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Dotyczy: Stanowisko Izby POLMED do opracowywanych przez AOTMIT Wytycznych HTA dla wyrobéw
medycznych.

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo AOTMIT z dnia 30 marca 2021 niniejszym przesytamy stanowisko Izby POLMED
do opracowywanych przez AOTMIT wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych.

Przede wszystkim chcielibySmy podziekowac za wigczenie naszej Izby w prace nad tym niezwykle waznym
dla nas dokumencie. Doceniamy Panstwa otwartos¢ oraz zrozumienie istotnych rdznic pomiedzy
wyrobami medycznymi a produktami leczniczymi.

Ze wzgledu na to, Zze wiele zgtoszonych przez Izbe uwag nie zostato uwzglednionych w ostatecznej wersiji
dokumentu, Izba POLMED nie akceptuje wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych w takim brzmieniu.
Jednak z przyjemnoscig zaakceptujemy dokument pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
W ponizszym pismie.

Uzasadnienie:

W toku prac nad wytycznymi POLMED wielokrotnie zwracat uwage na nieakceptowalne zapisy znajdujgce
sie w wytycznych, ktére sg niezgodne z ustawa refundacyjng, minimalnymi wymaganiami stawianymi
analizom HTA oraz niezgodne z obowigzujgcg miedzynarodowgq praktyka i wytycznymi przeprowadzania
oceny technologii medycznych.

Niestety AOTMIT w toku prac nad wytycznymi przychylita sie do niewielu naszych uwag, wiekszos¢ z nich
przekazanych pismem z dnia 26 stycznia 2021 roku, nie zostata uwzgledniona w ostatecznej wersji
wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych. Uprzejmie informujemy, ze podtrzymujemy nasze uwagi
z pisma z dnia 26 stycznia 2021 roku i uwazamy, ze powinny by¢ one uwzglednione w ostatecznej wersji
wytycznych HTA dla wyrobow medycznych.

Ponizej prezentujemy najistotniejsze zapisy, ktdre w naszej opinii nie pozwalajg na pozytywne stanowisko
Izby POLMED w odniesieniu do ostatecznej wersji wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych.
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1. lIzba POLMED popiera wtgczenie analizy efektéw pozaklinicznych. Jednak ze wzgledu na brak definicji
efektdw pozaklinicznych i réznorodnos¢ takich efektdw wnosimy o uproszczenie metodyki tej analizy.
Aktualnie ta metodyka jest praktycznie tozsama z metodyka analizy efektéw klinicznych, co znaczaco
zwieksza pracochtonnos$¢ oceny tych efektéw.

2. W analizie ekonomicznej wprowadzona jest perspektywa pacjenta, ktdra nie jest uzasadniona zapisami
ustawy refundacyjnej. Perspektywa pacjenta nie jest stosowana w kontekscie oceny efektywnosci
kosztowej w piSmiennictwie. Proponujemy wprowadzenie tej perspektywy jako opcjonalnej.

3. Zapisy dotyczace horyzontu analizy ekonomicznej sg niespdjne i w nieuzasadniony sposéb réznicujg
wyroby i leki, na niekorzy$¢ tych pierwszych. Proponujemy usuniecie zapisu: ,Ze wzgledu na szybki
rozwdj technologii wyrobdw medycznych nie zaleca sie stosowania horyzontu czasowego dtuzszego niz
20 lat”. Jest on niespdéjny z poprzedzajgcym go fragmentem: , W przypadku technologii medycznych,
ktorych wyniki lub koszty rdznigce ujawniajq sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy
powinien by¢ dozywotni (np. interwencja jednorazowa dajqgca dtugotrwaty efekt).”.

4. Proponujemy usuniecie zapisu: ,Stosowanie tej metodologii ma jednak duzo ograniczen i niewtasciwe
zastosowanie i interpretowanie wynikdw moze by¢ Zrédfem dezinformacji.” w rozdziale dotyczacym
analizy ekonomicznej. W sposéb nieuzasadniony i niezgodny z ustawa refundacyjng umniejsza sie
wartos¢ analizy efektywnosci i uzytecznosci kosztow.

