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Dotyczy: odpowiedzi na stanowisko 1zby POLMED do Wytycznych HTA dla wyrobow medycznych.

Szanowny Panie Dyrektorze,

uprzejmie dzigkujemy za przestane w pismie z dn. 13.04.2021 r. stanowisko Izby POLMED do projektu
Wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych.

Odpowiadajgc na podniesione w Panstwa piSmie kwestie, pragniemy zwroci¢ uwage, ze:

1. Metodyka analizy efektow pozaklinicznych zostata przeredagowana w sposob podkreslajacy
pragmatyczne podejscie do tej analizy, gdzie Kluczowe jest racjonalne podejscie do sposobu
uzyskania niezbednych danych przy jednoczesnym podkre$leniu znaczenia danych lokalnych.
Dopiero w sytuacji braku takich zrédet danych, wskazane jest przeprowadzenie przegladu
systematycznego w sposOb analogiczny do wskazanego w metodyce analizy kliniczne;j.

2. Zapisy dotyczace perspektywy w analizie ekonomicznej zostaty przeredagowane i w chwili
obecnej uzyskaty brzmienie:

Analize nalezy wykonacé z dwoch perspektyw: platnika publicznego i perspektywy wspdlnej
(ptatnika publicznego i pacjenta). W ramach analizy z perspektywy wspolnej nalezy wyraznie
wydzieli¢ koszty ponoszone przez pacjenta i platnika publicznego. Jezeli nie dochodzi
do wspdiplacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zestawieniu z kosztem
ponoszonym przez platnika publicznego, mozina uwzgledni¢ jedynie perspektywe platnika
publicznego.
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3. Horyzont analizy ekonomicznej zostat, zgodnie z sugestiami wielu interesariuszy zredagowany
na nowo, zyskujac jednoznaczne brzmienie:

Horyzont czasowy powinien by¢ taki sam dla pomiaru kosztow i wynikow zdrowotnych.

o W przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki lub koszty roznigce ujawniajg sie
w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien by¢ dozywotni
(np. interwencja jednorazowa dajqca diugotrwaly efekt).

o W przypadku technologii medycznych, ktorych efekt dziatania utrzymuje sie tylko w czasie
stosowania, horyzont czasowy powinien by¢ krotszy i uzasadniony zaktadanym czasem
uzytkowania danego wyrobu medycznego lub wynikami badan klinicznych bedgcych
podstawq analiz . Wybor optymalnego horyzontu czasowego powinien by¢ uzasadniony
uwarunkowaniami stosowania wyrobu medycznego i dostegpnymi danymi.

4. Definicja analizy wydajno$ci kosztow zostala przyjeta wylacznie na potrzeby niniejszego
dokumentu, co wyrazniej zaakcentowano, wprowadzajac zapis: ,,Na potrzeby takiej sytuacji
wprowadza si¢ mozliwo$¢ prezentacji danych w postaci zdefiniowanej ponizej analizy
wydajnosci kosztow.” Jednocze$nie, zachowano pojecie rentownos$ci jako, zdaniem Agenciji,
dobrze obrazujace opisywane zagadnienie. Rownoczesnie, intencjg Agencji  jest
ukierunkowanie analizy wydajnos$ci kosztow na mierzalne efekty zwigzane ze zuzyciem dobr.

5. Odnoszac si¢ do uwag dotyczacych modelowania w oparciu o nieistotne statystycznie wyniki
kliniczne, fragment tekstu zostal przeredagowany celem zapewnienia jednoznacznosci
przekazu:

Zaleca si¢ odstgpié¢ od modelowania w ramach CUA, jezeli dla wynikow analizy Klinicznej
W zakresie kluczowych danych wejsciowych modelu nie wykazano istotnosci statystycznej roznic
w zakresie efektywnosci klinicznej lub efektow pozaklinicznych. W przypadku jednak podjecia
decyzji o modelowaniu wynikow nieistotnych statystycznie, nalezy do modelu wigczy¢ wyniki
niewybiorczo w kontekscie innych punktow koncowych raportowanych w badaniu i udowodnic
istotnos¢ statystyczng modelu probabilistycznego metodq estymacji przedziatowej.

Przedstawiony zapis niesie nastepujace konsekwencje:

a) modelowanie w powyzszych przypadkach jest zgodne z zapisami wytycznych:;

b) jako scenariusz podstawowy, majacy na celu stymulowanie transparentno$ci
i wiarygodnoséci prowadzonych ocen, zaleca si¢ odstgpienie w tym przypadku
od modelowania.

6. Podtrzymujemy wprowadzony zakres badania elastyczno$ci jako majacy minimalny wptyw
na pracochtonno$¢ catosci procesu, a rownoczesnie, ktorego wynik niesie wysoka wartos¢
informacyjna.

7. Fragment ,,wskazanie stosunku kosztoéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym” Zostal przeredagowany w celu
czytelnego wskazania, iz chodzi o inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci lub uzytecznosci
kosztow (ICER lub ICUR).

