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Co to jest ocena technologii medycznych, health
technology assessment (HTA)?

Systematyczna ocena cech/wtasnosci i efektow
technologii medycznej, odnoszgca sie zarowno do jej
bezposrednich i zamierzonych efektow, jak i posrednich

| niezamierzonych konsekwenciji; nacelowana gtownie na
informowanie [utatwiajgce podejmowanie] decyzji
[systemowych] dotyczgcych technologii medycznych.

Uwaga: ocena technologii medycznych jest prowadzona
przez grupy interdyscyplinarne, ktore postugujg sie
jednoznacznie okreslonymi ramami analitycznymi
wykorzystujagcymi roznorodne metody [analitycznel].

definicja HTAI/INAHTA
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Jak HTA jest wykorzystywana®

« W UE technologie medyczne — leki, wyroby medyczne, a ostatnio
aplikacje cyfrowe — wprowadzane sg do obrotu na podstawie mniej lub
bardziej centralnie ujednoliconych zasad, przy czym najbardziej
jednolite zasady dotyczg wprowadzania do obrotu lekow (EMA —
European Medicines Agency)

« Udostepnianie technologii medycznych chorym, czyli podejmowanie
decyzji o refundaciji, nalezy do zadan poszczegolnych panstw
cztonkowskich, jednak prawodawstwo unijne wymaga, aby decyzje
refundacyjne byly podejmowane transparentnie i z podaniem
uzasadnienia

« HTA dostarcza danych, ktére mogg by¢ wykorzystywane przy
podejmowaniu decyzji refundacyjnych (system ochrony zdrowia,
ubezpieczyciel), decyzji o zakupie technologii medycznych (szpitale,
prywatni Swiadczeniodawcy), opracowywaniu strategii rozwoju
produktu (producenci technologii medycznych); HTA jest tez
przedmiotem badan naukowych
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Gdzie sg potrzebni specjalisci HTA?

« W instytucjach doradzajgcych/decydujgcych w sprawach refundacyjnych
(w Polsce: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ciato
doradcze dla Ministra Zdrowia), instytucjach ubezpieczeniowych,
szpitalach — czyli instytucjach-ptatnikach

« W polskich i miedzynarodowych firmach farmaceutycznych i
opracowujgcych innowacyjne wyroby medyczne (np. implanty, aparatura
diagnostyczna, testy diagnostyczne, sprzet medyczny) — budowanie
strategii rozwoju, zabieganie o refundacje (Dziaty Market Access)

« W polskich i miedzynarodowych firmach doradczych dla powyzszych
producentow technologii medycznych oraz firmach analitycznych
badajgcych rynki opieki zdrowotnej

*  Projektanci badan klinicznych powinni znac¢ zasady HTA, zeby zaplanowac
zbieranie danych potrzebnych zaréwno na etapie dopuszczania leku do
obrotu, jak i ubiegania sie o refundacje

« W polskich i miedzynarodowych stowarzyszeniach lekarzy klinicystow
(doradztwo przy tworzeniu wytycznych klinicznych)

« W stowarzyszeniach pacjentow zabiegajgcych o prawa pacjentow do
nowoczesnych terapii i wszelkich instytucjach doradczych, np. prawnych
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Przewidywany rozwoj HTA — pare przyktadow

Obecnie najdoktadniej opracowana jest metodyka oceny lekéw;
przysztoscig sg metody oceny wyrobow medycznych

Innowacyjne technologie cyfrowe wymagajg opracowania nowego
podejscia do oceny wartosci dodanej, ktorg zapewniajg zarowno
lekarzom, jak i pacjentom

Sytuacja pandemiczna wprowadzita znaczne zmiany w sposobie
prowadzenia badan klinicznych w UE, a co za tym idzie tez metodyki
HTA — doswiadczenia te bedg rozwijane i wprowadzane do
powszechnej praktyki

W 2020 Komisja Europejska opracowata i przyjeta Strategie
Farmaceutyczng dla Europy — szereg dziatan majgcych na celu
wzmochnienie europejskiego przemystu farmaceutycznego |
zwiekszone zaspokojenie potrzeb medycznych chorych, co przewiduje
tez rozwoj HTA

W UE wprowadzane sg przygotowania do wdrozenia ,Rozporzgdzenia
o HTA” przewidujgcego wspolne dziatania w zakresie HTA na poziomie
Unii (patrz EUnetHTA 21 htips://www.eunethta.eu/)

26.10.2022



Dziekuje za uwage
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