5. W sposdb niezgodny z definicjg analizy wydajnosci kosztéw, sprowadza sie te analize do analizy zuzycia
zasobow, co sprawia, ze wykonywanie tego typu analizy traci sens. Analiza wydajnosci kosztéw
wprowadza réwniez pojecie rentownosci, ktére nie jest stosowane w analizach farmakoekonomicznych.

6. Proponujemy usuniecie zdania: , Zaleca sie odstgpi¢ od modelowania w ramach CUA, jezeli dla wynikéw
analizy klinicznej w zakresie kluczowych danych wejsciowych modelu nie wykazano istotnosci
statystycznej roznic w zakresie efektywnosci klinicznej lub efektow poza zdrowotnych.”. Zdanie to w
sposéb niezasadny ogranicza modelowanie w analizach do efektéw, ktére wykazujg w badaniach
istotne statystycznie rdznice w stosunku do technologii opcjonalnych.

7. Wprowadza sie do analizy ekonomicznej zatozenia, ktére stojg w sprzecznosci z praktykg oraz uznang
na swiecie metodyka takich analiz (m.in. modelowanie wszystkich parametrow, analiza elastycznosci).
Proponujemy usuniecie zdan: ,W przypadku podjecia decyzji o modelowaniu wynikéw nieistotnych
statystycznie, nalezy do modelu wiaczyé wszystkie wyniki.” oraz ,Badanie elastycznosci polega na
badaniu zmiany wptywu parametréw wejsciowych do modelu na wynik koAcowy. Zakfada sie 1-
procentowg zmiane kazdego parametru wejsciowego, badajgc o ile procent zmieni sie wynik koricowy.”.

8. Proponujemy zamiane fragmentu: ,wskazanie stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych dotychczas refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porédwnaniu z wnioskowanym.” na ,wskazanie wartosci
inkrementalnego wspdtczynnika efektywnosci lub uzytecznosci kosztow (ICER lub ICUR)”. Obecny zapis
utrwala w sposéb niezgodny z wiedzg farmakoekonomiczng pojecia CUR i CER, oraz nie znajduje
uzasadnienia w ustawie refundacyjne;j.

9. W analizie wptywu na budzet nie doprecyzowuje sie zakresu analizy w perspektywy pacjenta, ktora
moze ograniczac sie jedynie do jednostkowej analizy doptat. Szczegdty uwagi w zatgczniku do pisma.

10. W analizie wptywu na budzet wprowadza sie dodatkowg, nieusankcjonowang ustawg refundacyjng
i metodyka analiz wptywu na budzet, analize ceny progowej. Proponujemy usuniecie zapisu: ,, W ramach
analizy wrazliwosci powinno sie oszacowac cene, przy ktorej wydatki budzetu nie wzrosng (analiza
progowa).”

Uprzejmie informujemy, ze powyzZej wymienione kluczowe elementy, a takze szereg innych zapisow, na
ktore zwracano uwage w toku prac, uniemozliwiajq Izbie POLMED pozytywne odniesienie sie do
zaproponowanej ostatecznej wersji wytycznych HTA dla wyrobow medycznych. W zwiqzku z powyzszym
ponownie wysytamy propozycje zmian (tq ktora bytfa przekazywana Panstwu w styczniu).
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Z wyrazami szacunku,

W imieniu Izby POLMED:

Signature Not Verified

Dokument po“ i ar),y prfez Arkadiusz Arkadiusz Gradkowski
Gradkowski

Data: 2021.04.14! Dyrektor Generalny

Zataczniki:

1) Propozycja zmian poszczegdlnych zapiséw wytycznych (zgtaszana rdwniez w styczniu, numeracja stron
i wierszy zachowana dla wersji wytycznych ze stycznia)
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Propozycja zmian do poszczegdlnych zapiséw wytycznych

Rozdziat 1 — Informacje wstepne- uwaga nieuwzgledniona

Jest:

Celem niniejszych wytycznych jest wskazanie zasad i akceptowalnych metod przeprowadzania procesu HTA
w zakresie wyrobow medycznych, zapewniajgcych wysokg jakos¢ analiz i wiarygodnos¢ ich wynikdw.

