjach, prezenta-
cja zagadnien interesujgcych partnerdw.

2. Budowa i utrzymanie narzedzi informatycznych:

a) stuzacych gromadzeniu informacji o ekspertach
oraz prowadzeniu komunikacji z nimi;

b) stuzacych gromadzeniu i udostepnianiu informacji
z bazy wiedzy, zar6wno dla potrzeb wewnetrznych
NOZ, jak tez dla uzytkownikow zewnetrznych;

¢) stuzacych szkoleniom, np. e-learning;

d) wewnetrznej obslugi procesu tworzenia analiz,
w tym narzedzi zarzadzania projektem, narze¢dzi
analitycznych, obliczeniowych, statystycznych,
narze¢dzi agregowania i prezentacji danych;

e) utrzymanie lub wynajem infrastruktury technicz-
nej, rozwoj narzedzi programistycznych, admini-
stracja infrastruktury IT.

3. Wspolpraca z urzedami i instytucjami centralnymi,
w tym obejmujaca:

a) utrzymanie stalego kontaktu z przedstawicielami
instytucji decyzyjnych w ochronie zdrowia na po-
ziomie centralnym i regionalnym oraz przedsta-
wianie wnioskow z analiz;

b) opiniowanie projektow przedstawianych przez in-
stytucje centralne oraz regionalne, branie udzialu
w konsultacjach spotecznych, przedstawianie opi-
nii o wydawanych aktach prawnych;

¢) przygotowywanie raportdéw wlasnych o zjawiskach
zachodzacych na rynku ochrony zdrowia na pod-
stawie bazy wiedzy. Moze to by¢ np. tworzenie
i publikacja cyklicznego raportu (np. raz w roku)
o rozwoju i wdrozeniach technologii medycznych
na polskim rynku ochrony zdrowia oraz przegladu
eksperckiego innowacji na rynku §wiatowym.

4. Szkolenia dla podmiotéw leczniczych z zakresu za-
rzadzania projektami wdrozeniowymi oraz ekono-
mizacji procesu leczenia, shuzace budowaniu $wia-
domosci na temat korzysci ptynacych z procesu
HB-HTA.

5. Poszukiwanie finansowania dla podmiotéw za-
mawiajacych analizy. Szpitale moga mie¢ prob-
lem z podjeciem decyzji o wydatkowaniu srodkéw
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na ushugi konsultingowe (taki bowiem charakter
maja ushugi NOZ), za$ wsparcie w formie zewnetrz-
nego finansowania moze ulatwi¢ decyzje o podjeciu
przez szpital ,,wysitku” analizy HTA.

6. Wspolne z Zamawiajacym wdrazanie rozwigzan
wynikajacych z przeprowadzonej analizy. Utatwi to
uzyskanie wymiernych efektow w postaci przepro-
wadzonego z sukcesem wdrozenia i prowadzenia
dalszych analiz prospektywnych.

7. Obstuga prawna, tj. tworzenie i przestrzeganie za-
sady ochrony i udostepniania gromadzonych danych,
oraz obshuga prawna umow podpisywanych ze zlece-
niodawcami, ekspertami i podwykonawcami.

8. Monitorowanie rynku, formutowanie odpowiedzi
na zapytania ofertowe, w tym przetargowe, systema-
tyczne odpowiadanie na pojawiajace si¢ zapytania
oraz stale monitorowanie rynku.

Struktura projektowa NOZ

Swiadczac ushugi badawcze i doradcze dla szpitali
i innych podmiotdw zainteresowanych oceng szpital-
nych technologii medycznych w szerokim zakresie
i rozumieniu znaczenia terminu HB-HTA, NOZ ma by¢
nowoczesnym, profesjonalnym osrodkiem doradczo-
-analityczno-badawczym, opierajgcym si¢ na pracy in-
terdyscyplinarnych zespolow projektowych. W struk-
turze NOZ miatby by¢ utworzony zespoél okreslony
mianem Zespohlu Projektowego, ktorego zakres dziata-
nia, konstrukcja i sktad kadrowy zaleze¢ beda od potrzeb
i zakresu zadan wymaganych przez podmiot zamawia-
jacy ustuge analityczng (Zamawiajacego) i wyrazonych
w zamowieniu (wniosku) skierowanym do NOZ, a na-
stepnie indywidualnie negocjowanym pomigdzy NOZ
(Zleceniobiorca) a Zamawiajacym (w rezultacie po-
myslnego przebiegu negocjacji stajacego si¢ nastgpnie
Zleceniodawcg). Okreslenie zakresu prac i innych wa-
runkow umownych (czas wykonania, potrzebne infor-
macje itd.) oraz wycena ustugi $wiadczonej przez NOZ
beda miatly charakter indywidualny, dopasowany do po-
trzeb Zleceniodawcy.

