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Czym jest HTA (OTM) ?

Ocena technologii medycznych (Health Technology
Assessment, HTA) - wg miedzynarodowo uznanego
stownika HTA Glossary (INAHTA 2017 [1]) - polega na
ewaluacji cech i efektéw technologii medycznych,
bazujacej na przegladzie systematycznym, odnoszacej sie
zaréwno do ich efektéw bezposrednich i zamierzonych,
jak i posdrednich badZ niezamierzonych; jej celem jest
dostarczanie informacji do podejmowania racjonalnych
decyzji dotyczacych wykorzystania i finansowania
technologii medycznych.

HTA jest prowadzona przez grupy interdyscyplinarne,
przy uzyciu okre$lonych narzedzi analitycznych
bazujacych na zréznicowanym zestawie metod
analitycznych. Inne definicje i wyjasnienia mozna znalezé
np. w Stowniku EBM-HTA CEESTAHC [2].

Technologia medyczna

Technologia medyczna oznacza interwencje lecznicza,
prewencyjna, diagnostyczna, a takze z zakresu promocji
zdrowia, rehabilitacji; moze sie tez odnosi¢ do rozwigzan
organizacyjnych w zakresie opieki zdrowotnej.

Technologiami medycznymi sa leki, szczepionki, wyroby
medyczne, testy diagnostyczne, procedury medyczne,
programy opieki zdrowotnej, systemy organizacji opieki
zdrowotnej. [1,2]

W zakresie oceny efektywnosci klinicznej (skutecznosci)
i bezpieczenstwa HTA opiera si¢ na tej samej metodologii
co medycyna oparta na faktach (Evidence Based
Medicine, EBM, np. [3]) - czyli na przegladzie
systematycznym dowodéw naukowych, wyszukiwanych
w sposéb maksymalizujacy dotarcie do pelnego ich
zestawu i ograniczajacy blad systematyczny (bias) -
a wiec na podstawie uzgodnionego protokotu
wyszukiwania publikacji z badan klinicznych, na ocenie
wiarygodnoéci badan, a nastepnie wykorzystaniu
wlasciwych metod syntezy jakosciowej i ilosciowej
danych pochodzacych z wlaczonych badan (patrz np.
Wytyczne HTA [4]).

HTA na $wiecie

HTA jest miedzynarodowo uznanym narzedziem
gromadzenia i analizowania danych w celu
transparentnego uzasadniania decyzji refundacyjnych,
zalecanym do stosowania w krajach Unii Europejskiej
(UE) na podstawie tzw. Dyrektywy Przejrzystosci [5].

Pracochionnos¢ proceséw HTA spowodowala podjecie
wspdtpracy pomiedzy instytucjami publicznymi krajow
UE w celu bardziej efektywnego, wspoélnego
wykonywania zadart HTA (EUnetHTA JA3 2016-2020 [6]);
wspoélpraca ta jest wspierana Srodkami Komisji
Europejskiej.

Kolejnym krokiem bylo powolanie - na podstawie §15
Dyrektywy o prawach pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotnej [7] - Health Technology Assessment Network
[8], ciata ztozonego z przedstawicieli wszystkich panistwa
cztonkowskich UE, ktérego zadaniem jest wyznaczanie
europejskiej strategii w zakresie zadan HTA i zasad
wykorzystania HTA. W Komisji Europejskiej trwaja
obecnie intensywne prace nad okresleniem sposobu
prowadzenia wspoélnych dziatart HTA w Europie po roku
2020[9].

HTA w Polsce

W polskim systemie opieki zdrowotnej HTA
wykorzystywana jest od roku 2005 - momentu powotania
zarzadzeniem Ministra Zdrowia Agencji Oceny
Technologii Medycznych (od r. 2015 Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, AOTMiT [10]).

Od 2009 roku zadania AOTMIiT oraz sposéb
wykorzystania HTA w Polsce [11] wskazuje ustawa
z 27.08.2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych [12].

Z poczatkiem 2012 r. dodatkowa podstawe prawna
stosowania HTA w Polsce stanowi ustawa z 12.05.2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych [13].

Zastosowanie HTA w praktyce

Metodologia HTA jest obowiazkowo stosowana
w Polsce przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych;
z tego powodu powinny ja znaé¢ osoby podejmujace te
decyzje w Ministerstwie Zdrowia (MZ) i Narodowym
Funduszu Zdrowia, pracownicy AOTMiT, ubiegajacy
sie o refundacje przedstawiciele firm farmaceutycznych
oraz wytwarzajacych érodki specjalnego przeznaczenia
zywieniowego czy wyroby medyczne, analitycy firm
wytwarzajacych analizy HTA.

Jednak nieodlgczng cecha HTA jest dazenie do
szerokiego zaangazowania tzw. interesariuszy - czyli
przedstawicieli sSrodowisk lekarskich i pacjentow.

To oni sa w stanie udzieli¢ niezbednych informacji np.
nt. aktualnej praktyki medycznej w Polsce, zasadnosci
wyboru parametréw oceny, znaczenia zmierzonych
w badaniach wskaznikéw efektywnosci klinicznej
w rzeczywistej praktyce.

Analitycy AOTMiT, prowadzac oceny na zlecenie MZ,
regularnie zasiegaja opinii ekspertéw klinicznych
i pacjentéw, podobnie jak Rada Przejrzystosci, ciato
doradcze przy Prezesie AOTMIT.

Opinie te maja tym wieksze szanse wptynaé na wynik
oceny, im bardziej opiniodawcy wyraza je w sposob
zgodny z metodologiag HTA.
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