Wytyczne odnoszq sie do wyrobow medycznych wnioskowanych do objecia statusem Swiadczenia
gwarantowanego okreslonego w art. 15 ust. 2 pkt. 14 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6Zn. zm.), a procedowanych zgodnie z art.
25 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z pézn. zm.) oraz spetniajgcych tgcznie
ponizsze kryteria:

a) sq produkowane seryjnie;
b) ich zastosowanie jest adresowane do indywidualnego pacjenta;
c) sq w istotnym zakresie lepsze niz wyroby aktualnie objete finansowaniem ze srodkéw publicznych,

przy czym obowigzek wykazania postulowanej przewagi jest po stronie wnioskodawcy;

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

Propozycja zmiany:

Celem niniejszych wytycznych jest wskazanie zasad i akceptowalnych metod przeprowadzania procesu HTA
w zakresie wyrobow medycznych, zapewniajgcych wysoka jakos¢ analiz i wiarygodnosc¢ ich wynikow.

Wytyczne odnoszg sie do wyrobdw medycznych wnioskowanych do objecia statusem $wiadczenia
gwarantowanego okreslonego w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzn. zm.), a procedowanych zgodnie z art.
25 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z pdzn. zm.) oraz spetniajgcych facznie
ponizsze kryteria:

a) sg produkowane seryjnie;
b) ich zastosowanie jest adresowane do indywidualnego pacjenta;
c) sg w istotnym zakresie lepsze niz wyroby aktualnie objete finansowaniem ze srodkéw publicznych

[PRZYPIS*];

d) stanowig grupe wyrobéw medycznych terapeutycznych lub stosowanych w profilaktyce (nie
stanowig wyrobdw stosowanych w diagnostyce).

PRZYPIS* Nie dotyczy wyrobow, ktore byty wczesniej refundowane, lokalizowanych w innej grupie
limitowej, jezeli zmiana nie wigze sie z réznicg w deklarowanych korzysciach zdrowotnych, wskazaniach ani
poziomie odptatnosci.
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Rozdziat 4 - uwaga nieuwzgledniona

Proponujemy uprosci¢ metodyke.

Uzasadnienie: przypisywanie metodyki analizy klinicznej dla efektéw poza klinicznych (np. zuzycia pradu)

Str. 44, wiersz 19-20 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Analize nalezy wykonac z perspektyw ptatnika publicznego i pacjenta, a takze z perspektywy wspdlinej.

Propozycja zmiany: Analize nalezy wykonac z perspektyw ptatnika publicznego i z perspektywy wspdline;j:
ptatnika publicznego i pacjenta.

Uzasadnienie: analiza z perspektywy pacjenta (jako ptatnika) nic nie wnosi do analizy w kontekscie
wymogow ustawy refundacyjnej.

Str. 45, wiersz 6-7 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Ze wzgledu na szybki rozwdj technologii wyrobéw medycznych nie zaleca sie stosowania horyzontu
czasowego dtuiszego niz 20 lat.

Propozycja zmiany: wykasowac
Uzasadnienie: stoi w sprzecznosci z zapisem wczesniejszym: ,,W przypadku technologii medycznych, ktérych

wyniki lub koszty réznigce ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien by¢
dozywotni (np. interwencja jednorazowa dajgca dtugotrwaty efekt)”.

Str. 46, wiersz 18-19 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Stosowanie tej metodologii ma jednak duzo ograniczen i niewtasciwe zastosowanie i interpretowanie
wynikéw moze byc¢ zrédtem dezinformacji.

Propozycja zmiany: wykasowac
Uzasadnienie: Stwierdzenie nieprawdziwe, nieuzasadnione piSmiennictwem (brak referencji) i nic nie

wnoszgce do wytycznych. Szczegdlnie, ze jest to metodologia wymagana przez ustawe.

