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Do wiadomosci:

Szanowny Pan

Dominik Dziurda

Dyrektor Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Dotyczy: zdanie odrebne zespotu MAHTA w sprawie projektu wytycznych HTA do oceny wyrobéw
medycznych.

Szanowny Panie Prezesie,
korzystajac z mozliwosci odniesienia sie do zapiséw w projekcie wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych
chcielibysmy zgtosi¢ zdanie odrebne zespotu MAHTA w sprawie nastepujacych i niezwykle istotnych dla nas

punktow:

1. Analiza efektéw pozaklinicznych

O ile sama idea zapiséw umozliwiajgcych ocene efektéw pozaklinicznych jest stuszna i potrzebna, o tyle
wymogi dotyczgce rodzaju i jakosci badan, ktére mogg stanowi¢ podstawe tej analizy sg zbyt rygorystyczne i
nieuzasadnione. Jako najwyzszej jakosci badania, w ktérych oceniano zuzycie zasobow okreslono bowiem te
przeprowadzone w Polsce. Wymusza to jednoznacznie przeprowadzanie przez producentéw wyrobdéw
medycznych badan tylko na potrzeby tej analizy, co jest sprzeczne z ogdélnym zamystem upraszczania
wymogow z racji specyfiki tej grupy technologii medycznych. Kazde inne doniesienie (w tym badania
przeprowadzone w innych krajach) jest traktowane jako nizszej jakos$ci, co z géry stawia je na gorszej pozyciji.
W naszej ocenie natomiast efektem pozaklinicznym jest sam fakt, ze wyrdéb posiada np. dtuzej dziatajgca
baterie lub opakowanie umozliwiajgce zachowanie sterylnosci. Sg to zatem efekty wynikajgce z wtasciwosci
technicznych wyrobu medycznego, niewymagajgce oceny za pomocg specjalnie przeprowadzonego badania,
a tym bardziej badania przeprowadzonego w Polsce, a te cechy nie réznig sie pomiedzy krajami, w ktérych
wyréb jest stosowany. Zatem, podsumowujac, zespdt MAHTA uwaza, Zze rozdziat Analiza efektow
pozaklinicznych w wytycznych powinien by¢ sformutowany w sposoéb bardziej ogdlny, pozostawiajgcy
mozliwos¢ przedstawiania réznorodnych dowodoéw, w tym opisdw technicznych lub np. opinii uzytkownikéw,
bez ryzyka obcigzania dostarczonych dowodéw okresleniem oceny ich jakosci jako ,niska” tylko dlatego, ze
dowody opieraty sie na badaniach przeprowadzonych poza Polska.

2. Oszacowanie w analizie finansowej ceny progowej, wskazujgcej na neutralnos¢ finansowa.

W ramach zapisu wskazano: ,W ramach analizy wrazliwo$ci powinno sie oszacowac cene, przy ktérej wydatki
budzetu nie wzrosng (prég neutralnosci finansowej).”
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Zapis sprowadza sie do oszacowania minimalizacji kosztéw w analizie finansowej. Tym samym wszelkie inne
techniki analityczne, opracowane w analizie ekonomicznej mogg mie¢ drugorzedne znaczenie. Istnieje
uzasadniona obawa, ze to wiasnie ta cena (cena progowa z BIA) bedzie istotnym czynnikiem hamujgcym
proces wprowadzania do refundacji wyrobéw medycznych w Polsce, gdyz to wiasnie ta cena moze by¢
argumentem dla wydania negatywnej rekomendacji Prezesa, a na dalszych etapach procesu, wtasnie do tej
ceny referowa¢ moze Minister Zdrowia lub Komisja Ekonomiczna. Tymczasem jest to cena wynikajgca z
poréwnania kosztow i nie uwzglednia korzysci z zastosowania wyrobu, okreslanych w pozostatych analizach
wchodzgcych w sktad raportu HTA. Takie podejscie jest sprzeczne z ideg ekonomiki zdrowia i oceny
technologii medycznych.

