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B0 Nbstract

Mixed functional model HB-HTA with the coordinating role of the Regional Center for Investments supported by
the Polish National Fund and Agency for Health Technology Assessment and Tariff System

The implementation of the strategic model for hospital health technology assessment in Poland requires the involvement of many stakeholders.
HB-HTA fundamentally concerns hospitals and how they rationalize decision making in implementing innovative medical technologies. However,
the need to obtain public funding after verifying the effectiveness of a given medical technology or to keep up with the evolving HB-HTA method-
ology naturally requires the involvement of both the payer (NFZ) and the Agency for Health Technology Assessment and Tariff System in activities
connected with the implementation and development of HB-HTA. An important aspect of the coordination of activities in relation to hospital HTA is
also the support given to hospitals by regional authorities — competent health departments in voivodeship offices — by assessing HB-HTA reports
prepared by the hospitals and indicating regional competitive potential of a given medical technology. This creates a hybrid/mixed system of insti-
tutional support for innovative medical technologies implemented in hospitals.

This institutional plurality within HB-HTA is a clear asset, strengthening the hospital’s planned undertaking substantively and financially, especially
when the assistance mechanisms undertaken are flexible, soft in nature, and allow hospital units to shape effective HB-HTA activities.

Key wards: health care management, health technology, Health Technology Assessment, Hospital-Based Health Technology Assessment, HB-HTA, hospital,
hospital treatment, payer, regional health departments

Slowa Kuczowe: HB-HTA, lecznictwo Szpitaine, ocena technologii medyczaych, ptatnik, szpitalna ocena technologii medycznych, szpital, technologia
medyczna, wiadze regionalne, zarzadzanie ochrong zdrowia

& Wprowadzenie

to jednak szansa na pozyskanie finansowania publicznego
po weryfikacji skuteczno$ci danej technologii medycznej

Wdrozenie w Polsce modelu strategicznego dla szpitalnej
oceny technologii medycznych jest przedsigwzigciem wy-
magajacym zaangazowania wielu interesariuszy. Mimo
ze HB-HTA (Hospital-Based Health Technology Assess-
ment) zasadniczo dotyczy szpitali i tego, w jaki sposdb ra-
cjonalizuje si¢ w nich sposob podejmowania decyzji w za-
kresie wdrazania innowacyjnych technologii medycznych,

czy podazanie za rozwijajacg si¢ metodyka HB-HTA wia-
czaja w naturalny sposob zaréwno platnika (Narodowy
Fundusz Zdrowia [NFZ]), jak i Agencj¢ Oceny Technolo-
gii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) do dzialan zwig-
zanych z implementacja i rozwojem HB-HTA. Waznym
aspektem koordynacji dzialanh w odniesieniu do szpitalne;j
oceny technologii medycznych jest takze wparcie szpitali
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przez wladze regionalne (wydziaty wtasciwe ds. zdrowia
w urzgdach wojewodzkich), realizowane poprzez opi-
niowanie wytwarzanych przez szpital raportow HB-HTA
oraz wskazywanie na regionalny potencjat konkurencyjny
w odniesieniu do danej technologii medycznej. Wytwarza
si¢ w ten sposob hybrydowy/mieszany system instytucjo-
nalnego wspomagania wdrazanych w szpitalach innowa-
cyjnych technologii medycznych.

Ta mnogos¢ instytucjonalna na rzecz HB-HTA jest
wyraznym atutem, wzmacniajgcym merytorycznie i fi-
nansowo planowane w szpitalu przedsigwziecie, szcze-
g6lnie wtedy, kiedy podejmowane mechanizmy pomocy
maja charakter elastyczny, mickki i pozwalaja jednost-
kom szpitalnym na ksztaltowanie efektywnej dziatalno-
$ci w zakresie HB-HTA.

Cel pracy

Glownym celem pracy jest identyfikacja kluczo-
wych podmiotéw i ich rél w procesie HB-HTA
w modelu funkcjonalnym mieszanym oraz podjecie
préby trafnego ustalenia, kto w danych warunkach
bedzie skutecznie oddzialtywaé na proces decyzyjny
i wdrozeniowy — pozytywnie lub negatywnie, i kto ma
przemozny wplyw na powodzenie przygotowywanej
zmiany. Prawdopodobienstwo tego, czy dany model
zostanie przyjety, a nastepnie efektywnie zaimplemen-
towany, jest uzaleznione od mozliwo$ci pozyskania
dostatecznie silnych sprzymierzencéw wsrdd aktorow
polityki zdrowotnej [1].

Podstawowymi celami podjetych badan i prowadzo-
nej analizy jest zatem rozwoj koncepcji i popularyzacja
HB-HTA w Polsce w odniesieniu do wdrozenia modelu
funkcjonalnego mieszanego dla szpitalnej oceny innowa-
cyjnych technologii medycznych oraz wytworzenie zasad
wspotpracy pomiedzy waznymi instytucjami, centralnymi
i zdecentralizowanymi, polityki sektorowej (zdrowotnej)
w zakresie wsparcia i rozwijania HB-HTA, a takze upo-
wszechnianie wiedzy, popularyzacja HB-HTA, promocja
dobrych praktyk.

Materiaf i metody'

Przyjeta procedura badawcza wytaniania modelu mie-
szanego, identyfikacja jego zakresu podmiotowego
i przedmiotowego byta zgodna z metodyka i teorig mo-
delu funkcjonalnego i wynikata z wczesniejszych badan
projektowych: przegladu praktyk migdzynarodowych,
wynikéw przegladu miedzynarodowego odnoszacego
si¢ do réznorodnych praktyk i instytucji zaangazowa-
nych w proces HB-HTA, wynikéw badan NFZ, wyni-
kéw badania benchmarkowego. Konstrukcja docelowa
modelu mieszanego i jego opis prezentowany w tej
pracy jest wynikiem podjetych badan, takich jak:
wywiady poglebione IDI z przedstawicielem Wy-
dziatu Zdrowia Wielkopolskiego Urzedu Wojewddz-
kiego (4 wywiady);
* warsztaty eksperckie z liderami opracowan po-
szczeg6lnych modeli funkcjonalnych HB-HTA
z koordynatorami prac projektowych z Uniwer-
sytetu tazarskiego oraz Narodowego Instytutu

Kardiologii — Panstwowego Instytutu Badawczego
z siedzibg w Warszawie oraz ze specjalistg z zakresu
zarzadzania procesowego (14 warsztatéw interneto-
wych z wykorzystaniem platformy Zoom);

» panel ekspercki z przedstawicielami: szpitali, urze-
dow wojewodzkich, NFZ, AOTMiT, specjalistow
HTA, badaczy (w dniu 24 czerwca 2020 r.);

» zastosowania metodyki PolicyMaker [2].

Program PolicyMaker (PM), autorstwa Michaela

R. Reicha [2], opiera si¢ na bogatych podstawach teo-

retycznych, wsrdd ktorych autor wymienit: model ra-

cjonalnego zachowania, model publicznej administracji,
model biurokratyczny, koncepcje grup interesu, model
wyboru publicznego [1]. Mapowanie polityczne wy-
korzystywane jest przede wszystkim do identyfikacji
podmiotéw (interesariuszy, udzialowcow, aktoréw), mo-
gacych mie¢ wpltyw na realizacje¢ zlozonego programu

(zmiany, reformy), rozpoznania relacji zachodzacych

pomigdzy nimi, w odniesieniu do szans wprowadzenia

w zycie danej zmiany, reformy.

Identyfikacja i rola interesariuszy w procesie HB-HTA

Identyfikacia kluczowych podmiotdw i ich rol w procesie HB-HTA

Zgodnie z tradycja utrwalong w literaturze za aktorow
polityki zdrowotnej uznaje si¢ takie podmioty, ktore
wywieraja wpltyw na definiowanie celow zdrowotnych,
ksztattuja warunki i zasady ich realizacji oraz uczestni-
cza w ich osiaganiu. Istnieje wiele propozycji porzadko-
wania ich list — od prostych, kilkucztonowych, do bardzo
rozbudowanych. Z reguty pewnych aktorow traktuje si¢
jako najwazniejszych — naleza do nich zwykle: politycy,
rzad, $wiadczeniodawcy i ich organizacje, platnicy, spo-
feczenstwo i jego rdzne segmenty — ale w specyficznych
sytuacjach rézni aktorzy moga odgrywac role kluczowa,

w zalezno$ci od ich rzeczywistego wptywu na przebieg

zdarzen [3].

