Kwestie etyczne, spoteczne 1
prawne w ocenlie HTA

Wprowadzenie

Ocena wptywu danej technologii wymaga kompleksowych
informacji, ktdére odzwierciedlajg to, co moze mie¢ miejsce w
systemie opieki zdrowotnej lub spoteczenstwie. Dobra analiza
wymaga uzycia specjalistycznych porad i metod pochodzacych z
réznych dyscyplin, ktére bedg wykorzystane jako dane
wejsciowe.

Ograny ds. oceny technologii medycznych (HTA) musza rozwazy¢
szerokg game kwestii w trakcie wykonywanych analiz, w tym
kwestie etyczne, spoteczne i prawne wynikajace z uzywania (lub
nieuzywania) technologii medycznych.

Kwestie etyczne w ocenie HTA

Kwestie etyczne zwigzane z technologiami medycznymi staty sie
bardziej widoczne w ciggu ostatnich kilku dekad. Jest to
spowodowane kombinacjg czynnikéw, w tym:

» coraz bardziej ztozonymi systemami zapewniajacymi coraz
bardziej kompleksowg opieke

» przyjeciem zatozenia, ze wszystkie technologie sg dobre

» uznaniem trudnych wyboréw, ktdérych nalezy dokonac przy
alokacji $rodkéw na zdrowie

W dziedzinie oceny HTA kwestie etyczne dotyczg w
szczegbélnosSci:

 Wykorzystania technologii
» Prowadzenia badan
- Alokacji zasobdw


https://toolbox.eupati.eu/resources/kwestie-etyczne-spoleczne-i-prawne-w-ocenie-hta/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/kwestie-etyczne-spoleczne-i-prawne-w-ocenie-hta/?lang=pl

Wykorzystania technologii

W praktyce ocena HTA skupia sie na odpowiedziach na istniejace
lub nowe technologie. Sposéb, w jaki wykorzystywana jest
technologia okresli zakres zagadnien etycznych z nig
zwigzanych. Jezeli technologia jest wykorzystywana w rdézny
sposob lub w réznych konfiguracjach, wéwczas zakres zagadnien
etycznych z nig zwigzanych bedzie prawdopodobnie rézny. Na
przyktad badania genetyczne majgce na celu znalezienie
informacji na temat prawdopodobienstwa rozwoju choroby u
danego pacjenta majg potencjalnie rézne implikacje etyczne w
przypadku zdrowych os6b dorostych niz nienarodzonych dzieci
(badania prenatalne).

Chociaz wytyczne organdow ds. HTA mogg okresli¢ odpowiednig
opieke medyczng, to pacjent i lekarz ostatecznie podejmuja
decyzje o ewentualnym wykorzystaniu technologii w konkretnym
przypadku. Ocena technologii moze dostarczy¢ waznych
informacji na temat bilansu miedzy ,czynieniem dobra”
(korzysci) i ,nieczynieniem z*a” (nieszkodzenia).

Korzystanie z technologii, ktére nie daja zadnych korzysSci
bytoby niezgodne z zasada dobroczynnosci. Raporty oceny HTA
moga okresli¢ sytuacje, w ktérych uzycie 1lub brak
wykorzystania technologii moze by¢ sprzeczne z zasada
sprawiedliwosci oraz mogg poda¢ odpowiednie =zalecenia
dotyczagce stosowania technologii. Te same zasady, ktdre sa
istotne w przypadku badan prowadzonych z udziatem ludzi
odnoszg sie roéwniez do stosowania technologii.