Raport HTA sktada sie z kilku analiz, majgcych na celu pokazanie korzysci i konsekwencji wynikajgcych z
refundacji danego wyrobu medycznego. Istnieje jednak obawa, ze wprowadzenie wskazanego zapisu do
wytycznych moze sprowadza¢ ocene HTA, a takze caty proces refundacyjny do rozmowy wytgcznie o cenie
produktu i braku dodatkowych wydatkéw z budzetu ptatnika.

Warto tez zaznaczy¢, ze zapis ten zostat wprowadzony wytgcznie w przypadku wytycznych dla wyrobdw
medycznych i nie widnieje on w przypadku wytycznych dla technologii lekowych. Podejscie takie zwieksza
ryzyko nierownego traktowania poszczegoélnych technologii medycznych i wptywaé moze na ograniczanie
dostepu chorych do nowoczesnych i innowacyjnych wyrobéw medycznych.

Wprowadzony zapis w zakresie ceny progowej w analizie finansowej nie jest definiowany w Zzadnym akcie
prawnym (Ustawie o refundacji czy Rozporzadzeniu w sprawie minimalnych wymagan), ani tez w literaturze
przedmiotu dedykowanej przeprowadzaniu analiz finansowych. W wytycznych natomiast wprowadza sie zapis
nakazujgcy jej przeprowadzenie.

W zwigzku z powyzszym sugerujemy wykreslenie wskazanego zapisu.

3. Analiza wydajnosci kosztow.

Nie jest uzasadnione ograniczanie analizy wydajnosci kosztéw jedynie do oceny efektéw pozaklinicznych. W
trakcie prac nad wytycznymi przekazywalismy Panstwu literature szeroko omawiajgcg te kwestie, ktora
zwracata uwage na koniecznos$¢ definiowania celu i zakresu analizy wydajnosci kosztéw. Sugerujemy zmiane
zapisOw wytycznych na zgodne z ogélnodostepng koncepcjg analizy wydajnosci kosztéw i nieograniczanie jej
wytgcznie do efektdow pozaklinicznych. Jesli w przypadku konkretnej technologii takie zawezenie bedzie
uzasadnione, to tak wiasnie analiza ta moze zosta¢ wykonana. Narzucanie jednak odgérnie takiego podejscia
jest nieuzasadnione.

Podsumowujgc, sugerujemy w tym rozdziale opisa¢ ogolne zatozenia analizy CBA, ogdlne informacije, kiedy
mozna jg zastosowacé, bez odnoszenia do efektdéw klinicznych i nieklinicznych. Ponizej wskazujemy propozycije
zapisu przygotowang na podstawie Drummond 2005 %

Analiza wydajnosci kosztéw zestawia zaréwno koszty, jak i efekty wynikajgce z zastosowania technologii
medycznej, ktére sg wyrazone w jednostkach monetarnych. Zalezno$¢ pomiedzy korzysciami a kosztami
mozna przedstawi¢ w postaci:

» wspotczynnika korzysci/koszty,

* wartosci korzy$ci netto,

1 Drummond M. F. i in. Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press, 2005
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* wewnetrznej stopy zysku.

Analiza wydajnosci kosztoéw pozwala na wskazanie czy korzysci z zastosowania danego wyrobu medycznego,
przekraczajg koszty wynikajgce z jego nabycia i uzytkowania.

Wazng zaletg tej analizy jest tez mozliwos¢ uwzglednienia roznego rodzaju korzysci — zaréwno klinicznych,
jak i nieklinicznych, wynikajgcych z zastosowania poszczegdlnych technologii. Ponadto, jej uzycie jest tez
uzasadnione, gdy poréwnywane technologie medyczne generujg zréoznicowane efekty zdrowotne — woéwczas
ich poréwnanie mozliwe jest za pomocg jednostek monetarnych.