Przewiduje si¢, ze w projektowej strukturze orga-
nizacyjnej NOZ istotne znaczenie posiada¢ beda takze
staly Zespot Gtowny oraz Baza Ekspertow Zewnetrz-
nych. Niezaleznie od ostatecznie przyjetej struktury
formalnej funkcjonowanie NOZ oparte bedzie na statej
wspolpracy w gronie kilku ekspertow z duzym doswiad-
czeniem z obszaru wiedzy i praktyki ekonomicznej,
medycznej 1 prawnej, z uwzglednieniem zagadnien
HTA, posiadajacych wysokie kompetencje badawcze
i projektowe. Zespol ten, okreslony jako Zespot Glowny,
wspoltworzy i reprezentuje na zewnatrz NOZ, posia-
dajac umiejetnosci, wiedzg i zakres odpowiedzialno$ci
pozwalajace na kreowanie marki i utrzymywanie wy-
sokiej jako$ci swiadczonych ustug, unifikacj¢ metodyki
pracy i gwarantowanie ciggtego doskonalenia procesow.
Oprécz wysoko ocenianej wiedzy i specjalistycznych
umiejetnosci zawodowych Zespdt Glowny ma posiadaé
ogoélnie definiowane kompetencje, takie jak: umiejet-
no$¢ budowania relacji i pracy w zespole, umiejg¢tnosci

sprzedazowe i negocjacyjne, zaangazowanie i wysoka
jako$¢ wykonywanej pracy, umiejetnosci w zakresie
zarzadzania (czasem, pracg, projektami, pracownikami),
zawodowe, wynikajace z wiedzy i umiejetnosci specja-
listycznych w obszarze HTA. Poza stalym Zespotem
Gléwnym, stanowigcym kompetencyjny trzon NOZ,
niezbedne bedzie zaangazowanie do wspolpracy per-
sonelu do obstugi administracyjnej, ksiggowej i innej
(np. informatycznej, z zakresu public relations), zwiaza-
nych z realizacjg procesow natury niestrategiczne;.

Ideg struktury projektowej NOZ jest stworzenie ze-
spotéw zadaniowych powotywanych do realizacji $cisle
okreslonych zadan, zwigzanych z konkretnymi zamowie-
niami od Zamawiajacych. Zlecane zadania bedg mialy
kompleksowy i innowacyjny charakter oraz $cisle okres-
long tres¢, zakres przedmiotowy, koszt i termin realiza-
cji. Przewiduje sie, ze dla potrzeb realizacji konkretnego
projektu powotany bedzie jego kierownik, posiadajacy
odpowiednie uprawnienia decyzyjne i odpowiedzialny
za koncowy wynik projektu. Zespdt wykonawczy struk-
tury projektowej powinien si¢ sklada¢ z takiej liczby
specjalistow o roznorodnych umiej¢tnosciach i kwalifi-
kacjach, ktéra jest odpowiednia do zakresu i charakteru
zadan oraz dopasowana do rodzaju i charakteru projektu.

Obok istnienia Zespotu Glownego zaklada si¢ funk-
cjonowanie grupy ekspertéw zewnetrznych (m.in. pro-
fesjonalistéw z wielu specjalnosci medycznych oraz
posiadajacych doswiadczenie zarzadcze, ekonomiczne,
finansowe i biznesowe), ktorych naboér miatby by¢ or-
ganizowany w trybie cigglym. Pozwalatoby to na zbu-
dowanie bazy ekspertow i kandydatow na ekspertow,
majacych w przysztosci wspotpracowaé z NOZ (Baza
Ekspertow Zewnetrznych). Profil zawodowy tych osob,
w tym np. reprezentowana przez nich dziedzing me-
dyczna, mozna by taczy¢ w odpowiednim momencie
z zamowieniem od konkretnego interesariusza i specy-
fikg ocenianej szpitalnej technologii medyczne;j.

Innego rodzaju istotng kwestia w dziatalnosci NOZ
bylby nabér na ekspertow zewnetrznych, oceniajacych
pod wzgledem merytorycznym wnioski o wspolprace
w konkretnym zamowieniu. Osoby zainteresowane
wspolpraca w wymaganym zakresie przesytatyby uzu-
petniony wniosek o wpis do bazy kandydatow/eksper-
tow, przedstawiajac w nim swoj profil zawodowy, za$
W razie rozpoczecia wspotpracy podpisywatyby ramowa
umowe o wspolpracy (umowg o dzielo). Przewiduje sie,
ze kategoryzacja ekspertoéw uwzgledniataby nastepujace
profile eksperckie: ekonomiczny, administracyjny i za-
rzadczy, prawny, farmaceutyczny, statystyczny oraz pro-
fil medyczny.