Na rzecz prowadzonej analizy wyrdzniono nastepu-
jacych interesariuszy:

» urzad wojewodzki: wydzialy wlasciwe ds. zdrowia
i tworzone w nich Regionalne Centra Oceny Inwe-
stycji (RCOI);

« AOTMIT;

¢ NFZ — Centrala;

* NFZ - oddziat wojewddzki;

* urzad marszatkowski (instytucja posredniczaca
w podziale §rodkéw Unii Europejskiej [UE], wy-
petniajacy funkcje podmiotu tworzacego dla samo-
dzielnych publicznych zakladéw opieki zdrowotnej
[SPZOZ], tj. dla samorzadu wojewddztwa jako wlas-
ciciela szpitali);

e uniwersytety medyczne (podmioty tworzace dla
szpitali klinicznych);

* samorzad lokalny (jednostki samorzadu terytorial-
nego jako podmioty tworzace szpitali);

e Minister Zdrowia;

* Agencja Badan Medycznych (ABM);

» szpitale z duzg sktonnoscia do innowacji,

» szpitale z mala sklonno$cia do innowacji;
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» klinicysci / kadra zarzadzajaca;
* organizacje pacjenckie;
* media fachowe/ogdlne.

W modelu tym zaktada si¢ ukonstytuowanie no-
wych struktur HB-HTA (RCOI) w strukturach wydzia-
low wiasciwych ds. zdrowia urzedow wojewodzkich.
RCOI jako kluczowe instytucje wojewodzkiego wspar-
cia dla procesu HB-HTA odpowiedzialne sa za wyda-
wanie opinii kierowanych do nich przez szpital rapor-
tow HB-HTA. RCOI prowadzi takze rejestr projektow
HB-HTA, ktore udostepnia NFZ. NFZ jest w tym modelu
odpowiedzialny za upowszechnianie wiedzy na temat
HB-HTA, prowadzi repozytorium, odpowiadajac za gro-
madzenie i dyseminacj¢ informacji, edukacje¢, identyfika-
cj¢ dobrych praktyk w zakresie szpitalnej oceny techno-
logii medycznych. Za standaryzacj¢ metodyki HB-HTA
oraz certyfikowanie jednostek szpitalnych w tym modelu
odpowiada AOTMiT. Autorzy opracowania maja §wiado-
mos¢, ze kazda z ww. instytucji jest zdolna do samodziel-
nego realizowania wymienionych roél i zadan. Majac jed-
nak na uwadze wczesny etap rozwoju wiedzy o HB-HTA
w Polsce, w proces jego popularyzacji nalezy zaangazo-
wac kluczowe instytucje systemu ochrony zdrowia, ktore
posrednio lub bezposrednio moga motywowac szpitale
do profesjonalizacji procesu oceny technologii medycz-
nych. Instytucje te stajg si¢ rowniez beneficjentami pro-
cesu HB-HTA: NFZ poprzez poprawe efektywnosci
wykorzystania $rodkoéw publicznych przekazywanych
do szpitali, AOTMIT poprzez dostep do informacji opar-
tej na dowodach nt. skutecznosci technologii, ktore oce-
niane s3 na potrzeby wiaczenia technologii do koszyka
$wiadczen gwarantowanych.

Za realizujacego kluczowe role dla HB-HTA uznaje
si¢ szpital, za standaryzatora metodyki HB-HTA i jed-
nostke certyfikujaca szpitale — AOTMIT, za edukatora
i promotora HB-HTA — NFZ. Podmiotem odpowiedzial-
nym za koordynacje i wydawanie opinii do raportow
HB-HTA jest RCOI (rysunek 1).

» Twoérca raportu HB-HTA

+ KOORDYNATOR WDRAZANIA HB-HTA
na poziomie wojewddztwa
* Opinia raportu HB-HTA

* Promotor i edukator HB-HTA

NFzZ
» Standaryzacja metodyki HB-HTA
* Promotor i edukator HB-HTA
AOTMIT Certyfikacja jednostek szpitalnych

w zakresie HB-HTA

Rysunek 1. Role w procesie HB-HTA przypisane kluczo-
wym podmiotom w strategicznym modelu funkcjonalnym
z koordynujaca rola RCOI wspartego przez NFZ oraz
AOTMIT - model mieszany

Zrodto: opracowanie wlasne

Analiza udziatowcow, ich sit wspierajacych, hamujacych
i neutralnych

Aby prawidtowo wskaza¢ kluczowe podmioty dla ana-
lizowanego modelu, nalezy wyraznie zidentyfikowac
tres¢ polityki, poprzez wskazanie jej celow, priorytetow,
mechanizmow i wskaznikéw im przypisanych (tabela 1).

Tak zdefiniowana polityka realizowana bedzie przy
udziale réznego typu interesariuszy, ktorzy zostali scha-
rakteryzowani w tabeli 2.

Identyfikacja kluczowych podmiotéw i ich rél w pro-
cesie HB-HTA w modelu mieszanym pozwala nie tylko
na wskazanie najbardziej zaangazowanych w proces bu-
dowania i realizacji HB-HTA interesariuszy, ale takze
na ustalenie zajmowanego przez nie stanowiska czy
okreslenie sity wptywu. Identyfikujemy réwniez poziom
oraz sektor, z ktorego aktor si¢ wywodzi.

Powyzej wyraznie wykazano, ze kluczowymi pod-
miotami dla analizowanego modelu sg wydziaty zdrowia
w urzedach wojewodzkich (WZ UW) i tworzone tam
na potrzeby wdrazania i koordynacji procesu HB-HTA
w wojewodztwie RCOI oraz NFZ i AOTMIT.

Najwigcej zidentyfikowanych w tym modelu pod-
miotow (5) dziata w warunkach zdecentralizowanych.
Poza WZ UW sg to takze: urzad marszatkowski, woje-
wodzki oddziat NFZ, uniwersytety medyczne jako pod-
mioty tworzace dla szpitali klinicznych oraz samorzad
lokalny (powiatowy i gminny) jako wlasciciele szpitali
/ podmioty tworzace SPZOZ. Wyraznie wida¢, ze mimo
koncentracji na instytucjach dziatajacych w warunkach
zdecentralizowanych nie mozna realizowaé¢ wsparcia
dla procesu HB-HTA bez istotnego udzialu instytu-
cji szpitalnych, poniewaz to one inicjuja i ostatecznie
wdrazaja innowacyjng technologi¢ medyczng, samo-
dzielnie poszukujac srodkow na realizacj¢ tego zadania.
W modelu mieszanym dla HB-HTA kluczowe znacze-
nie ma wspotpraca RCOI z podmiotami centralnymi,
ktére odpowiadaja za istotne dla wdrazania i rozwoju
HB-HTA role: NFZ — pelnigcym funkcje edukatora
i promotora HB-HTA, oraz AOTMIiT — standaryzatora
metodyki HB-HTA. AOTMiT prowadzi réwniez proces
certyfikowania jednostek szpitalnych z duzym potencja-
fem innowacyjnym w zakresie wdrazania nowoczesnych
technologii medycznych. NFZ oraz AOTMiT wspo-
magajg takze RCOI w zakresie pozyskania informacji/
danych niezbgdnych do tworzenia raportow HB-HTA
w szpitalach regionu i/lub ich opinii. MZ i urzedy mar-
szatkowskie odgrywaja natomiast istotna rol¢ w zakresie
finansowania innowacyjnych technologii medycznych,
posrednicza bowiem w przekazywaniu $rodkéw finan-
sowych pochodzacych z réznych zrédet miedzynaro-
dowych, np. UE, Funduszu Norweskiego, Funduszu
Szwajcarskiego, Banku Swiatowego itp., na inwestycje
i innowacje w ochronie zdrowia. Identyfikacja sektora
wlasciwego dla wskazanych w prowadzonej analizie
interesariuszy wskazuje na przewage sektora politycz-
nego, co dodatkowo umacnia zalozenie, ze wdrazanie
HB-HTA w Polsce jest waznym aspektem systemowe;j
polityki zdrowotnej, definicyjnie odnoszacej si¢ wprost
do procesu politycznego [4]. Wigkszo$¢ ze wskazanych
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Tabela 1. Tres¢ polityki

i zadania WZ UW na rzecz rozwija-
nia HB-HTA na poziomie regionu

wspotpracy w zakresie mieszanego modelu
HB-HTA RCOI z NFZ, AOTMIT:

z NFZ w zakresie przekazywania rejestru
raportow HB-HTA i wspolnych dziatan eduka-
cyjnych, promocyjnych;

z AOTMIT w zakresie standaryzacji metodyki
HB-HTA i dzialan certyfikujacych szpitale