Z uwagi na przedstawianie zaréwno kosztow, jak i efektéw w jednostkach monetarnych moze ona by¢
zastosowana do oceny zaréwno technologii medycznych, jak i niemedycznych, ale takze technologii
niezwigzanych z opiekg zdrowotng - dzieki czemu moze by¢ szeroko stosowana przez decydentéw w celu
poprawy efektywnosci alokacji zasobow w réznych sektorach gospodarki.

Waznym elementem analizy wydajnosci kosztéw jest koniecznosé wyceny pienieznej wynikdw zdrowotnych.
Najczesciej stosowang metodg jest okreslenie gotowosci do ptacenia, ang. willingness-to-pay (WTP).

4. Analiza (zestawienie) kosztéw konsekwenciji (rozdziat 5.7.4.).

Proponujemy wykreslenie zapisu: ,Nalezy wskazac¢ wartos¢ estymatora miary zmienno$ci cechy w dostepnej
probie w postaci odchylenia standardowego (SD) oraz wskazac przedziat (-2SD; SD; +2SD)”. Przedstawienie
wartosci $redniej 95% przedziatdw ufnosci wydaje sie wystarczajgce i tak tez w literaturze przedmiotu
najczesciej przedstawia sie wyniki analizy CCA.

5. Analiza wrazliwosci w analizie ekonomicznej.

Dotyczy zapisu: ,Podstawowg analizg wrazliwosci jest analiza progowa, ktéra ma na celu obliczenie
parametrow, przy ktérych nastepuje zmiana decyzji.”

Pragniemy zaznaczyé¢, ze w tym przypadku, podobnie jak w analizie finansowej, poprzez tak sformutowany
zapis ktadzie sie bardzo duzy nacisk na analize progowa, a tym samym wytgcznie na cene technologii
medycznej. Pragniemy jeszcze raz zaznaczy¢, ze jest to zaprzeczenie idei HTA.

Pragniemy podkresli¢, ze w trakcie pracy nad wytycznymi wielokrotnie wskazywaliSmy potrzeby zmiany
omédwionych zapiséw w formie komentarzy wysytanych w kolejnych wersjach powstajgcego dokumentu,
jednak nie znalazly sie one w ostatecznej wersji dokumentu. Dlatego liczymy, ze wyrazenie ich w
podsumowanej formie niniejszego pisma zwrdci na poruszone kwestie Panstwa uprzejmg uwage.

Z powazaniem
Zespot MAHTA zaangazowany w prace nad wytycznymi
1. Marta Kowalczyk
2. Agnieszka Kalinowska
3. Michat Jachimowicz
4. Cezary Pruszko

Cezary Pruszko
PNOPL-66011300014
Kwalifikowany podpis 2021-05-07 15:25:16
elektroniczny

Podpisano na platformie AUTENTI
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Szanowny Panie Dyrektorze,

Doceniamy dziatania AOTMIT w opracowaniu waznego dokumentu, jakim sg wytyczne HTA dla
wyrobow medycznych. Dziekujemy takze za pozytywny odbidr naszych propozycji zmian, szczegdlnie
za uwzglednienie potrzeby doprecyzowania zapiséw dotyczacych horyzontu czasowego.

W naszym przekonaniu pozostajg jednak dodatkowe istotne kwestie, ktére w znaczacy sposéb
wptywajg na ksztatt wytycznych, determinujg jako$¢ opracowywanego dokumentu i wymagaja
szerokiej akceptacji wszystkich zainteresowanych stron. Ponizej pokrétce je przedstawiamy z nadziejq,
ze znajdg sie one w finalnej wersji dokumentu.