W sytuacji gdy Zamawiajacym bedzie szpital po-
siadajacy w swojej strukturze kadre z kompetencjami
niezbednymi do realizacji zadania lub jesli to wilasnie
szpital (np. poprzez zatrudnionych w nim klinicystow)
bedzie inicjatorem danej innowacji, to w zalezno$ci
od tre$ci zamowienia na ustuge HB-HTA, stosownie
do potrzeb, uzupelniane beda komponenty niezbedne
do realizacji zlecenia. Zalozenia i przewidywania do-
tyczace wspotpracy NOZ z Zamawiajacym bedacym
szpitalem, ktory posiada w swojej strukturze stosowny
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dziat zajmujacy si¢ analityka szeroko rozumiang jako
HTA (dzial nowych technologii medycznych), sa po-
myslne dla polityki rozwoju HB-HTA w Polsce. Szpital
tego rodzaju wystepowatby do NOZ z propozycja za-
moéwienia ushugi zwigzanej z realizacja wlasnych zadan
statutowych. Pole do wspotpracy w takim przypadku
byloby szerokie — od nawigzania partnerskich relacji
po szeroko zakrojone aspekty badawcze i publikacyjne.

W strukturze szpitala (klinicznego — z duzym praw-
dopodobienstwem) dzial HB-HTA moglby by¢ uloko-
wany w pionie medycznym. Otrzymywalby on silne
wsparcie analityczne ze strony dziatlu kontrolingowego,
a takze dostep do danych umozliwiajagcych prowadze-
nie analiz klinicznych, bezpieczenstwa, ekonomicznych
oraz zasadnos$ci wdrozenia nowej technologii. Szpitalny
dziat HB-HTA bylby zasilony pracownikami posiada-
jacymi kompetencje w zakresie przeszukiwania baz
danych, wykonywania przegladow systematycznych
i wlasciwej ekstrakcji danych oraz cechujacymi si¢ zdol-
no$ciami analitycznymi. Zalecane jest przyjecie do sto-
sowania odpowiedniej procedury lub zarzadzenia, ktore
na zasadzie listy kontrolnej i formularza zdefiniowalyby
sposob postepowania z danym zagadnieniem analitycz-
nym i innowacja.

Rola i zadania statutowe NOZ w systemie HB-HTA

Przyjeto zalozenie, ze NOZ bedzie specjalizowaé sig¢

w problematyce HTA i HB-HTA jako organizacja badaw-

cza i doradcza, $wiadczaca w ramach swojej dziatalno$ci

podstawowej ustugi w zakresie doradztwa (konsultingu)
dla szpitali i wszystkich innych podmiotéw zaintereso-
wanych wszechstronng oceng technologii medycznych,

w tym odptlatnie na ich zlecenie. Utworzenie i dziatanie

NOZ nie bedzie ogranicza¢ zakresu dotychczasowej

dziatalnos$ci instytucji regulujacych, w szczego6lnosci

nie zmieni uprawnien tych instytucji do standaryzacji
wymogow stawianych raportom HB-HTA, akcepta-
cji nowych technologii i decyzji o ich finansowaniu
ze §rodkdéw publicznych. Dla NOZ przewidziano wigc
role uzupelniajacg w systemie ochrony zdrowia, nie za$
konkurencyjna wzgledem juz istniejacych podmiotow.

Misja NOZ ma by¢ $wiadczenie ustug réznym in-
teresariuszom, przede wszystkim szpitalom, ale réw-
niez wtadzom publicznym, organizacjom spotecznym

(w tym stowarzyszeniom pacjentdw), przedsigbiorcom

(producentom i dystrybutorom wyrobéw medycznych)

oraz platnikom $wiadczen zdrowotnych (publicznemu

i niepublicznym). W zakresie podstawowej dziatalno$ci

NOZ znajdzie si¢ niezalezne prowadzenie prac badaw-

czo-rozwojowych i wdrozeniowych oraz transfer wiedzy

w zakresie HTA i HB-HTA poprzez dokonywanie ocen

technologii medycznych pod wzglgdem:

o efektow klinicznych (skuteczno$é, ryzyko, bezpie-
czenstwo, medyczne wskazania kliniczne do zastoso-
wania szpitalnych technologii medycznych);

» skutkéw finansowych (koszty szpitala, wptyw na bu-
dzet szpitala, wplyw na budzet innych podmiotow,
koszty zewnetrzne, ponoszone m.in. przez pacjentow
i ich rodziny);

o efektywnosci ekonomicznej, w tym finansowe;j,
z punktu widzenia szpitala i innych podmiotéw w sy-
stemie ochrony zdrowia, a takze relacji koszt—efekt
i koszt—uzytecznos¢;

* uwarunkowan epidemiologicznych (czgsto$¢ wyste-
powania potrzeb zdrowotnych, do ktérych odnosza
si¢ oceniane technologie szpitalne, wptyw zastoso-
wania technologii na populacyjne wskazniki zdro-
wia itp.);

» korzysci zdrowotnych dla pacjenta, ocenianych obiek-
tywnie i subiektywnie na podstawie szeregu wskazni-
kéw (m.in. liczby zyskanych lat zycia skorygowanych
o0 jako$¢ [Quality-Adjusted Life Years, QALY ], ograni-
czenia zagrozenia choroba, ograniczenia wystapienia/
rozwoju choréb wspdlistniejacych), a takze innych ko-
rzysci (zwigkszony komfort, zmniejszenie obciazenia
czasowego i finansowego itp.);

*  wymogo6w etycznych.