Cel Priorytet Mechanizm Wskaznik

Rozwdj koncepcji i wdrozenie mo- | Wysoki | Zaangazowanie szpitali w rozwdj koncepcji Liczba szpitali posiadajacych w strukturze

delu funkcjonalnego dla szpitalnej i budowanie kapitatu na rzecz HB-HTA we wsparcie administracyjne dla HB-HTA

oceny innowacyjnych technologii wiasnych strukturach

medycznych HB-HTA

Rozwoj koncepcji i wdrozenie Wysoki | Zaangazowanie wladz regionalnych — WZ Liczba szpitali w regionie przygotowujacych

modelu funkcjonalnego mieszanego UW, AOTMIT i NFZ w rozwdj koncepcji raport HB-HTA

dla szpitalnej oceny innowacyjnych i budowanie kapitatu na rzecz HB-HTA we

technologii medycznych HB-HTA wiasnych strukturach Liczba jednostek szpitalnych uzyskujacych
certyfikacj¢ w zakresie HB-HTA przez
AOTMIT
Liczba szkolen na temat HB-HTA prze-
prowadzonych w ramach dziatalno$ci
edukacyjnej

Podje¢cie dziatan na rzecz koordy- Wysoki | Stworzenie RCOI w strukturze WZ UW Liczna opinii HB-HTA recenzowanych przez

nacji regionalnej/wojewodzkiej RCOI

polityki zdrowotnej z silnym kompo-

nentem HB-HTA

Wkomponowanie RCOI w struktury | Wysoki | Wypracowanie i standaryzacja procedur Liczba wytworzonych procedur formal-

nych w zakresie podejmowanej wspotpracy
RCOI z NFZ, AOTMIT oraz z urz¢gdem
marszalkowskim, organizacjami pacjenckimi
i innymi interesariuszami systemu ochrony
zdrowia

certyfikacja jednostek szpitalnych

certyfikujacych jednostki szpitalne — zadanie
realizowane przez AOTMiT

Upowszednianie wiedzy, Wysoki | Repozytorium wiedzy HB-HTA prowadzone | Liczba przeprowadzonych szkolen, kon-
popularyzacja przez NFZ. Organizacja szkolen, konferencji, | ferencji, webinariéw, zawartych umow
HB-HTA, promocja webinariow. Wspoélpraca z ekspertami, bada- | o wspotpracy itp.

dobrych praktyk czami, naukowcami

Standaryzacja metodyki HB-HTA, Wysoki | Standaryzacja metodyki HB-HTA i dziatan Liczba jednostek szpitalnych uzyskujacych

certyfikacj¢ w zakresie HB-HTA przez
AOTMIT

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie metodyki PolicyMaker /2].

Tabela 2. Interesariusze

. Poziom, z ktérego intere- | Sektor, z ktorego intere- Stanowisko Sita wplywu
Interesariusz . . . . . . . . . .
sariusz si¢ wywodzi sariusz si¢ wywodzi interesariusza interesariusza
Urzad wojewodzki (WZ UW, a w ich Regionalny Polityczny Mocno wspierajacy | Wysoka
strukturze RCOI)
NFZ oddziat wojewodzki Regionalny Polityczny Mocno wspierajacy | Wysoka
NFZ Centrala Centralny Polityczny Mocno wspierajacy | Wysoka
AOTMIT Centralny Polityczny Srednio wspierajacy | Wysoka
Minister Zdrowia Centralny Polityczny Mocno wspierajacy | Wysoka
Urzad marszatkowski Regionalny Polityczny Stabo wspierajacy Srednia
Uniwersytety medyczne (podmioty two- Regionalny Publiczny/ szkolnictwa Srednio wspierajacy | Wysoka
rzace dla szpitali klinicznych) WYZSZeg0
Jednostki samorzadu terytorialnego Lokalny Polityczny Staby opor Niska
(podmiot tworzacy dla szpitali)
ABM Centralny Polityczny Mocno wspierajacy | Niska
Szpitale z duza sktonnos$cia do innowacji Szpitalny Publiczny/komercyjny Mocno wspierajacy | Wysoka
Klinicysci Szpitalny Publiczny/komercyjny Mocno wspierajacy | Srednia
Kadra zarzadzajaca Szpitalny Publiczny/komercyjny Srednio wspierajacy | Wysoka
Organizacje pacjenckie Krajowy/lokalny Socjalny Mocno wspierajacy | Niska
Media fachowe/ogolne Krajowy/lokalny Komercyjny Srednio wspierajacy | Srednia

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie metodyki PolicyMaker /2].
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podmiotéw (13 z 15) popiera regionalizacje i profesjo-
nalizacj¢ procesu HB-HTA na poziomie urzedéw wo-
jewodzkich i wyodrebnienie roli edukatora i promo-
tora HB-HTA dla NFZ oraz standaryzatora metodyki
HB-HTA dla AOTMiT oraz pozostate zidentyfikowane
cele, w tym: 8 mocno, 4 $rednio, 1 stabo. Mocno wspie-
rajagcy udziatowcy to: urzad wojewodzki, MZ, ABM,
NFZ Centrala i oddzialy wojewodzkie, szpitale z duza
sktonno$cig do innowacji, klinicy$ci oraz organizacje
pacjenckie. Srednie wsparcie przypisano: AOTMIT,
uniwersytetom medycznym (podmiotom tworzacym dla
szpitali klinicznych), kadrze zarzadzajacej i mediom.
Stabe wsparcie przypisano urzedom marszatkowskim.
Za przeciwnika tworzenia mieszanego modelu HB-HTA
uznano jednostki samorzadu terytorialnego jako pod-
mioty tworzace dla mniejszych szpitali oraz szpitale
z matlg sklonno$cia do innowacji. Najwigkszy wplyw
na proces kreowania i wdrazania modelu mieszanego
maja: urzedy wojewodzkie, NFZ Centrala i oddziaty wo-
jewodzkie, AOTMIT, Minister Zdrowia, szpitale z duza
sktonno$cia do innowacji i kadra zarzadzajaca.
Podsumowujac, za gléwnego aktora odpowiedzial-
nego za koordynacj¢ i wdrazanie HB-HTA w analizo-
wanym modelu nalezy uzna¢ WZ UW i tworzone tam
RCOI, NFZ i AOTMIT. Wdrazanie tego modelu wy-
maga wspotpracy z jednostkami administracji central-
nej, przede wszystkim NFZ i AOTMIT, ale takze Mi-
nisterstwem Zdrowia (MZ) i jednostkami administracji
publicznej dziatajacymi w regionie — samorzadem wo-
jewodzkim oraz, co najwazniejsze, z jednostkami szpi-
talnymi. Uczynienie z WZ UW i RCOI, NFZ i AOTMiT
kluczowych aktoréw w modelu mieszanym HB-HTA
jest podyktowane kilkoma czynnikami. Po pierwsze,
urzedy wojewodzkie jako jednostki administracji pub-
licznej dziatajace w warunkach dekoncentracji zapew-
niajg tatwo$¢ nawigzywania niezbednych kontaktow
z jednostkami administracji centralnej. Po drugie, UW
nie nawigzuje ze szpitalami, dla ktoérych przygotowuje
opini¢ raportu HB-HTA, relacji wtlascicielskich czy
platniczych, co obiektywizuje caly proces regionalnego
wsparcia na rzecz HB-HTA. 1 wreszcie, jest to instytu-
cja z ugruntowanymi kompetencjami systemowymi,
takimi jak np.: tworzenie map potrzeb zdrowotnych,
odpowiedzialno§¢ za system IOWISZ, odpowiedzial-
no$¢ za tworzenie i finansowanie ratownictwa medycz-
nego. Natomiast NFZ jako lider projektu Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju wdrazania szpitalnych inno-
wacyjnych technologii medycznych w Polsce posiada
kompetencje w zakresie dyseminacji wiedzy, promocji
i edukacji na temat HB-HTA. AOTMIT jako agencja
rzagdowa zajmujaca si¢ HTA posiada natomiast naj-
wieksze uprawnienia w zakresie standaryzacji metodyki
HB-HTA i certyfikowania jednostek najbardziej aktyw-
nych w tym zakresie. Nalezy takze pami¢taé, ze szpitale
beda podejmowac starania, aby sprawdzone i efektywne
technologie medyczne podlegaly refundacji. Wtedy za-
angazowanie i wiedza o HB-HTA i konkretnych techno-
logiach medycznych zgromadzona przez AOTMIT jako
organ opiniujacy wlaczenie lub wytaczenie produktu/
technologii do/z finansowania publicznego oraz NFZ

jako pfatnika okaze si¢ kluczowa dla wilasciwego pre-
miowania szpitali, ktore zdecydowaly si¢ na wdrozenie
innowacyjnych technologii medycznych i na ich podsta-
wie udzielaja $wiadczen zdrowotnych.