W zakresie efektdw pozaklinicznych konieczne jest ich doprecyzowanie i rozwiniecie. W naszej opinii
nie mogg one dotyczy¢ jedynie zuzycia zasobdéw, gdyz ten element jest juz uwzgledniony de facto w
analizie kosztéw, bez wzgledu na rodzaj analizy ekonomicznej. Oznaczatoby to ich niejako podwdjne
uwzglednienie w obliczeniach (w liczniku i mianowniku), co z metodologicznego punktu widzenia budzi
watpliwosci. Wyroby medyczne swojg specyfikg w tym zakresie odbiegajg istotnie od jednorodnej
natury produktéw leczniczych. Cieszy nas fakt, ze w dokumencie efekty pozakliniczne sg uwzglednione,
jednak jesli intencjg jest ich wtasciwe zaakcentowanie, to niezbedne sg adekwatne zapisy. Widzimy
potrzebe klasyfikacji (patrz Lesen 2017) i systematycznego potraktowania efektow pozaklinicznych.
Przyktadowo, jesli rozwazamy alternatywne opatrunki o tozsamej skutecznosci w osigganiu finalnego
efektu zdrowotnego i bezpieczenstwie, jednak istotnie rdznie stosowane (na przyktad przez 7 wobec
30 dni, jednorazowa zmiana versus wielokrotna zmiana dokonywana przez samego chorego), to taka
wiasciwos¢ jest wazna i w klasycznym (obecnie okreslonym przez wytyczne dla lekéw) podejsciu HTA
trudna do uwzglednienia. Co wiecej, brak doprecyzowania natury efektéw pozaklinicznych skutkuje,
naszym zdaniem, ich uwzglednieniem w réznych czesciach dokumentu wytycznych w sposdb nie
zawsze spoéjny, co w praktyce bedzie rodzi¢ powazne trudnosci w ich wdrazaniu, chociazby poprzez
mnogos¢ interpretacji czy koniecznos¢ wypracowania odrebnego podejscia dla kolejnych
analizowanych przypadkéw. Kolejnym waznym punktem jest fakt, ze przy braku monetaryzacji efektéw
klinicznych (co wskazane jest jako intencja tresci wytycznych) i ograniczeniu efektow pozaklinicznych
do wptywu na zuzycie zasobow, zgodnie z przyjetg definicjg typdw analiz ekonomicznych (patrz
Drummond), formalnie taka analiza nie wyczerpuje cech analizy wydajnosci kosztéw. Nie jest wiec
jasne, jak efekty pozakliniczne maja by¢ w tej analizie uwzglednione, jesli obejmujg one inne skutki niz
zuzycie zasobow. Przyktadowo, jesli efekty kliniczne i pozakliniczne majg by¢ uwzglednione w analizie
ekonomicznej, to skutki niezwigzane z wptywem na zuzycie zasobdw wymagajg przyjecia odpowiedniej
metodologii, na przyktad MCDA Ilub willigness-to-pay, celem monetaryzacji tych efektéw.
Alternatywnie, w sytuacji kiedy ztotym standardem jest analiza uzytecznosci kosztéw, nie ma
przestanek do akcentowania analizy wydajnosci kosztéw w ocenie wyrobdw medycznych.

W naszym przekonaniu koncepcja progu neutralnosci finansowej w analizie wptywu na budzet
wprowadza nowy kontekst dla uzasadniania ceny technologii inny niz wyniki analizy progowej i analizy
wrazliwosci w analizie ekonomicznej. Z pewnoscig jest to istotna zmiana w poréwnaniu do wytycznych
dla technologii lekowych. Przestanki tej zmiany wydajg sie niespdjne z filozofig value based pricing i
nieuzasadnione specyfikg wyrobéw medycznych.