Do podstawowej dziatalnosci NOZ nalezatoby takze
udzielanie dostepu do sukcesywnie rozwijanej wiedzy
z zakresu HTA 1 HB-HTA (bazy danych, repozytorium
wiedzy) i dziatalno$¢ edukacyjna (wyktady, konwersa-
toria, warsztaty) ukierunkowana na upowszechnianie
wiedzy i trening umiej¢tnosci oraz dziatalnosé publika-
cyjna. Realizacja ustug odbywa¢ si¢ bedzie w formie
analiz, ekspertyz, ocen, opinii, recenzji, potrzebnych
W procesie przygotowywania raportow HB-HTA, i in-
nych opracowan stuzacych wypromowaniu i wdroze-
niu w szpitalach nowych technologii medycznych,
a takze szkolen i pomocy we wdrazaniu szpitalnych
technologii medycznych (coaching, doradztwo w pro-
cesie decyzyjnym, pomoc W opracowaniu rozwigzan
organizacyjnych).

Elastyczno$¢ moze by¢ duzym atutem, umozliwiaja-
cym szybki i szeroki rozwdj systemu HB-HTA, nieza-
leznie od wyj$ciowego poziomu przygotowania polskich
szpitali, w roznym stopniu zaawansowanych w zakresie
mozliwo$ci samodzielnego, calo$ciowego przygotowa-
nia raportow HB-HTA oraz majacych w ré6znym stopniu
rozwini¢te struktury i potencjat kadrowy. Raport opra-
cowany przez szpital moze wymaga¢ uzupehien lub
korekty, zaréwno z punktu widzenia klinicznego, jak tez
ekonomicznego i epidemiologicznego, zas$ jego szyb-
kie i profesjonalne uzupehienie, ocena, modyfikacja
i udostepnienie innych ustug beda stanowi¢ wartosciowa
ofertg ze strony NOZ.

Ogodlna baza wiedzy bedzie udostgpniana nieodptat-
nie (z wylaczeniem dostepu do danych indywidualnych
zleceniodawcow), podobnie jak inne, ogoélnie dostepne
formy rozpowszechniania wiedzy (wyktady, prelek-
cje). Publikacje NOZ moga by¢ sprzedawane lub dofi-
nansowywane ze $rodkow publicznych. Zaklada sig,
ze istotnym zrodtem finansowania NOZ beda granty
badawcze i wdrozeniowe, wspotinansowane ze s$rod-
kéw Unii Europejskiej (UE) oraz $rodkéw krajowych
(np. Narodowe Centrum Badan i Rozwoju), i inne formy
pomocy publicznej. Finansowanie NOZ bedzie opieraé
si¢ na zréznicowanych zrodtach, zaleznych od wybranej
formy prawnej dziatania, determinujacej obligatoryjne
i potencjalne zrodta finansowania.
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Mozliwe formy prawne dziaiania NOZ

NOZ ma by¢ organizacja niezalezna, za$ ten atrybut jest
stopniowalny i zwigzany z silg 1 zakresem administracyj-
nej kontroli zewnetrznej nad organizacja. Generalnie rzecz
biorac, organizacja niezalezna sama wyznacza swojg stra-
tegi¢, opracowuje plany operacyjne (w tym finansowe)
i podejmuje decyzje bez koniecznosci zatwierdzania
przez jednostke¢/agende administracyjna, samodzielnie fi-
nansujac swoja dziatalno$¢ i ponoszac odpowiedzialnos¢
za wyniki finansowe. Z kategorii organizacji niezaleznych
nalezy wykluczy¢ wszelkie instytucje i agendy rzadowe
oraz samorzadowe, a takze organizacje, dla ktorych pod-
miotem tworzacym jest Skarb Panstwa albo organy jedno-
stek samorzadu terytorialnego.

Atrybut niezaleznosci odnosi si¢ do organizacji poza-
rzadowych i gospodarczych. Podmioty sektora pozarza-
dowego (non-governmental organizations, NGO), w tym
non-profit (nieprowadzace dzialalno$ci gospodarczej)
oraz not-for-profit (laczace dziatalnos¢ o celach spo-
fecznych z dziatalno$cia gospodarcza), to zwykle funda-
cje 1 stowarzyszenia (wigcej na ten temat m.in. w [7]).
Z niezaleznym biznesem (przedsigbiorczo$cig) wigze si¢
przede wszystkim dziatalno$¢ réznego rodzaju spoétek
prawa handlowego, powotanych przez podmioty pry-
watne. Do niezaleznych organizacji gospodarczych zali-
cza si¢ rowniez m.in. spoldzielnie i spotki pracownicze.
Warto jednak zauwazy¢, ze zar6wno organizacje gospo-
darcze, jak i pozarzadowe podlegaja regulacjom, w rdz-
nym stopniu ograniczajacym ich petng niezaleznos¢.

