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Dotyczy: odpowiedzi na stanowisko Organizacji Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED
do Wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych.

Szanowna Pani Prezes,

uprzejmie dzigkujemy za przestane w pismie z dn. 14.04.2021 r. stanowisko Organizacji Pracodawcow
Przemystu Medycznego TECHNOMED do projektu Wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych.

Odpowiadajac na podniesione w Panstwa piSmie kwestie:
1. Dotyczgce punktow koncowych:

Przyjete w wytycznych zapisy nie maja aspektu warto$ciujacego, a stanowia wylacznie probe
standaryzacji sposobu oceny. Istotne klinicznie punkty koncowe odnosza si¢ do umieralnosci,
przebiegu/nasilenia choroby oraz zaleznej od zdrowia jakosci zycia i — zgodnie z najlepsza
praktyka HTA — zaleca si¢, by w ramach analizy klinicznej przedstawi¢ w pierwszym rzedzie
wplyw stosowania wyrobu medycznego na te punkty koncowe, traktujac je przy tym jako
robwnowazne parametry stanowigce podstawe oceny skutecznosci zastosowania interwenciji.
Réwnoczesnie, w dalszej kolejnosci wskaza¢ mozna wpltyw ocenianego wyrobu medycznego
na wszystkie inne postulowane punkty koncowe w ,,stosunku do ktorych istnieje udowodniony
zwiazek z parametrami klinicznymi przebiegu choroby”.

W rozdziale dotyczacym efektow pozaklinicznych istnieje mozliwos¢ wykazania
postulowanych efektow, ktore ,,w sposob mierzalny, bezposrednio lub posrednio wptywaja
na zuzycie dobr”. Pozostale istotne cechy funkcjonalne wyrobu medycznego opisaé nalezy
na przyktad w rozdziale dotyczacym uwarunkowan zwigzanych z uzytkowaniem.
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2. Dotyczgce jakosci materiatu dowodowego:

Opisana w Wytycznych klasyfikacja jako$ci badan naukowych nie ma na celu ograniczenia
mozliwosci wykorzystania dowodoéw nizszej jakosci, a opisuje jedynie miedzynarodowe
standardy w tym zakresie. Ze wzgledu na specyfike wyrobow medycznych, Wytyczne wskazuja
na mozliwo§¢ pragmatycznego podejscia do wykorzystania zrodet danych, umozliwiajac
wykorzystanie innych dostgpnych dowoddéw, w tym badan obserwacyjnych, danych
pochodzacych z praktyki klinicznej, rejestrow czy badan post-marketingowych. Nalezy przy
tym zaznaczy¢, ze RWE stanowig preferowane zrddlo danych dla analizy efektow
pozaklinicznych. Jednak, w kontekscie wyniku postepowania refundacyjnego — odnoszac si¢
wylacznie do kwestii pewnos$ci wnioskowania — nalezy oczekiwaé, ze wyrdb medyczny
dokumentujacy swoja skutecznos¢ materialem dowodowym wyzszej jako$ci ma wyzsze
prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnego rozstrzygnigcia refundacyjnego.

3. Dotyczqgce analizy efektow pozaklinicznych:

Rozdziat Analiza efektow pozaklinicznych koncentruje si¢ na ocenie efektow, w stosunku
do ktérych mozna wskaza¢ ,mierzalny wptyw na zuzycie dobr”, poniewaz efekty zwigzane
z zalezng od zdrowia jako$cia zycia stanowig istotny klinicznie punkt koncowy, ktory powinien
zosta¢ opisany w ramach analizy kliniczne;.

Zgodnie z zatozeniami dokumentu, miejscem wlasciwym do przedstawienia efektow
pozaklinicznych, ktore nie sa mozliwe do zmierzenia metodami oceny uzytecznosci stanu
zdrowia, sg analiza problemu decyzyjnego (je$li wynikajacg z funkcjonalnych cech wyrobu)
lub rozdziat Aspekty etyczne, spoleczne, prawne, wplyw na organizacje udzielania
(m.in. partycypacja spoteczna).

4. Dotyczqce analizy uzytecznosci kosztow:

Poniewaz analiza kosztow uzytecznosci powinna by¢ wykonywana, jesli wykazano wyzszo$¢
kliniczng nowej technologii, postulowane efekty pozakliniczne beda stanowily zrodto
dodatkowych informacji, jednak w tej sytuacji nie powinny stanowi¢ kluczowej podstawy
podjecia decyzji.

5. Dotyczgce koniecznosci przeprowadzenia zmian legislacyjnych:

Zgodnie z przyjetymi ustaleniami Agencja zobowigzata si¢ do przekazania Ministrowi Zdrowia
uwag zgloszonych przez interesariuszy uczestniczacych w projekcie. Z zwiazku z tym, jesli
chcieliby Panstwo przekazac jakie$ sugestie dotyczace zmian w obowigzujacych przepisach
prawa, uprzejmie prosimy o ich przekazanie w formie pisemnej.

6. Dotyczqce perspektywy platnika w BIA:

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 r., poz. 523) naktada
wylacznie obowiazek przygotowania analizy z perspektywy ptatnika publicznego. Wytyczne
nie naktadajg jednak w tym zakresie sztywnych ograniczen i dopuszczajg przeprowadzenie
analiz takze z innych, wlasciwych zdaniem wnioskodawcy, perspektyw.

Odnosnie do uwagi ogdlnej dotyczacej wptywu wytycznych na dostepnos¢ wyroboéw medycznych dla
pacjenta pragne podkresli¢, ze wymogi przedstawione w dokumencie Wytycznych stanowig pod
wzgledem prawnym jedynie doprecyzowanie wymagan okre$lonych w ustawie. W zwigzku z czym
zapisy wytycznych moga wptynaé jedynie pozytywnie na dostepnos¢ wyroboéw medycznych dla



pacjenta, stwarzajac bardziej przewidywalne ramy analityczne ich oceny. Natomiast Kazdy wyrdb
starajacy sie o objecie refundacja niezmiennie musi spetni¢ wymagania ustawowe.

Jednoczesnie checialbym zapewnic, ze podejmowane prace majg na celu opracowanie dokumentu, ktory
bedzie jak najdoktadniej odpowiadat specyfice wyrobow medycznych.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry
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