Wyroby medyczne sg obecnie niezwykle dynamicznie rozwijajgca sie dziedzing medycyny. Wystepuje
wsrdd nich duzo wieksza réznorodnosé niz w przypadku lekdéw, a konsekwencje stosowania réznych
rodzajow wyrobéw, inaczej niz w przypadku lekéw, nie zawsze poddajg sie tak jednoznacznemu
poréwnaniu na tej samej skali, jak ma to miejsce w przypadku farmaceutykdéw. Jako towarzystwo
naukowe zrzeszajgce zaréwno praktykéw jak i teoretykdw metodologii oceny technologii medycznych,
czujemy, ze naszg rolg jest wspieranie rozwoju i ksztattowania rozwigzan, ktére zapewnia sprawne i
racjonalne wdrazanie do polskiej praktyki klinicznej zdobyczy swiatowej technologii i udostepnienie jej
polskim pacjentom. Dlatego jest dla nas szczegdlnie istotne, aby w tym waznym opracowaniu wskazac
Sciezki podejscia i analizy zaréwno w odniesieniu do produktdow oferujgcych zmiany inkrementalne, jak
i catkowicie przetomowych.

Powyisze argumenty w naszym przekonaniu sg wazne dla wysokiej jakosci wytycznych. Ich
uwzglednienie z pewnoscig jest nie tylko uzasadnione merytorycznie, ale konieczne dla zachowania
wysokich standardéw okreslonych przez juz obowigzujgce w Polsce wytyczne HTA, ktdre sSwiadczg o
zaawansowanym procesie decyzyjnym zorientowanym na wartos¢ w ochronie zdrowia.

Z powazaniem,
Pawet Petryszyn, Przewodniczacy Sekcji Wyrobdow Medycznych i Diagnostyki PTFe

Marcin Czech, Prezes w imieniu Zarzagdu PTFe



Szanowni Panstwo,

W nawigzaniu do naszej poprzedniej korespondencji, a takze dotychczasowych prac nad wytycznymi
HTA dla wyrobéw medycznych jako Izba POLMED zgtaszamy zdanie odrebne w odniesieniu do
zapisu: ,,W ramach analizy wrazliwosci powinno sie oszacowaé cene, przy ktérej wydatki budzetu
nie wzrosng (prég neutralnosci finansowej).”

Szacowanie progu neutralnosci finansowanej nie jest przedmiotem analizy wptywu na budzet.
Zaproponowany prog neutralnosci finansowej jest tozsamy z szacunkami zdefiniowanymi przez § 5.3
oraz § 5.4 ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

Szacowanie progu neutralnosci finansowanej jest tym samym przedmiotem analizy minimalizacji
kosztow i zaktada brak dodatkowych efektéw zdrowotnych zwigzanych z wnioskowanga technologia. S

Szacowanie progu neutralnosci finansowanej, w przypadku udowodnienia dodatkowych efektow
zdrowotnych zwigzanych z wnioskowang technologia pozostaje w sprzecznosci z zatozeniami analizy
oceny technologii medycznej, dlatego uwazamy, ze analiza neutralnosci finansowej nie powinna
by¢ wykonywana w ramach analizy wplywu na budzet.

Bardzo prosimy o uwzglednienie proponowanej zmiany.

Z wyrazami szacunku,
Arkadiusz Gradkowski
Dyrektor generalny

& POLMED

ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa
Tel.: +48 22 102 23 00, tel.kom.: +48 516 247 435
NIP: 113-24-31-298, www.polmed.org.pl
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Szanowni Panstwo,

Stanowisko firmy HealthQuest w sprawie wytycznych HTA dla wyrobéw medycznych

Dziekujemy za zaproszenie do prac nad wytycznymi HTA dla wyrobéw medycznych oraz wspdlng
prace nad kolejnymi wersjami.

Cieszy nas, ze w wielu miejscach dokument stanowi kompromisowe rozwigzanie, wypracowane
mimo niespdjnych i czesto rozbieznych intereséw.

Jednak w naszym przekonaniu cze$¢ aktualnych zapiséw wprowadza elementy dyskusyjne. Powinny
one byé skorygowane lub stanowi¢ element osobnego opracowania tak, zeby ograniczaé
nadinterpretacje zapisow.