Wyzsze uczelnie (publiczne i niepubliczne), trakto-
wane jak przedsigbiorca w zakresie realizacji odptatnych
ustug, moglyby z tatwos$cia podja¢ dziatalnos$¢ edukacyjna
i badawczg w zakresie HB-HTA, a takze wykonywac
prace doradczo-wdrozeniowe w tym zakresie, poprzez
stworzenie odrgbnych struktur wewnetrznych (wiecej
na ten temat m.in. w [8]). W zaleznosci od poziomu
posiadanych kompetencji wymagatoby to niewielkich lub
wigkszych nakladéw — oparcia si¢ na juz posiadanych
kompetencjach zatrudnionych pracownikéw naukowo-
-dydaktycznych oraz ich autorytecie profesjonalnym.
Skupienie specjalistow z réznych dziedzin, potrzebnych
w ramach doradztwa z zakresu HTA i HB-HTA (klinicy-
stow, specjalistow z zakresu nowoczesnych technologii
medycznych, ekonomistéw zdrowotnych, epidemiolo-
gow itp.), bytoby dodatkowym atutem. Uczelnie miatyby
szanse na uzyskiwanie dodatkowych przychodow, z moz-
liwoscig przeznaczania ich na rozwijanie kompetencji
i autorytetu w obszarze HB-HTA.

Scenariusze tworzenia ,,niezaleznej organizacji / jed-
nostki zewnetrznej” sa wigc otwarte i moga dotyczy¢
szeregu form prawnych i rozwigzan organizacyjnych,
w tym sieci wspolpracujacych organizacji. Wybdr po-
cigga za sobg implikacje nie tylko dla samego procesu
utworzenia NOZ (czas trwania i stopien skomplikowania
procesu formalizacji, wymogi odno$nie do wysokosci
zaangazowanego kapitatu, zagwarantowanie $rodkow
finansowych, zwlaszcza na poczatkowa faze¢ rozwoju
organizacji), ale takze dla czynnikow sukcesu tej or-
ganizacji (m.in. cigglosci, szans pozyskania i rozwoju

przychodéw na sfinansowanie dzialalno$ci statutowej,
stopnia skomplikowania systemu zarzadzania, zaufania
potencjalnych zleceniodawcow). Niezaleznie od wy-
branej formy podstawowym warunkiem efektywnego
dzialania NOZ jest oparcie si¢ na autorytecie profesjo-
nalnym, a jednoczesnie na przedsigbiorczosci.

Warto podkresli¢, ze dziatajac w kazdej z mozliwych
form prawnych, NOZ bedzie mogta skutecznie ubiegac
si¢ o status organizacji badawczej, spelniajac wymogi
stawiane takiej organizacji. Status organizacji badawczej
dalby NOZ mozliwo$¢ korzystania z réznorodnych form
pomocy publicznej na mocy rozporzadzenia Komisji
Europejskiej nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uzna-
jacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem we-
wnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu®. Nie-
zaleznie od posiadania tego statusu kazda z form dziatania
NOZ umozliwia aplikowanie o finansowanie z projektow
badawczych, rozwojowych, wdrozeniowych lub szkole-
niowych ze srodkéw UE i krajowych — samodzielnie lub
jako partner w ramach konsorcjow, a takze korzystanie
z innych dostgpnych form pomocy publiczne;.

Bariery i mozliwosci rozwoju NOZ

Najwazniejsze mozliwosci, ale zarazem bariery, wyni-
kaja z immanentnych cech NOZ, takich jak: profesjo-
nalizm i specjalizacja, pozostawanie poza systemem
sztywnych regulacji w ochronie zdrowia, brak formal-
nych uprawnien do standaryzacji procesu HB-HTA
oraz rynkowy charakter oferowanych ustug. Powotanie
i funkcjonowanie NOZ stworzytoby mozliwos¢ znacza-
cego uzupelnienia i wzbogacenia sieci HB-HTA. Glow-
nymi interesariuszami zewnetrznymi powinni by¢ dla
NOZ przede wszystkim jej potencjalni zleceniodawcy
ushug doradczych, a wsrod nich: szpitale wykonujace
raporty HB-HTA i wdrazajace nowe technologie, ktére
z braku dostatecznych kompetencji moga potrzebowac
uzupelnienia oraz pomocy profesjonalnej; przedsie-
biorcy produkujacy i sprzedajacy innowacyjne produkty
oraz zmieniajacy szpitalne technologie medyczne; orga-
nizacje pacjenckie oraz podmioty publiczne (urzedy),
ktére moga potrzebowac profesjonalnej niezaleznej opi-
nii lub recenzji odnosnie do réznych aspektow oceny
szpitalnych technologii medycznych.