Analiza konsekwencji i interesaw poszczegalnych interesariuszy

W ramach wyodrgbnionych dla wskazanych w analizie
interesariuszy konsekwencji nalezy zauwazy¢, ze wdro-
zenie mieszanego modelu funkcjonalnego dla HB-HTA
gwarantuje nie tylko profesjonalizacje procesu szpitalne;j
oceny technologii medycznych, wypracowanie standar-
doéw obiektywizacji w relacji do wszystkich podmiotow
leczniczych zainteresowanych wdrazaniem innowacyj-
nych technologii medycznych w zakresie przygotowa-
nia raportu HB-HTA czy opinii raportu przez RCOI,
ale takze mozliwo$¢ adaptacji mechanizméw HB-HTA
do systemu IOWISZ. Wazng konsekwencja stosowa-
nia modelu mieszanego jest oddzielenie od siebie roli/
funkcji koordynatora odpowiedzialnego za wdrazanie
HB-HTA od roli edukatora i promotora oraz standary-
zatora metodyki HB-HTA. Koordynator HB-HTA, czyli
RCOI, odpowiada takze za przygotowanie opinii raportu
HB-HTA wytworzonego przez szpital. NFZ wspolnie
z RCOI dziata na rzecz ,,sieciowania szpitali” w woje-
wodztwie w odniesieniu do HB-HTA w celu wymiany
informacji, identyfikacji dobrych praktyk czy organiza-
cji szkolen. AOTMIT wspomaga RCOI kompetencjami
w zakresie standaryzacji metodyki i certyfikowania
jednostek szpitalnych. Model mieszany, podobnie jak
model regionalny, daje gwarancj¢ dodatkowej konse-
kwencji o charakterze systemowym, czyli wdrozenie
regionalnych mechanizméw koordynacyjnych, pozwa-
lajacych na eliminowanie zjawiska odpowiedzialno$ci
rozmytej i marnotrawstwa [4]. Profesjonalne zarzadza-
nie procesem HB-HTA w wojewodztwie — przy wy-
raznym zaangazowaniu jego kluczowych dla polityki
zdrowotnej podmiotéw, takich jak UW, wojewddzki
oddzial NFZ i UM - gwarantuje poprawe dostepnosci
do wysokiej jako$ci innowacyjnych technologii medycz-
nych, wptywajac pozytywnie na wskazniki systemowe
i zdrowotne, prowadzac do efektywniejszej alokacji
srodkow przeznaczonych na finansowanie $wiadczen.
Dodatkowa konsekwencja bedzie trafniejsza alokacja
srodkow finansowych przekazywanych w ramach poli-
tyki spojnosci Unii Europejskiej (UE) i mechanizmow
koordynacji interwencji publicznej w ochronie zdro-
wia [5]. Urzedy marszatkowskie mimo braku bezpo-
$redniego zaangazowania w koordynacje i wdrazanie
HB-HTA w wojewodztwie uzyskuja jednak mozliwos¢
trafniejszej alokacji srodkow UE, wypetniajac role in-
stytucji posredniczacych, oraz wspoéttworza regionalng
polityke zdrowotna poprzez uczestnictwo w zakresie jej
strategicznego planowania [6].

Mieszany model funkcjonalny dla HB-HTA za-
ktada permanentng wspotprace pomiedzy jednostkami
szpitalnymi (w tym klinicznymi) z RCOI w zakresie
przygotowania jego opinii oraz wspolprace RCOI i szpi-
tali z NFZ w zakresie przekazywania i wymiany informa-
cji z repozytorium wiedzy, a takze wspolprace z AOTMiT
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w zakresie standaryzacji metodyki HB-HTA. NFZ, przej-
mujac odpowiedzialno$¢ za edukacje, promocje, szkole-
nia HB-HTA, odpowiada za sieciowanie szpitali, identyfi-
kacje dobrych praktyk, wymiang informacji, cata polityke
dyseminacyjna. AOTMIiT podejmuje si¢ w tym modelu
nowych rél zwigzanych z certyfikacja jednostek szpital-
nych oraz docelowo najprezniej dziatajacych RCOI. Na-
lezy bowiem uznaé, ze rozwdj RCOIl w UW WZ bedzie
nastepowat w sposob zrdznicowany i nie uda si¢ osiggnac
zunifikowanych standardéw rozwoju i dziatania RCOI
w kazdym wojewddztwie.

RCOI jako jednostki, ktéore maja dopiero powstac,
musza podja¢ wspolprace i wypracowac jej zasady, ka-
naly z waznymi instytucjami systemowymi o ugrunto-
wanej pozycji i do§wiadczeniu w zakresie HTA, takimi
jak np. AOTMIT czy NFZ. W przypadku opisywanego
modelu bezposrednie zaangazowanie AOTMiT na rzecz
HB-HTA powinno wzmocni¢ potencjalne zainteresowa-
nie tg tematyka ze strony Agencji, ktéra docelowo ma
odpowiada¢ za standaryzacj¢ metodyki HB-HTA i certy-
fikacje jednostek szpitalnych.

Rozmiar opisywanych konsekwencji jest bardzo
duzy ze wzgledu na wazne systemowe znaczenie opi-
sywanego modelu na rzecz koordynacji i profesjonali-
zacji regionalnej i centralnej polityki zdrowotnej i inne
aspekty opisane powyzej (trafniejsza alokacja srodkow
finansowych na zdrowie, nowe formuly i kanaly wspot-
pracy, ograniczenie zjawiska dublowania dziatan, dostep
do innowacyjnych technologii medycznych z uwzgled-
nieniem potrzeb zdrowotnych itp.).

Opisywane powyzej zmiany moga by¢ zaimplemen-
towane w perspektywie czasowej od 6 miesiecy do 3 lat.
Szacuje si¢, ze wytwarzanie niezbednych struktur RCOI
w WZ UZ bedzie trwato okolo 6 miesiecy, a petne za-
angazowanie w proces HB-HTA wszystkich wskazanych
podmiotéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem AOTMIT
1 NFZ, do 3 lat.

Za najwazniejsze korzy$ci ze stworzenia miesza-
nego modelu HB-HTA nalezy uznaé: wypracowanie
standardéw koordynacji i profesjonalizacji HB-HTA
i prowadzonej polityki zdrowotnej (regionalne pro-
fesjonalne wsparcie w zakresie przygotowania opinii
raportu HB-HTA), obiektywizacje procesu decyzyj-
nego w zakresie finansowania innowacyjnych techno-
logii medycznych w szpitalach, adaptacje metodyki
HB-HTA do systemu IOWISZ, trafniejsza alokacj¢
srodkéw finansowych przekazywanych w ramach po-
dzialu §rodkéw pochodzacych z UE i mechanizmow
koordynacji, rozdzielenie funkcji koordynatora, edu-
katora i promotora HB-HTA (NFZ) od funkcji stan-
daryzatora metodyki HB-HTA (AOTMiT). W modelu
tym wazne jest bezposrednie zaangazowanie w proces
HB-HTA NFZ — jako instytucji odpowiedzialnej za po-
lityke dyseminacyjng w omawianym zakresie i prowa-
dzenie repozytorium wiedzy — oraz AOTMiT. Jest
to uzasadnione duza sitla oddziatywania NFZ — jako
jednostki odpowiedzialnej za kontraktowanie $wiad-
czen w systemie zdrowotnym — na §wiadczeniodaw-
cow, co przektada si¢ na wicksze zaangazowanie szpi-
tali w aktywnosci proponowane i podejmowane przez

NFZ. Prowadzone przez NFZ repozytorium wiedzy
moze by¢ wykorzystywane w przysztosci w sytuacji,
kiedy innowacyjna technologia medyczna zostanie
zgloszona do refundacji. Utatwi to zdecydowanie pro-
ces podejmowania decyzji w tym zakresie. W modelu
mieszanym zaktadamy, ze szpitale samodzielnie przy-
gotowuja raport HB-HTA, a RCOI odpowiada za jego
opinig.

Jedna z najwigkszych zauwazalnych korzysci wpro-
wadzania proponowanego rozwigzania jest wsparcie
mikroefektywnos$ci — poprzez wytworzenie standardow
transparentno$ci 1 racjonalnosci decyzyjnej. Oprocz
tego warto wymieni¢ dostep do efektywnego/innowa-
cyjnego leczenia blisko miejsca zamieszkania, adekwat-
nie do rozpoznanych potrzeb, oraz wzrost Swiadomosci
konsumenckiej na temat innowacyjnych technologii
medycznych.

Relacja pomiedzy interesariuszami — model Strukturalny

Relacje pomiedzy interesariuszami w modelu funkcjo-
nalnym przedstawia rysunek 2.