Majac na uwadze fundamentalng role dokumentu w ksztattowaniu wymogow dla raportéw oceny
technologii medycznych dla wyrobow medycznych zgtaszamy zdanie odrebne do ponizej
wymienionych czesci opracowania.

e Rozdziat 4 Analiza efektow pozaklinicznych —w kontekscie braku precyzyjnego zdefiniowania,
klasyfikacji efektéw i okreslenia znaczenia ich analizy w ramach raportu HTA, przy odnoszeniu
sie do tych efektéw w wielu miejscach dokumentu.

e Rozdziat 5.7.3 Analiza wydajnosci kosztéw — w kontekscie niejasnej relacji do analizy
minimalizacji kosztéw.

e Rozdziat 6.1.9 Analiza wrazliwosci —w kontekscie wymogu okreslenia progu neutralnosci
finansowej.

Z powazaniem,
W imieniu HealthQuest
Witold Wrona

Witold Wrona, PhD, MD, MSc
Partner, Senior Consultant
Tel. +48 502 367 666

e s HealthQuest

HealthQuest Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k.
ul. Mickiewicza 63, 01-625 Warszawa, tel./fax. +48 22 468 05 34
http://www.healthquest.pl
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Szanowni Panstwo,

W imieniu wtasnym oraz Magdaleny Witadysiuk (dwéch oséb z HTA Consulting biorgcych udziat
w pracach nad wytycznymi) chcielibySmy zgtosi¢ zdanie odrebne w odniesieniu do nastepujgcych
elementow:

1. Komparatory. Wytyczne zalecajg w pierwszej kolejnosci poréwnanie sie z istniejacg praktyka
kliniczng. Moze to implikowaé¢ sytuacje w ktorej konieczne bedzie poréwnanie sie
z kilkunastoma komparatorami. Przyktadowo wprowadzenie nowego paska do pomiaru
poziomu glikemii bedzie wymagato poréwnania z wszystkimi istniejgcymi komparatorami co
mija sie z racjonalnoscig. W takim przypadku wytyczne powinny okreslaé interpretacje tego
typu sytuacji i dopuszczenie do poréwnania sie z wybranymi komparatorami bedgcymi
przedstawicielami danej grupy potencjalnych komparatoréw. Literalna interpretacja
wytycznych (czesta w praktyce dla lekéw) bedzie stanowita powazna bariere wejscia dla wielu
wyrobow medycznych oraz niepotrzebnie komplikowata proces opracowywania raportu HTA.
Jednoczesnie raport, w ktorym zostanie dokonane pordwnanie z matoistotnymi
komparatorami bedzie trudny do oceny i do sformutowania finalnej rekomendacji przez
Agencje oraz podjecie decyzji przez Ministra Zdrowia.