Waznym uwarunkowaniem skorzystania z ushug
NOZ moze by¢ kondycja finansowa szpitali. W zlej sy-
tuacji finansowej motywacja organu tworzacego moze
by¢ koniecznos¢ dokonania restrukturyzacji lub wycofa-
nia/ograniczenia starych, niskoefektywnych technologii
i wprowadzenia nowych.

Niewatpliwie bariera w skorzystaniu z pomocy NOZ
przez szpitale bedzie konieczno$¢ poniesienia kosztu
ustugi. Zaktada si¢ jednak, ze szereg ustug — swiadczo-
nych w ramach pozyskanych grantow krajowych i zagra-
nicznych — bedzie mogto by¢ dostarczone bezptatnie lub
na warunkach wspotptacenia pokrywajacego w niewiel-
kim stopniu koszt ustugi.

Bariera moga by¢ tez watpliwosci szpitali oraz in-
nych zleceniodawcow co do przydatnosci ushug dorad-
czych NOZ w sytuacji, gdy inne podmioty (instytucje
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standaryzujace) beda miaty uprawnienia do oceniania
raportu HB-HTA oraz uprawnienia decyzyjne w zakresie
finansowania nowych technologii medycznych i ustug
wykonywanych przy ich zastosowaniu. Duzg role bedzie
odgrywal poziom zaufania do profesjonalizmu NOZ
i obiektywizmu dokonywanych analiz. Instytucje regu-
lujace w obszarze HB-HTA moga postrzega¢ NOZ jako
organizacj¢ ,.konkurencyjng” — w tym sensie, ze NOZ
bedzie wykonywac¢ ushugi w zakresie, w ktorym insty-
tucje standaryzujace maja uprawnienia decyzyjne. Jed-
nak — z drugiej strony — instytucje te moga postrzegac
ushugi NOZ jako pomocne w ocenie i w procesie ana-
lizowania wariantow decyzji, ktore musza podejmo-
waé w procesie administracyjnym. Ushugi NOZ moga
w duzej mierze shuzy¢ nadzorowi wilascicielskiemu nad
szpitalami, ktorych organem tworzacym jest MZ, jak
tez wspomaganiu procesOw decyzyjnych w zakresie
HB-HTA w AOTMiT oraz NFZ.

Opor instytucji regulujacych moze powodowac obawa
o ewentualne rozbiezno$ci pomiedzy ich ocenami a wy-
nikami analiz NOZ. Zakladajac jednak, ze HB-HTA ma
opiera¢ si¢ na dowodach obiektywnych empirycznych,
w przypadku rozbieznos$ci konfrontacja argumentow shu-
zylaby przejrzystosci i racjonalnosci catego procesu.

NOZ powinna zapewni¢ sobie wspolprace ze s$ro-
dowiskiem krajowych (jak tez zagranicznych) eksper-
tow w zakresie HB-HTA, z uczelniami i firmami dorad-
czymi oraz z zagranicznymi osrodkami zajmujacymi
si¢ analizami w obszarze HB-HTA. Im wyzszy poziom
ekspercki zapewniataby NOZ, tym bardziej roslaby
jej rola w sieci, oparta na autorytecie profesjonalnym.
Niewatpliwie inne osrodki doradcze i uczelnie stara-
lyby si¢ konkurowaé z NOZ, stosujac strategie konku-
rowania globalnego i niszowego. Z niektorymi z nich
NOZ musiataby skonfrontowaé si¢ na rynku ustug
doradczych, konkurujac elastycznoscig oferty, rela-
tywnie nizsza ceng i wysokim profesjonalizmem. By¢
moze NOZ musiataby ograniczy¢ pewne rodzaje ustug,
w ktoérych realizacji okazataby si¢ stabsza od konku-
rencji, a wyspecjalizowac¢ tylko w niektorych.

Potencjal NOZ w dziedzinie HB-HTA w Polsce

Sposrod wszystkich omawianych wariantow wdroze-
nia systemu HB-HTA w Polsce model oparty na NOZ
jest jedynym, ktory zaklada utworzenie catkiem nowej,
nieistniejacej jeszcze organizacji, specjalizujacej si¢
w przeprowadzaniu kompleksowej oceny technologii
medycznych z perspektywy szpitali. Z tego wzgledu
analiza potencjatu NOZ ma charakter prospektywny
i koncentruje si¢ przede wszystkim na mocnych stronach
tego modelu oraz warunkach utworzenia od podstaw no-
woczesnej, efektywnie dziatajacej organizacji, oferuja-
cej ustugi dostosowane do potrzeb szpitali.