Prowadzenie badan

Ocena HTA polega na zbieraniu informacji, a w niektdrych
przypadkach na prowadzeniu oryginalnych badan poswieconych nie
tylko nauce lezgcej u podstaw i wspierajgcej technologie
medyczng, ale takze o preferencjach lub wartosciach pacjentéw,
ktéorzy moga z niej korzystac. Niektdore organizacje zajmujgce
sie oceng HTA mogag zbada¢ preferencje i wartosci pacjenta



bezposrednio metodami jakoSciowymi. Jest to szczegdlnie
istotne w przypadku technologii ze znacznymi pozadanymi 1
niekorzystnymi skutkami zdrowotnymi, ktére nalezy rozwazyd
przy podejmowaniu decyzji o uzyciu technologii. Z punktu
widzenia etyki, badania posSwiecone preferencjom pacjenta nie
réznig sie od badan nad skutkami zdrowotnymi. Dlatego musza
one speinia¢ normy prowadzenia badan i by¢ zgodne z zasadami
okreslonymi w Deklaracji Helsinskiej dotyczgcymi szacunku dla
osoby, dobroczynno$ci oraz sprawiedliwos$ci.

Alokacja zasobow

Oceny HTA s3 czesto wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji o
alokacji srodkéw dotyczgcych opieki zdrowotnej. W trakcie
przydzielania zasobdéw nalezy zwrdécié¢ uwage, aby rozrézni¢
rowny dostep i sprawiedliwy dostep:

- W dyskusji na temat alokacji zasobdéw zasada stusznosSci
oznacza sprawiedliwy podziat.

» Rozréznienie miedzy rdéwnym i sprawiedliwym dostepem
zalezy od tego, czy podziat powinien odzwierciedlad
potrzeby indywidualnego pacjenta (sprawiedliwos$¢) czy
rowny dostep dla wszystkich (réwnosd).

= Zasada rownego podziatu moze doprowadzic¢ do
niesprawiedliwego podziatu zasobéw przeznaczonych na
ochrone zdrowia, gdy srodki sg ograniczone. Na przyktad:
Jesli pewng tabletke rozdziela sie po réwno, wolwczas
kazda osoba nalezgca do danej populacji otrzyma jedna
bez wzgledu na swoje potrzeby. Jednakze w populacji moga
sie znajdowac osoby, ktdore potrzebujg dziesieciu
tabletek, ale ich nie otrzymajg ze wzgledu na
ograniczong ilos¢ dostepnych tabletek. Sprawiedliwy
podziat ma na celu zapewnienie, ze te osoby, ktére
najbardziej potrzebujg technologii medycznej uzyskajag do
niej dostep.



Uwagl dotyczgce analizy etycznej

W ciggu ostatnich kilku lat miaty miejsce wieksze zmiany w
strukturach wspierajgcych analizy etyczne. Naukowcy
zaangazowani w ocene HTA opracowali listy kontrolne, aby
wesprzel zorganizowang debate na temat kwestii etycznych,
ktore sg wykorzystywane przez wiele agencji ds. HTA, a takze
wspomagajg grupy pacjentdéw (patrz przyktadowy odnos$nik -
Hofmann i in. (2014) wymieniony w czesci ,Inne zasoby”).

Kwestie spoteczne w ocenie HTA

Spoteczenstwo i kultura ksztattujg zardéwno normy etyczne i jak
i sposdéb podejmowania decyzji, co oznacza, ze decyzje
dotyczgce tej samej technologii moga by¢ rdézne w rdznych
miejscach. Wazne jest, aby pamietaé, ze kwestie etyczne i
spoteczne mogg nie byc¢ takie same. Niektdre aspekty skutkodw
spotecznych, takie jak niepokdj zwigzany z uzyciem technologii
lub integralnos$¢ osoby mogg sie pokrywaé¢ z wynikami
klinicznymi i etycznymi.

Skutki spoteczne mogg by¢ zbadane poprzez przeglad istniejacej
literatury 1lub przez przeprowadzenie oryginalnych badan.
Jednakze badania przeprowadzane <celem zrozumienia
prawdopodobnych skutkdw spotecznych nie zapozyczajg z
epidemiologii, ale z innych dyscyplin, takich jak socjologia,
antropologia medyczna, spoteczenstwo i technologia. Sa to
zazwyczaj badania jakosSciowe. Czesto koncentrujg sie na
zidentyfikowaniu istotnych wynikéw, a nie okresleniu efektow z
wyprzedzeniem. Badania te opieraja sie na dos$wiadczeniach
pacjentéw, ktére sa wykorzystywane do zrozumienia skutkow
spotecznych i kulturalnych zastosowania nowych technologii;
jest to rozwijajgca sie dziedzina, w ktdérej pacjenci moga
odgrywa¢ rzeczywistg role w ksztattowaniu istniejgcych
procesdw oceny HTA.