2. Analiza wydajnosci kosztéw (CBA). Zaproponowana nowa forma analizy wydajnosci kosztéw
umozliwia uwzgledniania w niej dodatkowo przyklinicznych punktéw koricowych, zwigzanych
ze zuzyciem zasobdéw. Uwzglednienie efektdw poza klinicznych jest nowym elementem
wytycznych, ktére pozwala na ich umieszczenie w raporcie HTA a pdzniej ich ocene przez
Agencje. Niestety efekty poza kliniczne dotyczg jedynie korzysci wynikajgcych z zastosowania
nowej technologii w zakresie zuzycia débr. W nowej uproszczonej CBA omija sie w ten sposdb
istotne z perspektywy pacjenta punkty koncowe (skupiajgc sie tylko na kosztach), ktore
w posredni sposdb wptywajg na komfort (jakos¢) zycia pacjentow. Jednoczesnie sposdb zapisu
tresci wytycznych stawia na réwni tg forme analizy z analizg kosztow uzytecznosci i kosztéw
efektywnosci. Klasyczna analiza wydajnosci kosztéw pozwala na wyrazenie w wartosciach
monetarnych wszystkich efektéw ocenianej technologii medycznej (w tym celu
wykorzystywane sg narzedzia typu WTP itd.). Zaproponowane w wytycznych podejscie jest
podejsciem bardzo upraszczajgcym rzeczywisto$¢ i moze prowadzi¢c do trudnosci
w uzyskiwaniu refundacji przez wiele wyrobéw medycznych, ktére jednoczesnie zwigzane s3
z wieloma pozytywnymi aspektami z perspektywy pacjentéw. W przypadku lekdw analiza CBA,
jest niezalecana ze wzgledu na niedoskonatos¢ narzedzi pomiarowych i braku ich
wystandaryzowania. Przyjecie bardzo uproszczonej analizy CBA dla wyrobéw medycznych
moze spowodowac wiele niekorzystnych efektow. Zaproponowane w wytycznych podejscie
powinno by¢ ocenione w ramach analizy poréwnania kosztdw a nie zosta¢ nazwane analiza
wydajnosci kosztéw, co prowadzi do zasmiecenia stownika pojeciowego poprzez nazwanie
poréwnania kosztéw — analizg wydajnosci kosztow. Analiza wydajnosci kosztéw jest pojeciem
naukowym i wprowadzenie jej nowej definicji jest szkodliwe i niepotrzebne.

W zwigzku z naszymi zastrzezeniami do zaproponowanej tresci wytycznych chcieliby$my aby nasze
zdanie odrebne zostato zaprotokotowane i umieszczone w tresci dokumentu wytycznych.

Z powazaniem,

Magdalena Wtadysiuk i Robert Plisko



Warszawa dnia 7.05.2021r.

Pan
IZBA GOSPODARCZA ROMAN TOPOR-MADRY
~FARMACJA POLSKA” Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

l.dz. 831-2021

Szanowny Panie Prezesie,

Bardzo dzigkuje za odpowiedZ na wszystkie kwestie. Ponizej przedstawiam
stanowisko Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” w zakresie wytycznych oceny
technologii medycznych dla wyrobéw medycznych, seryjnych o zastosowaniu
terapeutycznym. Cieszymy sig, Ze obecne prace nad wytycznymi znajdujg swoj final
w postaci opracowanego dokumentu. Dobrym kierunkiem w zakresie poprawy jakosci
procesow refundacyjno-cenowych jest uwzglednienie specyfiki oceny wyrobow
medycznych. Akceptujemy zapisy wytycznych zgodnie z wcze$niejszymi pismami.
Jednoczesnie zglaszamy zdanie odrebne w zakresie:

1. Wyboru komparatoréw — obecne zapisy wskazuja, ze interpretacja zapisow
bedzie zblizona do regulacji ustanowionych dla lekow (zgodnie z zapisami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spelniaé analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, érodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego wdanym wskaze;niu). Zaistnieje konieczno$é¢
porownania si¢ do wszystkich komparatoréw. ,Komparatorem dla ocenianej
interwencji w pierwszej kolejnoéci musi by¢ istniejaca (aktualna) praktyka
medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medyczne;
prawdopodobnie zostanie zastapiony przez oceniana technologie”. Z zapiséw
wytycznych nie wynika, Ze mozliwe jest zawezenie komparatordéw do najczesciej
stosowanych (np. przez 80% rynku stosowane sa 3 wyroby a pozostale 20% - 20
innych wyrobéw). Dodatkowo te zapisy nie dookreslaja, ze mozliwe jest
poréwnanie do SOC (czyli poréwnanie sie do kilku technologii medycznych

stosowanych w danym wskazaniu i ocenianych }!gcznie) lub wybor
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1 przedstawiciela danej klasy komparatoréw (lub reprezentatywnych przez 1 lek
czy wyrob dla danej klasy, w przypadku braku réznic pomiedzy
przedstawicielami danej klasy).