Strategiczny model funkcjonalny z koordynujaca rola RCOI
wspartego przez NFZ oraz AOTMIT — model mieszany — opis
skracony

W funkcjonalnym modelu mieszanym HB-HTA za-
ktada si¢ konieczno$¢ podjecia wspotpracy pomigdzy
szpitalem a zajmujaca si¢ HB-HTA jednostka woje-
wodzka (RCOI), umiejscowiona w wydziale wlasci-
wym ds. zdrowia urzedu wojewddzkiego (WZ UW).
Wydziaty te nie wyst¢puja w roli podmiotow tworza-
cych dla szpitali, nie s strong w procesie kontraktowa-
nia §wiadczen, co czyni je najbardziej obiektywnymi
instytucjami wsparcia na rzecz HB-HTA w wojewodz-
twie. Dodatkowo przypisuje si¢ im coraz wigcej zadan
istotnych dla prowadzonej w systemie polityki zdro-
wotnej, takich jak np. mapowanie potrzeb zdrowotnych
czy wydawanie opinii o celowos$ci inwestycji w sekto-
rze zdrowia na swoim obszarze (system IOWISZ).

Za warunek niezbgdny uruchomienia procesu szpi-
talnej oceny technologii medycznych uznaje si¢ koniecz-
no$¢ wyodrebnienia bardziej lub mniej rozwinigtych
struktur na rzecz wdrazania szpitalnej oceny technologii
medycznych w jednostce szpitalnej realizujacej proces
HB-HTA. Struktury te maja zdolno$¢ samodzielnego
przygotowania raportu HB-HTA; RCOI sporzadza na-
tomiast opini¢ dla raportu HB-HTA przygotowanego
w szpitalu, wspotpracujac w tym zakresie z AOTMIiT,
standaryzujacej 1 udoskonalajacej metodyke HB-HTA,
oraz z NFZ, ktory prowadzac repozytorium wiedzy
na temat HB-HTA, przekazuje do RCOI niezbedny
do przygotowania opinii takiego raportu zakres danych.

Nastepnie opinia raportu HB-HTA przekazywana jest
do dyrekcji/zarzadu szpitala, ktore decyduja o dalszym
jego losie. Jezeli zostanie podjeta decyzja o wdrozeniu
innowacyjnej technologii medycznej, woéwczas szpital
rozpoczyna proces poszukiwania §rodkéw finansowych
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niezbgdnych do wdrozenia technologii. Waznym me-
chanizmem wsparcia finansowego jest w tym przy-
padku korzystanie ze $srodkow UE w zakresie wsparcia
rozwoju regionalnego, gwarantowanego np. w ramach
polityki spdjnosci UE i mechanizméw koordynacji
tej polityki. Instytucjami posredniczacymi i decyduja-
cymi o podziale tych $rodkow sa departamenty zdrowia
i polityki spotecznej urzedow marszatkowskich. Po uzy-
skaniu gwarancji finansowania technologii medyczne;j
szpital decyduje o jej wdrozeniu oraz przygotowuje
po jakim$§ czasie — w ramach procedur ewaluacyjnych —
analiz¢ prospektywna i raport z takiej analizy, ktory tra-
fia do repozytorium wiedzy prowadzonego przez NFZ,
ale takze do zarzadzajacych/menadzerow szpitali, ktorzy
moga podja¢ na podstawie wnioskow z raportu z analizy
prospektywnej, kierowanych obowigzkowo do AOTMiT
i NFZ, decyzj¢ o skierowaniu wniosku do MZ o objgcie
danej technologii refundacja.

W modelu mieszanym twoérca raportu HB-HTA
jest szpital, a RCOI odpowiada za wydanie opinii
na temat raportu HB-HTA. Podmiotem odpowiedzialnym
za standaryzacje metodyki jest AOTMIiT, za wdroze-
nie i koordynacj¢ HB-HTA odpowiada RCOI, a eduka-
cja i promocja HB-HTA zajmuje si¢ NFZ. AOTMiT do-
datkowo odpowiada za certyfikacje¢ jednostek szpitalnych
o duzych sktonnosciach innowacyjnych, zdolnych do sa-
modzielnego przygotowania raportu HB-HTA.

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

Dane uzywane w modelu mieszanym HB-HTA beda ge-
nerowane przez szpitale z duzg sktonnoscia do innowa-
cji, RCOI, NFZ i AOTMIiT w zwiazku z przypisanymi
tym podmiotom wykazanymi powyzej rolami — postuza
one do analiz optacalnos$ci i skuteczno$ci technologii,
ktérych wdrozenie bedzie planowane. RCOI na po-
trzeby tworzenia opinii do raportu HB-HTA podejmuje
rowniez wspolprace z podmiotem tworzacym dany
podmiot leczniczy, a takze z AOTMiT oraz NFZ. Obec-
nie trwaja w AOTMIT prace nad standaryzacja me-
todyki w zakresie technologii medycznych nieleko-
wych (chodzi przede wszystkim o wyroby medyczne)
i to wlasnie ta instytucja w opisywanym modelu ma za-
jac sie standaryzacja metodyki HB-HTA i certyfikacja
jednostek szpitalnych w tym zakresie. Zaproponowany
w modelu mieszanym podzial rél zaktada koniecznosé
nawigzania sformalizowanych relacji pomig¢dzy szpita-
lem, RCOI, NFZ i AOTMIiT w zakresie przekazywa-
nia danych i ich ochrony. Szpital jako jednostka odpo-
wiedzialna za tworzenie raportu HB-HTA czy analizy
prospektywnej i raportow z tej analizy dla wdrozone;j
technologii medycznej bedzie pozyskiwat dane z prze-
gladow systematycznych literatury przedmiotu, stoso-
wanych zwyczajowo przy analizach typu HTA. NFZ
tworzy repozytorium wiedzy, gdzie beda gromadzone
raporty HTA, ich opinie, przeprowadzone przeglady
systematyczne, raporty z analizy prospektywnej itp.
Budowana bedzie w ten sposob centralna baza danych

na temat HB-HTA, stanowigca podstawe dla rozwija-
nia dziatalnos$ci popularyzatorskiej, edukacyjnej, szko-
leniowej w zakresie HB-HTA. Baza taka moze shuzy¢
takze do wyluskiwania tzw. dobrych praktyk oraz by¢
wykorzystywana na potrzeby uruchomionych proce-
sow refundacyjnych w zakresie wdrozonej i efektywnie
ocenionej innowacyjnej technologii medycznej. Po-
wyzsze oznacza, ze jednostki szpitalne, chcace wdra-
za¢ HB-HTA, RCOI (koordynator) i NFZ (edukator)
powinny prenumerowac dost¢p do réoznych baz danych:
medycznych, medyczno-ekonomicznych, spolecznych,
prawniczych itp. Zaktada si¢, ze dane beda wytwarzane
przez szpitale z duzg sktonnoscia do innowacji, RCOI
oraz NFZ 1 AOTMiT z wykorzystaniem wtasnych $rod-
kéw. Wytworzone dane (raporty, opinie) beda przecho-
wywane przez jednostki je wytwarzajace, ktére pono-
sza odpowiedzialno$¢ prawng za ich przechowywanie,
zabezpieczenie i udostepnianie. Jezeli jednostka bedzie
wnioskowa¢ o dofinansowanie wdrazania technologii
lub refundacje wdrozonej technologii, dane beda takze
udostepniane stosownym instytucjom bioragcym udziat
w dofinansowaniu/procesie refundacji.

Procesy zachodzace w modelu mieszanym mozna
podzieli¢ na procesy glowne, tj. wynikajace ze specy-
fiki podmiotowej modelu (zaangazowanie RCOI, NFZ,
AOTMIT), decydujace i przesadzajace o trwatosci
przyjmowanych rozwigzan; oraz procesy pomocnicze,
shuzace efektywnej organizacji podejmowanych dziatan
i stabilno$ci/trwalosci przyjmowanych rozwigzan. Pro-
cesy gltéwne dla modelu mieszanego prezentuje tabela 3.

Opisane powyzej procesy gtowne sa ze soba powia-
zane i wzgledem siebie zalezne, przesadzaja o trwatosci
przyjetych w modelu mieszanym rozwigzan instytucjo-
nalnych i funkcjonalnych oraz o profesjonalizacji pro-
cesu wdrazania i koordynacji HB-HTA.

Z kolei procesy pomocnicze sg to dziatania, bez kto-
rych nie mozna obstugiwaé procesow gtownych. W mo-
delu mieszanym identyfikujemy nastgpujace procesy
pomocnicze (rysunek 3).