Str. 46, wiersz 41 do str. 47 wiersz 2 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Ze wzgledu na ograniczenie wiarygodnosci oszacowan korzysci zdrowotnych wyrazonych
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w jednostkach monetarnych (ang. Willingness to Pay, WTP) nie zaleca sie szacowania wartosci korzysci
zdrowotnych w ramach analizy wydajnosci kosztéw.

Propozycja zmiany: wykasowac

Uzasadnienie: Zalecenie wypaczajgce sens analizy wydajnosci kosztdw, nieuzasadnione piSmiennictwem
(brak referenciji).

Str. 47. Wiersz 5-7. — uwaga cze$Sciowo uwzgledniona

Jest: Zatozenia analizy uzytecznosci kosztdw uniemozliwiajq wykazanie uzasadnienia nowej technologii ze
wzgledu na optacalnosé, ktéra moze byc jednym z kryteriow wprowadzania nowych technologii.

Propozycja zmiany: wykasowac

Uzasadnienie: Optacalnosc jest pojeciem wzglednym. W przypadku zdrowia analiza efektywnosci kosztow
(czy tez uzytecznosci kosztow) wskazuje cene progowgq, ktora z kolei jest odpowiedziq na pytanie
o opfacalnos¢ technologii w kontekscie uzyskiwanych efektow zdrowotnych. Ten typ optacalnosci
(efektywnosci kosztow) jest preferowany i obowiqgzujgcy w analizach HTA przygotowywanych w zwigzku
zrefundacjqg. Wprowadzanie dodatkowego kryterium optacalnosci wigze sie z koniecznosciq zmiany ustawy.

Str. 48, wiersz 5-8 - uwaga nieuwzgledniona

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

Propozycja zmiany: wykasowac (tylko w przypadku akceptacji zmiany proponowanej przez POLMED
w Informacjach wstepnych).

Str. 49, wiersz 1-4 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Zaleca sie odstgpi¢ od modelowania w ramach CUA, jezeli dla wynikéw analizy klinicznej w zakresie
kluczowych danych wejsciowych modelu nie wykazano istotnosci statystycznej roznic w zakresie
efektywnosci klinicznej lub efektow poza zdrowotnych.

Propozycja zmiany: wykasowac

Uzasadnienie: To sprzeczne z zaleceniami ISPOR (Weinstein MIC, O'Brien B, Hornberger J, et al. Principles of
good practice for decision analytic modeling in health-care evaluation: report of the ISPOR Task Force on
Good Research Practices--Modeling Studies. Value Health. 2003;6(1):9-17. doi:10.1046/}.1524-
4733.2003.00234.x). Przyktad: czy nalezy odstgpi¢ od modelowania jesli OR dla odpowiedzi na leczenie = 0,3
a 95% przedziat ufnosci to 0,1-1,17? Jesli jest efekt numerycznie korzystny dla ocenianej technologii, to fakt
braku istotnosci statystycznej nie wyklucza mozliwosci modelowania, szczegdlnie Zze niepewnosc¢ tego
modelowania jest testowana i uwzgledniona w ramach analizy probabilistyczne;.

Str. 49, wiersz 4-5 - uwaga nieuwzgledniona
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Jest: W przypadku podjecia decyzji o modelowaniu wynikdéw nieistotnych statystycznie, nalezy do modelu
wigczyc¢ wszystkie wyniki.

Propozycja zmiany: wykasowac
Uzasadnienie: Jest to najczesciej niemozliwe technicznie. Brak uzasadnienia w pismiennictwie do takiego
podejscia. Pozostaje to w sprzecznosci z wczesniejszym zdaniem: ,,Zaleca sie, aby model byt mozliwie prosty

i przejrzysty , umozliwiajgcy jednak wiarygodne oszacowanie parametrow majgcych na celu wspieranie
procesu podejmowania decyzji”.

Str. 53, wiersz 21-23 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: Badanie elastycznosci polega na badaniu zmiany wptywu parametréw wejsciowych do modelu na
wynik koricowy. Zaktada sie 1-procentowg zmiane kazdego parametru wejsciowego, badajac o ile procent
zmieni sie wynik koncowy.