2. Analiza wydajnosci kosztéw (CBA). Zaproponowana forma analizy
wydajnosci kosztow nie jest metodologicznie prawidlowa i nie jest analizg
wydajnosci kosztéow. Obecne zapisy zakladaja réwno$é z pozostalymi
~pelnowartoSciowymi” typami analiz ekonomicznych. W przypadku
kontynuowania prac nad wytycznymi dla innych wyrobéw konieczna jest
korekta zapisow oraz ustalenie konsensusu $rodowiska. Obecne zapisy
liberalizujg oceng¢ wyrobéw medycznych, lecz nie pozwalaja na pelng ocene
skutkéw pozaklinicznych. Obecne zapisy pozwalajg jedynie na analize efektow
zwigzanych z poprawa efektéw finansowych (zblizone do oceny wydajnoéci
ekonomicznej, co czeSciowo jest analizowane w ramach BIA), lecz nie
uwzgledniaja pelnego spektrum tych efektéw z perspektywy pacjenta.
Ze wzgledu na ograniczenia metodyczne CBA - niedoskonaloéé narzedzi
pomiarowych i braku ich wystandaryzowania, zostala ona zakazana w Polsce
dla lekow w ramach wytycznych HTA. Przyjecie bardzo uproszczonej
analizy CBA dla wyrobéw medycznych jest krokiem naprzéd lecz
moze spowodowa¢ wiele niekorzystnych efektéw lacznie z obecnym
prawie calkowitym zablokowaniem mozliwo$ci refundacji nowych
wyrobo6w medycznych o terapeutycznym zastosowaniu na liste A

(leki wyroby medyczne na recepte).

Inne zapisy wytycznych np. analiza wrazliwo$ci w ramach analizy wplywu na
budzet polegajaca na oszacowanie ceny wyrobu przy zerowym wyniku BIA,
nakladaja dodatkowe obowigzki na wytwoércach wyrobéw medycznych,
szczegoOlnie w zakresie szacowania cen. W uzasadnieniu pisma z dnia 5 maja
2021r. wskazujecie Panstwo, ze w przypadku braku wykazania roznic w efektach
klinicznych mozliwe jest opracowanie analizy minimalizacji kosztow
(z uwzglednieniem poprawy wydajno$ci systemu), co mozliwe bylo przed
wprowadzeniem tych wytycznych.

Pragniemy si¢ odnies¢ do kilku kwestii dotyczacych organizacji prac nad
wytycznymi. Obecne wytyczne zostaly stworzone bez jakichkolwiek

spotkan konsensusu wszystkich autoréw, bez odeczytania zapisow
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oraz dyskusji nad ich interpretacja. Jest to zaprzeczeniem poprzednich
praktyk z poprzednich prac nad wytycznymi HTA w Polsce. Dodatkowo
w piSmie z dnia 5.05.2021r. wskazujecie Panstwo bardzo jasno, ze wytyczne
powstaty jako priorytet dla $ciezki prawnej wynikajacej z przepisow Ustawy
z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021r.,
poz. 523), oraz ,nie wykraczaja poza ramy prawne ustawy”’. Ze wzgledu
na brak przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia w pracach nie zostaly
przedstawione zadne konkretne ustalenia interpretacyjne nowo
opracowanych wytycznych HTA. Budzi to obawy co do wprowadzania
przez Ministerstwo Zdrowia zmian praktyki w procesie podejmowania decyzji
refundacyjno-cenowych dla tego typu wyrobé6w medycznych. Dodatkowo czas
realizacji zadania (od wiosny 2019 roku) wskazuje, ze prace nie sg traktowane
priorytetowo przez AOTMIT dla pozostalych wybér medycznych, ze wzgledu
na brak istniejacych dla nich wytycznych od 2017 roku.

Z wyrazami szacunky,

Irena Rej s

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
+FARMACJA POLSKA”

Do wiadomoéci:

Maciej Miltkowski-Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Stawomir Gadomski-Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
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