Kwestie prawne w ocenie HTA

Systemy prawne réznig sie na catym Swiecie, ale niektére
aspekty wykorzystywania technologii moga przyciagnaé¢ uwage
systeméw prawnych, bez wzgledu na podstawy kulturowe. Na
poziomie praktyki zawodowej, etyka 1 prawo sg powigzane,
poniewaz nieetyczne praktyki sg nielegalne. Nielegalne
praktyki moga doprowadzi¢ do postepowania karnego 1lub
cywilnego przeciwko poszczegélnym pracownikom stuzby zdrowia,
a takze instytucjom i organizacjom, w ktorych sg zatrudnieni.

0gbélnie rzecz biorgc, aspekty prawne, ktdére sg istotne dla
oceny HTA odnoszg sie do przyjecia na siebie zobowigzan, czyli
méwigc jezykiem prawa — odpowiedzialnosSci. Organy ds. HTA
muszg rozwazy¢ kwestie prawne, a ramy, ktdére je uznaja sa
wazne w kazdej ocenie technologii medycznych.

Dodatkowo organy ds. HTA musza sobie usSwiadomidé, ze
zainteresowane strony, ktére nie zgadzajg sie z wynikami oceny
mogg wejs¢ na droge sadowg. W zwigzku z tym, organ ds. HTA,
ktéry nie podejmuje stosownych krokéw, aby zagwarantowac
wysokg jakos$¢ procesu oceny moze sam sie narazi¢ na dziatania
prawne bedgce skutkiem zaniechania przeprowadzenia
odpowiedzialnej oceny.

Lista kontrolna — Kwestie etyczne,
prawne 1 spoteczne

Europejska sie¢ EUnetHTA opracowata liste kontrolng dotyczaca
kwestii etycznych, prawnych 1 spotecznych w ocenie
efektywnosci. Mozna jg stosowaC wraz z modelem oceny HTA Core

Mode'l®.
1. Kwestie etyczne

1. Czy wprowadzenie nowego leku i jego potencjalne
zastosowanie/niezastosowanie w miejsce



okreslonego, istniejgcego leku poréwnawczego/lekéw
dato podstawy nowym kwestiom etycznym?

2. Czy pordéwnanie nowego leku z okreslonym,
istniejacym lekiem porownawczym/lekami
porédwnawczymi wskazuje na réznice, ktdédre moga byc
istotne z punktu widzenia etyki?

2. Kwestie organizacyjne

1. Czy wprowadzenie nowego leku i jego potencjalne
zastosowanie/niezastosowanie w miejsce
okreslonego, istniejgcego leku pordéwnawczego/lekéw
wskazuje na réznice, ktdére moga by¢ organizacyjnie

istotne?
2. Czy pordéwnanie nowego leku z okreslonym,
istniejacym lekiem poréwnawczym/lekami

porédwnawczymi wskazuje na réznice, ktdédre moga by¢
organizacyjnie istotne?
3. Kwestie spoteczne

1. Czy wprowadzenie nowego leku 1 jego potencjalne
zastosowanie/niezastosowanie w miejsce
okreslonego, istniejagcego leku pordéwnawczego/lekow
dato podstawy nowym kwestiom spotecznym?

2. Czy pordéwnanie nowego leku z okreslonym,
istniejacym lekiem pordwnawczym/lekami
poréwnawczymi wskazuje na rdéznice, ktdére mogg byd
spotecznie istotne?

4. Kwestie prawne

1. Czy wprowadzenie nowego leku i jego potencjalne
zastosowanie/niezastosowanie w miejsce
okreslonego, istniejgcego leku pordéwnawczego/lekéw
dato podstawy nowym kwestiom prawnym?

2. Czy pordwnanie nowego leku z okreslonym,
istniejacym lekiem pordwnawczym/lekami
poréwnawczymi wskazuje na rdéznice, ktore mogg byd
prawnie istotne?
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