Propozycja zmiany: wykasowac
Uzasadnienie: Brak uzasadnienia w pismiennictwie do takiego podejscia. Interpretacja takiej analizy jest
niewiarygodna (np. w przypadku parametru, ktérego pewnos¢ oszacowania jest wysoka (np. +/- 5%),

zmiana o 1% wazZy znacznie bardziej niz w przypadku parametru, ktérego pewnosc¢ oszacowania jest niska
(np. 50%). Tym samym nie mozna poréwnywac wiarygodnie wpfywu zmian wzglednych parametréw.

Str. 56, wiersz 16-18 - uwaga nieuwzgledniona

Jest: wskazanie stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu
Z wnioskowanym,

Propozycja zmiany: wskazanie wartosci inkrementalnego wspdfczynnika efektywnosci lub uzytecznosci
kosztéw (ICER lub ICUR)

Uzasadnienie: W ustawie refundacyjnej zapis jest nieprecyzyjny i sugeruje (co znajduje odzwierciedlenie
w minimalnych wymaganiach) koniecznosc¢ szacowania wskaznika CER lub CUR, ktore z punktu widzenia
farmakoekonomii sq wskaZznikami niezalecanymi. Powtarzanie tych zapisow w wytycznych utrwala tq
bfednq praktyke.

Str. 57, wiersz 16-17 - uwaga nieuwzgledniona.

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.

Ewentualnie do rozwazenie usuniecie catosci informacji o innym budzecie niz ptatnika publicznego (co
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gwarantuje zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami, ktore w tym zakresie sq precyzyjne i wtasciwie
skonstruowane).

Uzasadnienie: Doprecyzowanie co rozumiemy pod pojeciem perspektywy pacjenta i zwrdcenie uwagi ze
perspektywa pacjenta moze odnosic sie jedynie do analizy doptat (nie istnieje pojecie budzetu pacjentéow
a budzet pacjenta jest tworem czysto teoretycznym, poniewaz nie znamy budzetow pojedynczych
pacjentow).

Str. 60, wiersz 27-29 - uwaga hieuwzgledniona

Jest: W ramach analizy wrazliwosci powinno sie oszacowac cene, przy ktdrej wydatki budzetu nie wzrosng
(analiza progowa).

Propozycja zmiany: wykasowac

Uzasadnienie: Do analizy HTA wprowadza sie dwa jednobrzmigce pojecia ceny progowej o catkowicie innej
interpretacji. Ta w analizie ekonomicznej wynika z wymogdw ustawy refundacyjnej. Ta szacowana
w analizie wptywu na budzet ma wskazad, jaki poziom ceny wnioskowanej technologii nie zmieni wydatkdow
ptatnika publicznego. Zwracamy uwage, ze ten koncept nie ma umocowania w kryteriach refundacyjnych
zdefiniowanych w ustawie refundacyjnej. Dodatkowo, analiza wptywu na budzet jest analizq przeptywow
finansowych a proponowane rozwigzanie jest zblizone lub jednoznaczne z analizg minimalizacji kosztow.
Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie konsekwencji finansowych wprowadzenia, zaprzestania
refundacji lub innej zmiany warunkdw finansowania ocenianej technologii medycznej w polskim systemie
opieki zdrowotnej. Proponowana analiza progowa nie wpisuje sie w tak zdefiniowany cel. W skrajnych
przypadkach (np. w przypadku braku technologii opcjonalnych i poréwnaniu z placebo), cena progowa moze
przyjgc wartosci zerowe (lub ujemne w przypadku wydtuzenia przezycia, czasu opieki, etc.).

Aneks 4 i 5 - uwaga uwzgledniona

Proponujemy usungqc. Szczegdlnie aneks 5 wprowadza nieznane w pismiennictwie pojecia, ktore nie majq

uzasadnienia merytorycznego.

POLMED — Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl


http://www.polmed.org.pl/
http://www.polmed.org.pl/
mailto:biuro@polmed.org.pl

		2021-04-14T15:50:12+0200