Analiza potencjafu kompetencyjnego jednostki
Koordynujace]

Mimo iz w modelu mieszanym zaktada si¢ powstanie
jednostki koordynujacej i odpowiedzialnej za wdro-
zenie HB-HTA w postaci RCOI, nalezy uzna¢, ze jed-
nostki szpitalne posiadajg mniej lub bardziej rozwinigte
struktury HB-HTA i s3 w stanie samodzielnie przygo-
towaé raport HB-HTA. W modelu zaktada si¢ obliga-
toryjna form¢ wspodipracy z RCOI w celu uzyskania
opinii takiego raportu. RCOI jako jednostka koordynu-
jaca i wdrazajaca, ale takze opiniujaca raporty HB-HTA
musi posiada¢ odpowiednie zaplecze kompetencyjne.
Rowniez NFZ i AOTMIT, z wyraznie przypisanymi ro-
lami, muszg zabezpieczy¢ realizacj¢ nowych zadan pod
wzgledem strukturalnym i1 kompetencyjnym. Nalezy
przyja¢, ze w poczatkowym okresie RCOI bedzie wspo-
magane w ramach wymaganego w projekcie pilotazu
przez zaplecze kompetencyjne WZ UW.
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Tabela 3. Procesy glowne zachodzace w modelu funkcjonalnym z koordynujaca rola RCOI wspartego przez NFZ oraz
AOTMIT - model mieszany

Proces gléwny Opis

* Prowadzenie analiz HB-HTA |« Analizy uwzgledniajace specyficzne potrzeby jednostek zamawiajacych prowadzone sg na zlecenie szpitali
* Aby analizy miaty wysoka jako$¢, konieczne jest wsparcie tego procesu glownego przez wiele procesow
pomocniczych, sposrod ktorych jednym z najwazniejszych jest budowanie bazy ekspertow

* Budowanie rozpoznawalnosci |« Konieczne jest podjecie dziatan upowszechniajacych taki model wspodtpracy wérdd pozostatych waznych

RCOI jako instytucji odpowie- zaangazowanych podmiotow, gtdwnie jednostek szpitalnych
dzialnej za wdrazanie i koordy- | « Model takiej wspolpracy — poza uzyskaniem niezb¢dnego umocowania prawnego — musi by¢ oparty
nacj¢ HB-HTA w wojewodz- na bliskim wspotdziataniu z ekspertami, bogatej bazie wiedzy oraz szerokiej ofercie analitycznej
twie, wspomaganej przez NFZ i doradczej
i AOTMIT * Z tego powodu rola NFZ w tym modelu — edukatora, promotora, jednostki prowadzacej repozytorium
wiedzy na temat HB-HTA — jest jedna z kluczowych

* Budowanie repozytorium * Na podstawie materiatow gromadzonych w trakcie wykonywanych sukcesywnie analiz oraz materiatow

wiedzy pochodzacych z przegladow literatury tworzona jest baza wiedzy

» Budowany i publikowany jest katalog opracowan specjalistycznych i wydarzen z obszaru HB-HTA

* W modelu mieszanym budowanie i utrzymywanie repozytorium wiedzy jest rola NFZ, chociaz nalezy tu-
taj zauwazy¢ takze wazne dziatania podejmowane przez: jednostki szpitalne ze sktonnoscig do innowacji,
samodzielnie przygotowujace raport HB-HTA; RCOI odpowiedzialne za opini¢ raportu HB-HTA i prowa-
dzenie rejestru raportow HB-HTA, a takze cato$ciowe wdrazanie i koordynacj¢ HB-HTA; oraz AOTMiT
odpowiedzialng za standaryzacje metodyki HB-HTA

¢ Dziatalno$¢ edukacyjna dla « Jest to: informowanie o tym, czym jest HB-HTA; wyjasnianie, do czego stuza analizy HB-HTA; identyfika-
kadry szpitali cja dobrych praktyk oraz budowanie $wiadomosci spotecznej/konsumenckiej w przedmiotowym zakresie

Zrodlo: opracowanie wiasne.

.

rekrutacja i aktualizacja bazy ekspertow z ré6znych dziedzin

zabezpieczenie bezposredniego i ciggtego utrzymywania kontaktéw z osobami opiniotwdrczymi w sektorze
ochrony zdrowia

informacje o prowadzonych badaniach, analizach, przygotowanych i opublikowanych pracach, udziat
w badaniach

baza dostepnosci ekspertéw, kontaktow osobowych

wspotpraca z uczelniami medycznymi, ekonomicznymi i innymi oraz bibliotekami

prowadzenie kalendarium szkolen, konferenciji, spotkan eksperckich itp. odnoszacych sig do szeroko
rozumianych technologii medycznych, organizacja konferenciji

wspotpraca w zakresie prowadzenia zaje¢ edukacyjnych, praktyk studenckich oraz udziat w projektach
badawczo-rozwojowych

.

.

.

.

Budowa bazy
ekspertow

.

.

.

budowanie i rozwdj narzedzi informatycznych niezbednych do prowadzenia repozytorium wiedzy

» gromadzenie informacji o ekspertach i prowadzenie z nimi komunikacji

rozwoj platform e-learningowych dla celéw szkoleniowych

tworzenie i obstuga baz wewnetrznej obstugi procesu HB-HTA (wytwarzanie niezbednych analiz), w tym
Budowa bazy narzedzi zarzgdzania projektem

.

.

informatycznej « utrzymanie lub wynajem infrastruktury technicznej, rozwoj narzedzi programistycznych, administracja
infrastrukturg IT
« szkolenia dla szpitali z: zarzadzania projektami wdrozeniowymi, ekonomizacji procesu leczenia, metodyki
HB-HTA
* wyjasnianie podmiotom, czym jest analiza HB-HTA, raport HB-HTA, i jakie s3 profity ze stosowania analiz
Szkolenia tego typu
» wdrazanie rozwigzan wspdlnie z podmiotami zamawiajgcymi analizy — szpitalami
« wsparcie w uzyskaniu wymiernych efektdéw w postaci wdrozenia, wynikajgcego z pozytywnego wyniku
przeprowadzonej analizy okreslonej szpitalnej technologii medycznej
Wspdlna + mozliwo$¢ prowadzenia dalszych analiz prospektywnych
implementacja

« tworzenie, ochrona i udostepnianie gromadzonych danych
* obstuga prawna w zakresie zawieranych porozumien i umoéw
» konsultacja prawna (opiniowanie) w trakcie trwania procesu wdrazania

Obstuga prawna

Rysunek 3. Procesy pomocnicze zidentyfikowane w modelu mieszanym HB-HTA

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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Struktury HB-HTA we wszystkich waznych dla mo-
delu jednostkach (szpital, AOTMiT, NFZ, RCOI) beda
opiera¢ si¢ zapewne na juz zatrudnionej (cho¢ obecnie
nielicznej) kadrze i istniejacej infrastrukturze, ze stosun-
kowo niewielkim udzialem dodatkowych oséb. Jednak
rozw6] HB-HTA bedzie wymuszal profesjonalizacie,
co oznacza, ze podmioty te beda poszukiwaé specja-
listow, ekspertéw HB-HTA oraz rozbudowywac¢ wtasne
struktury (infrastruktura, powigzania organizacyijne,
oprogramowanie), co pozwoli na podniesienie efektyw-
nos$ci podejmowanych dziatan w tym obszarze.

Obecnie na rynku dziata wiele firm zajmujacych si¢
HTA, zatrudniajacych analitykoéw danych, specjalistow
przegladow systematycznych, specjalistow HTA. W mo-
delu zaklada si¢ bezposrednie zaangazowanie AOTMiT
oraz NFZ, ktore sg instytucjami z wyraznie regulacyj-
nie okreslonymi kompetencjami systemowymi, podej-
mujacymi zadania z zakresie HTA.

Majac na wzgledzie rosnace zainteresowanie oma-
wiang tematyka oraz istniejace juz obecnie instytucje
ksztalcace w zakresie zdrowia publicznego, a takze sa-
mej HTA, mozna przyjaé, ze na rynku pracy istnieja
pewne zasoby ludzkie, ktéore moga relatywnie szybko
by¢ wdrozone i podja¢ obowiazki zwigzane z przygo-
towaniem opracowan HB-HTA. Odbywac¢ si¢ to bedzie
po stosunkowo krotkim przeszkoleniu (doszkoleniu) ww.
0sob. W strukturach CM UJ na Wydziale Nauk o Zdro-
wiu w Instytucie Zdrowia Publicznego planuje si¢ uru-
chomienie na studiach II stopnia kierunku zarzadzanie
w ochronie zdrowia z modulami ksztalcenia specjali-
stycznego w zakresie HTA i HB-HTA. Instytut Zdrowia
Publicznego realizuje takze studia podyplomowe po§wie-
cone tematyce HB-HTA.