8. W analizie wptywu na budzet zaznaczono, ze jezeli nie dochodzi do wspotptacenia ze strony
swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie
perspektywe ptatnika publicznego.



9. Zapisy analizy wptywu na budzet zostaty doprecyzowane, wskazujac, iz w ramach analizy
wrazliwosci powinno si¢ oszacowac prog neutralnosci finansowe;.

Wytyczne HTA ulegaja ciaglej aktualizacji wraz z rozwojem metodyki oceny. W tym kontekscie
wytyczne dla produktow leczniczych stanowig kamien milowy dla rozwoju HTA w Polsce, niemnie;j
W najblizszym okresie planowany jest ich dalszy rozwdj. Z tego wzgledu nie powinny stanowié
twardego punktu odniesienia dla nowych dokumentéw metodycznych.

Chciatbym zapewnié, ze podejmowane prace maja na celu opracowanie dokumentu, ktory bedzie jak
najdoktadniej odpowiadat specyfice wyrobow medycznych.

Jednoczesnie, w zalaczeniu przesytamy odpowiedzi dotyczace szczegotowej propozycji zmian zapisow.

PREZES
dr n. med. Roman Topdér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/



Odpowiedz do szczegétowych propozycji zmian w zakresie
Wytycznych HTA dla Wyrobow Medycznych

Rozdzial 1 — Informacje wstepne
Jest:

Celem niniejszych wytycznych jest wskazanie zasad i akceptowalnych metod przeprowadzania procesu HTA
W zakresie wyrobow medycznych, zapewniajgcych wysokq jakos¢ analiz i wiarygodnosé ich wynikow.

Wytyczne odnoszq sig do wyrobow medycznych wnioskowanych do objecia statusem swiadczenia gwarantowanego
okreslonego w art. 15 ust. 2 pkt. 14 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pozn. zm.), a procedowanych zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 12 maja 2011 .
0 refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. 2020 poz. 357 z pozn. zm.) oraz spetniajgcych tgcznie ponizsze kryteria:

a) sq produkowane seryjnie;
b) ich zastosowanie jest adresowane do indywidualnego pacjenta;

¢) sq w istotnym zakresie lepsze niz wyroby aktualnie objete finansowaniem ze srodkow publicznych, przy czym
obowigzek wykazania postulowanej przewagi jest po stronie wnioskodawcy;,

d) stanowig grupe wyrobow medycznych terapeutycznych lub stosowanych w profilaktyce (nie stanowiq wyrobow
stosowanych w diagnostyce).

Odpowiedz: Uwaga nieuwzgledniona. Wprowadzenie proponowanego zapisu ,,Nie dotyczy wyrobow, ktore byty
wczesniej refundowane, lokalizowanych w innej grupie limitowej, jezeli zmiana nie wigze si¢ z roznica
w deklarowanych korzysciach zdrowotnych, wskazaniach ani poziomie odptatnosci.” nie zwolni wyrobu
z obowigzku oceny HTA, w sytuacji gdyby producent chcial doprowadzi¢ do wydzielenia odrebnej grupy
limitowej, a spowoduje jedynie, ze wyrdb oceniany bytby zgodnie z wymaganiami Wytycznych oceny technologii
medycznych (wersja 3.0), ktore sa adresowane dla lekow.

Rozdzial 4
Proponujemy uprosci¢ metodyke.

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Zgodnie z informacjg przedstawiong w pi$mie przewodnim rozdziat Analiza
efektow pozaklinicznych zostat przeredagowany w celu uproszczenia metodyki, podkreslajac pragmatyczne
podejscie do tej analizy, gdzie kluczowe jest racjonalne podejécie do sposobu uzyskania niezb¢dnych danych przy
jednoczesnym podkres$leniu znaczenia danych lokalnych. Dopiero w sytuacji braku takich zrodet danych,
wskazane jest przeprowadzenie przegladu systematycznego w sposob analogiczny do metod opisanych
w rozdziale Analiza kliniczna.

Str. 44, wiersz 19-20

Jest:

Analize nalezy wykona¢ z perspektyw platnika publicznego i pacjenta , a takze z perspektywy wspdlnej.
Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Zapis zyskat brzmienie:

Analize nalezy wykonac z dwoch perspektyw: platnika publicznego i perspektywy wspolnej (ptatnika publicznego
i pacjenta). W ramach analizy z perspektywy wspolnej nalezy wyraznie wydzieli¢ koszty ponoszone przez pacjenta
i platnika publicznego.



Str. 45, wiersz 6-7
Jest:

Ze wzgledu na szybki rozwdj technologii wyrobow medycznych nie zaleca sie stosowania horyzontu czasowego
dtuzszego niz 20 lat.