W poréwnaniu z alternatywnymi wariantami wdro-
zenia HB-HTA NOZ wyro6znia si¢ znaczng autonomia
i elastyczno$cia, dzigki czemu jednostke t¢ cechuje wy-
soka zdolno$¢ dostosowania si¢ do potrzeb, wymagan
i warunkow zleceniodawcow (gldwnie szpitali). Uprosz-
czona struktura organizacyjna, zgodna z koncepcja lean

management, przektada si¢ na wigksza niz w przypadku
pozostatych modeli zadaniowos¢, proaktywno$¢, orien-
tacje na cel i efektywno$¢ dziatania. Dzialalnos¢ NOZ
bedzie wymagata nawigzania i utrzymywania wspol-
pracy z wieloma specjalistami z réznych dziedzin,
a zatrudnienie doswiadczonych ekspertow bedzie si¢
odbywato w znacznej mierze w formie pozaetatowe;j,
na zasadach rynkowych.

Warunkiem prowadzenia efektywnej dziatalno$ci
NOZ jest nawigzanie wspolpracy z ekspertami z roz-
nych dziedzin, w tym m.in.: medycyny, epidemiologii,
demografii, ekonomii, zarzadzania, oceny technologii
medycznych i technologii informacyjnych. Dobér od-
powiednich specjalistow jest niezbedny dla zapewnie-
nia wysokiej jakosci opracowywanych raportow/analiz
HTA oraz systematycznego gromadzenia wiedzy z tego
obszaru. Stala wspoélpraca z zespotem ekspertow ze-
wnetrznych pozwoli na utrzymanie zgodnoS$ci raportow
z metodyka oceny technologii medycznych oraz rozwdj
narzegdzi wspierajacych proces HB-HTA.

Sukces NOZ wymaga takze zatrudnienia na state
(w ramach personelu jednostki) specjalistow z zakresu
oceny technologii medycznych oraz pozyskiwania
i rozliczania dotacji/grantow z zewngtrznych zrodet fi-
nansowania. Powyzsze jest niezbedne dla efektywnego
aplikowania o wsparcie finansowe procesu HB-HTA
z dostgpnych funduszy i programow.

Model niezaleznej organizacji zewnetrznej cechuje
si¢ adhokratyczng kulturg i strukturg organizacyjng [9]
o wysokiej kreatywnosci, dynamice i sprawnos$ci funk-
cjonowania, przy minimalnym (niezbednym do funkcjo-
nowania) stopniu formalizacji. NOZ bedzie na biezaco
reagowac na zmieniajace si¢ otoczenie rynkowe, a takze
sprawnie dostosowywac si¢ do biezacych wytycznych
regulacyjnych. Znaczna elastyczno$¢ dziatania i orienta-
cja na wyniki pozwalaja zaktada¢, ze w przypadku NOZ
nie wystgpuje zagrozenie nadmierng formalizacja pro-
cesu HB-HTA.

Z uwagi na szeroka ofert¢ oraz duzg liczbe interesa-
riuszy i potencjalnych zleceniodawcow NOZ powinna
posiada¢ dostep do roéznego rodzaju danych gromadzo-
nych przez jednostki publiczne na szczeblu centralnym
i regionalnym. Z tego wzgledu rozwoj dziatalnosci
NOZ wymaga nawigzania wspOtpracy instytucjonalnej
z kluczowymi podmiotami w obszarze ochrony zdro-
wia, m.in. NFZ, AOTMiT, MZ, ABM, Narodowy In-
stytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Hi-
gieny, Centrum e-Zdrowia (CEZ), wydziatami do spraw
zdrowia w urzgdach wojewodzkich i marszatkowskich.
Wspotpraca z tymi instytucjami pozwoli na obustronng
wymian¢ wiedzy i doswiadczen z zakresu szpitalnej
oceny technologii medycznych, jak rowniez zapewni
NOZ dostep do danych niezbednych do opracowywania
analiz i raportow HB-HTA.

Istotng cecha wyrdzniajaca NOZ jest jej niezalez-
nos$¢ i brak ograniczen w ksztaltowaniu relacji, zarowno
z instytucjami publicznymi, jak i podmiotami komercyj-
nymi (np. producentami sprz¢tu medycznego). NOZ sta-
nowitaby catkowicie nowy podmiot w polskim systemie
ochrony zdrowia, z czasem majac szans¢ zbudowania
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wizerunku organizacji solidnej, wiarygodnej, dziatajace;j
na obiektywnych i przejrzystych zasadach. W odrdznie-
niu od NFZ (ptatnika), MZ lub AOTMiT (regulatoréw)
NOZ nie bgdzie mie¢ bezposredniego wptywu na wpro-
wadzanie okreslonych regulacji i kontrole podmiotéw
leczniczych, dlatego moze cieszy¢ si¢ wickszym zaufa-
niem szpitali. Jako wiarygodny i rzetelny partner bizne-
sowy NOZ bedzie realizowa¢ zlecenia wielu podmiotow
leczniczych 1 uzyska dostgp do réznego rodzaju danych
(klinicznych, finansowych i innych).