Tempo rozwoju HB-HTA bedzie w sporym stop-
niu warunkowane skuteczno$cia w zakresie pozyska-
nia $§rodkéw finansowych na wdrazanie innowacyjnych
technologii medycznych (programy mi¢dzynarodowe,
krajowe, badania kliniczne itp.) oraz sklonno$cig insty-
tucji panstwowych (NFZ Centrala, NFZ oddziat wo-
jewodzki) do refundacji technologii, ktore okaza sig¢
skuteczne i efektywne. Sklonno$¢ ta bedzie wyznaczata
mozliwo$ci rozbudowywania potencjatu kompetencyj-
nego HB-HTA zaréwno w szpitalach, jak i w RCOI,
AOTMIT czy samym NFZ. Jezeli szpitale przekonaja
si¢, ze dziatalno§¢ HB-HTA wplywa pozytywnie na wy-
niki finansowe i zdrowotne prowadzonej dziatalnosci,
beda bardziej sklonne 6w potencjatl rozbudowywac.
Podobnie z RCOI, NFZ i AOTMiT — je$li wdrozenie
i rozw6j HB-HTA wplynie na zdrowie mieszkancow,
poprawe dostepu do innowacyjnych technologii me-
dycznych, finansowanie publiczne, instytucje te beda za-
interesowane kadrowym i kompetencyjnym wsparciem
realizowanych w zakresie HB-HTA zadan.

Efekty dziatan w jednostkach wdrazajacych HB-HTA,
uzyskane profesjonalne wsparcie beda rzutowaty na moz-
liwo$¢ oddzialywania na inne jednostki i zachecania ich
do stosowania omawianych rozwigzan. Jezeli jakie§ roz-
wigzania sprawdzaja si¢ w jednym szpitalu, dla pozosta-
ych jest to powod, by chceie¢ takie rozwiazanie wdrozy¢.

Lasady yeneralne; aspekty finansowe, mozliwoSci
podtrzymywania sieci

Finansowanie RCOI opartego na strukturze WZ UW
wymaga zmian regulacyjnych, gléwnie modyfikacji
i nowelizacji przepisow prawnych zawartych w usta-
wie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1398 ze zm.) [7]. W tym zakresie
mozliwe jest przeprowadzenie procesu legislacyjnego,
ktérego celem bedzie opracowanie podstawy prawnej
dla istnienia RCOI, m.in. poprzez wiaczenie go jako no-
wego podmiotu w proces decyzji inwestycyjnych. Tym
samym (zgodnie z § 28 Regulaminu pracy Rady Mini-
strow) [8] w czesci przedmiotowego projektu — zwanej
Oceng Skutkéw Regulacji (OSR) koordynator OSR po-
winien wskaza¢ wplyw rozwigzania na sektor finanséw
publicznych oraz wskaza¢ zrédto finansowania.

Koszt nowych etatow niezbednych do obstugi zadan
zwigzanych z prowadzeniem RCOI wymaga zwigksze-
nia $rodkéw budzetu panstwa w czesci 46 — Zdrowie
oraz w czgsci 85 — Budzety wojewoddw. Zmiana zasze-
regowania pracownika w ramach urzedu wojewodzkiego
niestety nie wchodzi w gr¢, poniewaz wymagaloby
to zmiany rozporzadzenia w sprawie okreslenia stano-
wisk urzedniczych, wymaganych kwalifikacji zawodo-
wych, stopni sluzbowych urzednikéw shuzby cywilnej,
mnoznikéw do ustalania wynagrodzenia oraz szczego-
lowych zasad ustalania i wyplacania innych §wiadczen
przystugujacych cztonkom korpusu stuzby cywilnej wy-
dawanego przez Prezesa Rady Ministrow na podstawie
art. 99 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cy-
wilnej (Dz.U. z 2020 r. poz. 265 ze zm.) [9].

Podobnie sytuacja wyglada w NFZ i AOTMiT — two-
rzenie nowych struktur organizacyjnych, przejgcie nowych
zobowigzan wymaga wdrozenia odpowiednich regulacji.
W przypadku NFZ jest to Regulamin Organizacyjny Cen-
trali NFZ oraz Regulaminy Organizacyjne Oddzialow Wo-
jewddzkich NFZ [10]. W przypadku AOTMIT jest to takze
Regulamin Organizacyjny tej jednostki [11]. AOTMiT
w $wietle przepisow jest panstwowa osoba prawna,
o ktoérej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 305
ze zm.) [12], co oznacza konieczno§¢ wprowadzania sto-
sownych zmian w zakresie przypisanych jej zadan i ich
finansowania.

Analiza harier i mozliwoSci dla analizowanego Scenariusza

Przyjecie modelu mieszanego HB-HTA stwarza moz-
liwosci profesjonalizacji HB-HTA z poziomu zaréwno
regionu (wojewodztwa), jak i centralnego. Stworze-
nie wojewddzkiej jednostki koordynujacej proces
wdrazania, wytwarzania opinii tego raportu (RCOI
w UW), przy wspotpracy z AOTMIT, standaryzuja-
cym metodyke, i NFZ, odpowiedzialnym za polityke
dyseminacyjng w zakresie HB-HTA, wzmacnia obiek-
tywizacj¢ 1 profesjonalizacje¢ procesu decyzyjnego
w zakresie finansowania innowacji w szpitalach oraz
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transparentnos$¢ i racjonalnos¢ proceséw decyzyjnych
podejmowanych przez zarzadzajacych placowkami
medycznymi w zakresie wdrazania innowacyjnych
technologii medycznych.

Bardzo waznym nastepstwem wdrozenia modelu
mieszanego HB-HTA jest przyjecie zardwno regionalne;j,
jak i krajowej perspektywy w zakresie planowania stra-
tegicznego w wojewodztwie w odniesieniu do jednostek
szpitalnych i wdrazanych tam technologii medycznych.
Taka mieszana perspektywa wymusza koniecznos¢
podjecia wspotpracy pomiedzy urzedem wojewddzkim
jako jednostka koordynujaca HB-HTA, urzedem mar-
szatkowskim jako podmiotem tworzacym podmioty
lecznicze i instytucjg posredniczaca w podziale srodkow
finansowych UE oraz NFZ oddzialem wojewodzkim
i Centralg, odpowiedzialnymi za finansowanie §wiad-
czen i polityke refundacyjng oraz prowadzenie polityki
dyseminacyjnej w zakresie HB-HTA. Wazna instytucja
wsparcia, bezposrednio zaangazowang w HB-HTA, jest
w tym modelu takze AOTMiT, odpowiadajaca za stan-
daryzacj¢ metodyki i certyfikacje jednostek szpitalnych,
obecnie podejmujgca dziatania standaryzacji metodyki
w zakresie oceny technologii nielekowych (gltéwnie wy-
robéw medycznych). Mieszana perspektywa HB-HTA
daje tez mozliwosci zawierania nowych porozumien
z uczelniami miejscowymi, np. Instytutami Zdrowia
Publicznego, w porozumieniu z ktérymi mozna wzmac-
nia¢ potencjal kompetencyjny HB-HTA w wojewddz-
twie, jak 1 z z instytucjami panstwowymi, np. Narodo-
wym Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym
Zaktadem Higieny.

Model mieszany wymaga wytworzenia zaplecza
instytucjonalnego i finansowego w NFZ i AOTMiT
oraz w postaci RCOI w WZ UW, co wiaze si¢ z ko-
nieczno$cia zmian regulacyjnych (nowelizacja ustawy
o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rod-
kéw publicznych, zmiany w budzecie, regulaminach
wewnetrznych) oraz uzyskania finansowania etatow nie-
zbednych do obstugi nowych zadan. Jest to podstawowa
bariera/przeszkoda zidentyfikowana w omawianym mo-
delu. Innym problemem moze by¢ pozyskanie do pracy
specjalistow HTA, analitykdéw medycznych, ktérych
na rynku jest stosunkowo niewielu.

Mozliwe sa takze potencjalne konflikty kompeten-
cyjne na linii: RCOI-szpitale, w tym szpitale kliniczne,
do tej pory znajdujace si¢ poza jakakolwiek kontrolg
wiladz wojewodzkich; RCOI-urzad marszatkowski
(instytucja posredniczaca, podmiot tworzacy SPZOZ),
AOTMiT-szpitale w zakresie wykorzystywanej meto-
dyki HB-HTA czy certyfikacji jednostek szpitalnych.
Raczej nie przewiduje si¢ wigkszych formalnie zgta-
szanych konfliktéw na linii NFZ-szpitale, z uwagi
na typowa w systemach zdrowotnych site oddzialy-
wania platnika na $wiadczeniodawce zasilanego
z pienigdzy publicznych. Nalezy si¢ tu raczej spodzie-
wacé niecheci czy braku zaangazowania.