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Fragment zostal, zgodnie z sugestiami wielu interesariuszy, zostat
zredagowany na nowo, zyskujac jednoznaczne brzmienie:

Horyzont czasowy powinien by¢ taki sam dla pomiaru kosztow i wynikow zdrowotnych.

o W przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki lub koszty roznigce ujawniajg sie w ciggu calego
zycia chorego, horyzont czasowy powinien by¢ dozywotni (np. interwencja jednorazowa dajgca
dlugotrwaly efekt).

o W przypadku technologii medycznych, ktorych efekt dziatania utrzymuje sie tylko w czasie stosowania,
horyzont czasowy powinien byé krdtszy i uzasadniony zakiadanym czasem uzytkowania danego wyrobu
medycznego lub wynikami badan klinicznych bedgcych podstawq analiz. Wybor optymalnego horyzontu
czasowego powinien by¢ uzasadniony uwarunkowaniami stosowania wyrobu medycznego i dostepnymi
danymi.

Str. 46, wiersz 18-19
Jest:

Stosowanie tej metodologii ma jednak duzo ograniczen i niewfasciwe zastosowanie i interpretowanie wynikow
moze by¢ zrodlem dezinformacji.

Odpowiedz: Uwaga uwzglgdniona. Zapis zostat usunigty.

Str. 46, wiersz 41 do str. 47, wiersz 2
Jest:

Ze wzgledu na ograniczenie wiarygodnosci oszacowan korzysci zdrowotnych wyrazonych w jednostkach
monetarnych (ang. Willingness to Pay, WTP) nie zaleca si¢ szacowania wartoSci korzysci zdrowotnych w ramach
analizy wydajnosci kosztow.

Odpowiedz: Uwaga nieuwzgledniona. Zdajemy sobie sprawe, ze prezentowane przyjeta w wytycznych definicja
analizy wydajnosci kosztow odbiega od klasycznej, jednak podkre§lono, ze zostata ona przyjeta wylacznie
na potrzeby niniejszego dokumentu.

Str. 47, wiersz 5-7
Jest:

Zatozenia analizy uzytecznosci kosztow uniemozliwiajg wykazanie uzasadnienia nowej technologii ze wzgledu
na oplacalnosé, ktora moze by¢ jednym z kryteriow wprowadzania nowych technologii.

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Zapis zostat usunigty.

Str. 48, wiersz 5-8
Jest:

Jezeli wyrob medyczny jest stosowany w tych samych wskazaniach lub przeznaczeniach, w ktorych sq refundowane
inne wyroby oraz wykazuje podobng skutecznosé, jest kwalifikowany do tej samej grupy limitowej. W takich
sytuacjach analizy HTA nie sq wymagane.



Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Zapis zostat usuniety.

Str. 49, wiersz 1-4, Str. 49, wiersz 4-5
Jest:

Zaleca sig odstgpic¢ od modelowania w ramach CUA, jezeli dla wynikow analizy klinicznej w zakresie kluczowych
danych wejsciowych modelu nie wykazano istotnosci statystycznej roznic w zakresie efektywnosci klinicznej lub
efektow poza zdrowotnych. W przypadku podjecia decyzji o modelowaniu wynikow nieistotnych statystycznie,
nalezy do modelu wlgczy¢ wszystkie wyniki.

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona czeSciowo poprzez przeredagowanie fragmentow paragrafu. Uzasadnienie
zostato przedstawione w pkt. 5 pisma przewodniego.

Str. 53, wiersz 21-23
Jest:

Badanie elastycznosci polega na badaniu zmiany wplywu parametrow wejsciowych do modelu na wynik koncowy.
Zakiada sie I-procentowq zmiang kazdego parametru wejsciowego, badajqc o ile procent zmieni sig wynik
koncowy.

Odpowiedz: Uwaga nicuwzgledniona. Uzasadnienie zostato wskazane w pkt. 6 pisma przewodniego.

Str. 56, wiersz 16-18
Jest:

wskazanie stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona. Fragment zyskat brzmienie:

wspolczynnik ICUR, definiowany zgodnie z art. 12 pkt 7 ustawy dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

Str. 57, wiersz 16-17
Jest: Zalecane jest wykonanie dodatkowo analizy z perspektywy pacjenta.

Propozycja zmiany: Zalecane jest wykonanie dodatkowo analizy z perspektywy pacjenta w postaci analizy doptat
pacjenta przed i po refundacji wnioskowanego wyrobu.

Odpowiedz: Uwaga czeSciowo uwzgledniona poprzez wprowadzenie zapisu, ze jezeli nie dochodzi
do wspotptacenia ze strony $wiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta znikome, mozna uwzglednié
jedynie perspektywe ptatnika publicznego.

Str. 60, wiersz 27-29
Jest:

W ramach analizy wrazliwosci powinno si¢ oszacowac ceng, przy ktorej wydatki budzetu nie wzrosng (analiza
progowa).



Odpowiedz: Zapis zyskat brzmienie: W ramach analizy wrazliwosci powinno sig¢ oszacowaé ceng, przy ktorej
wydatki budzetu nie wzrosng (prog neutralnosci finansowej).

Aneks4i5

Propozycja: Proponujemy usunaé. Szczegdlnie aneks 5 wprowadza nieznane w pismiennictwie pojecia, ktore nie
maja uzasadnienia merytorycznego.

Odpowiedz: Uwaga uwzgledniona
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