W modelu NOZ praktycznie nie wystepuje ryzyko
konfliktu interesow pomiedzy osrodkiem koordy-
nujacym (NOZ) a podmiotami sieciowanymi (poje-
dynczymi szpitalami). Brak istnienia jakichkolwiek
zalezno$ci pomigdzy NOZ a szpitalami w zakresie
kontraktowania $§wiadczen minimalizuje potencjalny
konflikt interesow w zakresie sieciowania i rozwijania
HB-HTA na szerszg skalg.

Wszechstronna dziatalno§¢ NOZ, obejmujaca za-
réwno przygotowanie réznego rodzaju opracowan i ana-
liz HB-HTA, jak i szeroka ofert¢ doradcza i szkoleniowa,
pozwoli na wypracowanie unikalnego know-how i osiag-
niecie przez NOZ mocnej pozycji w obszarze doradztwa.
NOZ jest takze potencjalnym liderem pod wzglgdem
upowszechniania wiedzy i dziatalno$ci edukacyjnej z za-
kresu HB-HTA i HTA w Polsce. Zadna inna organizacja
nie bedzie posiadac¢ porownywalnych zasobéw kompeten-
cyjnych ani tez bazy kontaktow ze szpitalami, uksztatto-
wanych na zasadach dobrowolnosci, z dopasowaniem
do indywidualnych potrzeb poszczegélnych podmiotow.

Model oparty na NOZ jest hipotetyczny, poniewaz
wedlug obecnego stanu rzeczy tego rodzaju jednostka
nie istnieje. Trudno jest zatem oceni¢ NOZ pod ka-
tem potencjalnej trwalosci i kontynuacji dziatalnosci
po zakonczeniu fazy pilotazowej. Szanse te mozna
jednak uzna¢ za duze, zwlaszcza w sytuacji uzyskania
statusu organizacji badawczej i mozliwosci korzysta-
nia ze wsparcia finansowego na rozwdj infrastruk-
tury i prowadzenie dziatalnosci. Sukces NOZ zalezy
od szeregu czynnikoéw, obejmujacych w szczegodlnosci:
zbudowanie profesjonalnego zespotu, stworzenie bazy
ekspertdw  zewngtrznych, nawigzanie  wspolpracy
z instytucjami publicznymi w ochronie zdrowia, pozy-
skanie zamoéwien na ekspertyzy i szkolenia od szpitali
i innych zleceniodawcow, osiggnigcie mocnej pozycji
na rynku, dostepno$¢ zewnetrznych zrodet finansowania
nowych technologii medycznych, popyt na HTA, regula-
cje systemowe wspierajace proces HB-HTA (np. premio-
wanie szpitali wdrazajacych rozwigzania w tym zakresie).

Z uwagi na przedstawione powyzej mocne strony
modelu NOZ warto rozwazy¢ mozliwos¢ wdrozenia sy-
stemu HB-HTA w Polsce wlasnie w tej formie. Nalezy
jednoczesnie zauwazy¢, ze nawet w przypadku wyboru
innego modelu skala zapotrzebowania na ustugi i wspar-
cie doradcze z zakresu HTA pozwala zaklada¢, ze w sek-
torze ochrony zdrowia pozostaje miejsce dla nowej or-
ganizacji typu NOZ. Model ten méglby by¢ wdrozony
np. w formie spotki celowej uczelni wyzszej, co znacz-
nie ulatwiatoby dostgp do ekspertow ze $rodowiska
akademickiego.

Wnioski

1. Rozw6j HB-HTA w Polsce oparty na NOZ odby-
walby si¢ w Srodowisku ogoélnie sprzyjajacym temu
modelowi.

2. Model wdrazania HB-HTA oparty na NOZ mialby
ogolnie pozytywny wpltyw na polski system ochrony
zdrowia, w szczeg6lnosci za§ na pacjentdow, szpi-
talnictwo 1 sektor naukowo-badawczy zwigzany
z ochrong zdrowia.

3. Wdrazanie HB-HTA w Polsce oparte na NOZ ma ko-
rzystne prognozy i szanse wdrozenia oraz rozwoju.

Przypisy

! Przyjmuje si¢ w niniejszym opracowaniu, ze z poziomem
strategicznym zwigzane sg te miejsca i dzialania w systemie
opieki zdrowotnej oraz panstwie, gdzie ustalany jest ksztalt jed-
nostek organizacyjnych bedacych wykonawcami polityki zdro-
wotnej, definiowane sg zasady odpowiedzialno$ci za zdrowie,
okreslane sg priorytetowe cele 1 zadania lub ustalane sa me-
chanizmy finansowania. Natomiast na poziomie operacyjnym
polityki zdrowotnej nadawana jest tej polityce jej realna postac.
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