Nalezy takze zalozy¢, ze mozliwosci przejecia
nowych wyzwan i zadan przez WZ UW nie sg identyczne
w kazdym wojewodztwie. W tej sytuacji bardzo praw-
dopodobny jest nierownomierny rozwo6j wojewodzkich

osrodkéw wsparcia HB-HTA, co przetozy si¢ na niejed-
norodnos¢ procesu wdrazania i rozwoju HB-HTA w kaz-
dym wojewodztwie, dlatego wsparcie instytucji central-
nych — NFZ i AOTMIT, jest gwarancjg na wyréwnanie
potencjalnych réznic.

Na koniec warto zauwazy¢, ze tematyka HB-HTA
jest nowa w polskim systemie ochrony zdrowia, malo
zrozumiala, trudna, réznie interpretowana, a zatem jej
wdrazanie wymaga przygotowania merytorycznego,
permanentnego upowszechniania wiedzy na ten temat,
promocji i szkolen, udoskonalania i standaryzacji meto-
dyki, z uwzglednieniem glosu profesjonalistow, menadze-
réw jednostek szpitalnych, badaczy, srodowisk pacjentow
1 wspolpracy z mediami, co czyni jednym z wazniejszych
aktoréw dla proponowanych zmian NFZ. Nalezy mie¢
réwniez na uwadze probe upolitycznienia tego procesu,
szczegolnie jesli jego formula okaze si¢ atrakcyjna, albo
jego wyhamowania, jesli bedzie odwrotnie.

Podsumowanie — kryteria réznicujace

W tabeli 4 przedstawiona zostata syntetyczna charakte-
rystyka strategicznego modelu funkcjonalnego z koordy-
nujaca rolag RCOI, wspartego przez NFZ oraz AOTMiT.

Przypisy

! Metodyka pozyskiwania i analizowania danych dla stra-
tegicznego modelu z koordynujaca rola RCOI przy wsparciu
NFZ i AOTMIT jest zblizona do metodyki przyjetej przez tych
samych badaczy przy modelu regionalnym (patrz: Identyfikacja
kluczowych podmiotow i ich rol oraz mozliwosci i barier dla
wdrozenia koordynacji regionalnej procesu HB-HTA w Polsce,
,»Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie” 2020; 18 (4): 247-258).
Skutkuje to podobienstwem w zapisach i prezentacji prowa-
dzonej analizy w obu modelach.
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Tabela 4. Strategiczny model funkcjonalny z koordynujaca rola RCOI, wspartego przez NFZ oraz AOTMiT — kryteria

réznicujace

Wskazniki roznicowania modeli

Whiosek ogélny

Wsparcie finansowe procesu HB-HTA

(tj. mozliwosci pozyskania srodkow na finanso-
wanie jednostki HB-HTA na poziomie szpitala
i jednostki koordynujacej)

» Zaangazowanie w model AOTMIT i NFZ pozwoli na racjonalizacj¢ dzialan w kierunku
przygotowania procesu zmian regulacyjnych i ich wdrozenia w zakresie pozyskania srodkow
finansowych na ukonstytuowanie RCOI (tworzenie nowej infrastruktury, miejsc pracy)

* AOTMIT — istnieje konieczno$¢ pozyskania dodatkowych $rodkow, zatrudnienia pracowni-
kow do realizacji nowych zadan, standaryzacji procesu HB-HTA, certyfikacji szpitali i RCOI

* Przejecie odpowiedzialnosci za repozytorium wiedzy, edukacje, promocje i szkolenia
w NFZ rodzi takze skutki strukturalne i finansowe (nowe miejsca pracy, nowe komorki
organizacyjne)

Szanse na trwato$¢ modelu/wdrozenia
HB-HTA (mozliwos¢ podtrzymania po zakon-
czeniu pilotazu)

Centralne i regionalne wsparcie dla procesu HB-HTA jest gwarancja wytworzenia trwa-

tych standardow wspotpracy opartych zarowno na mechanizmach koordynacji regionalnej
(eliminacja rozmywania odpowiedzialnosci za podejmowane zadania i ich dublowania), jak

i profesjonalizacji HB-HTA na poziomie centralnym. Taka centralno-regionalna perspektywa
stwarza duze szanse na trwato$¢ proponowanego modelu po zakonczeniu pilotazu

Dostep do danych niezbednych do analiz
HB-HTA, np. rejestry, zasoby biblioteczne,
dane gromadzone przez NFZ, AOTMiT itp.
(w strukturze jednostki koordynujacej)

* Latwy. Bazowanie na zasobach AOTMiT i NFZ. Z czasem konieczny jest rozwdj rejestrow
HB-HTA prowadzonych przez RCOI

» W razie potrzeby zaktada si¢ podjecie wspotpracy z uniwersytetami medycznymi i ich eks-
pertami z zakresu HTA czy bibliotekami

Dostep do ekspertow/specjalistow HB-HTA
(w strukturze jednostki koordynujacej)

Udziat AOTMIT i NFZ daje gwarancje zaangazowania specjalistow HTA. Dodatkowe
wsparcie to np. specjali$ci zdrowia publicznego (wydziaty nauk o zdrowiu w uniwersytetach
medycznych w regionie)

Mozliwosci promocji dobrych praktyk
HB-HTA (np. seminaria, konferencje, baza
wiedzy, repozytorium raportow)

* Bardzo wysoka. NFZ prowadzi repozytorium wiedzy, odpowiada za edukacje, dyseminacje
wiedzy w tym zakresie, identyfikacje i promocj¢ dobrych praktyk HB-HTA, organizacje
szkolen, konferencji. RCOI prowadzi rejestr raportéw HB-HTA i przekazuje je do NFZ
na potrzeby prowadzonej polityki dyseminacyjnej

Zagrozenie nadmierng formalizacja procesu
HB-HTA (np. usztywnianiem procedur,
ograniczaniem elastycznosci, twarde wytyczne
regulacyjne)

» Formalizacja procesu pojawia si¢ wytacznie na koniecznym regulowanym poziomie w za-
kresie wytworzonych standardow wspotpracy pomigdzy wyodrgbnionymi interesariuszami
(gtownie RCOI, AOTMIT i NFZ), np. w zakresie przekazywania i ochrony danych osobo-
wych oraz odpowiedzialnosci za ich przetwarzanie

Mozliwosci sieciowania szpitali na rzecz
popularyzacji HB-HTA (j. potencjat do siecio-
wania, integrowania na rzecz HB-HTA)

* Sieciowanie szpitali w zakresie HB-HTA (wymiana wiedzy, identyfikacja dobrych praktyk,
szkolenia) jest wazng czescig koordynacji HB-HTA na poziomie centralnym i regionalnym.
W procesie tym beda uczestniczy¢ zarowno RCOI, jak i NFZ

Mozliwosci utrzymania zgodnosci raportow
z metodyka HB-HTA (tj. dostgpnos¢ narzedzi
do oceny zgodnosci z wytycznymi)

» Bardzo wysoka — powotanie specjalnej jednostki — RCOL, wspieranej przez AOTMiT,
wytwarza konieczno$¢ standaryzacji i udoskonalania metodyki HB-HTA, stosowanej przy
tworzeniu raportow HB-HTA (wypracowane narzgdzia ewaluacji w RCOI i AOTMiT).
AOTMIT odpowiada w tym modelu za standaryzacj¢ i udoskonalenie metodyki oraz certyfi-
kacje jednostek szpitalnych

Mozliwosci rozwoju narzedzi wspierajacych
proces HB-HTA (np. systeméw informatycz-
nych, aktualizacja metodyki)

» Bardzo wysokie — rozw6j narzedzi w odpowiadajacej za HB-HTA jednostce wojewodzkiej
(RCOI) oraz w AOTMIT i NFZ jest wpisany z logike ich funkcjonowania i konieczny do roz-
woju i profesjonalizacji metodyki HB-HTA

Mozliwosci odziatywania na szpitale w celu
wdrazania HB-HTA (np. wywieranie wptywu
na pojedyncze szpitale)

* Mechanizmy mig¢kkie (edukacja, wsparcie, dobre praktyki, sieciowanie, seminaria, szkole-
nia). AOTMIiT dodatkowo dokonuje certyfikacji jednostek szpitalnych

Ryzyko konfliktu interesow migdzy osrodkiem
koordynujacym a podmiotami sieciowymi
(pojedynczymi szpitalami)

» Moga si¢ pojawi¢ konflikty kompetencyjne pomigdzy RCOI, AOTMIT, NFZ i szpitalami
oraz innymi podmiotami

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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