Ocena technologii medycznych:
Gtowne definicje:

Co to jest zdrowie?

,Zdrowie” moze oznacza¢ co innego dla réznych ludzi. Jako ze w
ostatnich latach coraz wiekszego znaczenia nabrata koncepcja
»zdrowia populacji”, ,zdrowie” przestato oznacza¢ po prostu
sume zdrowia jednostek.

Definicja zdrowia sformutowana przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia (WHO) nalezgca do najbardziej wszechstronnych 1
szeroko znana, nie zawsze jest akceptowana. Zgodnie z WHO
zdrowie to:

,Stan petnego fizycznego, umystowego i spotecznego dobrostanu,
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a nie tylko catkowity brak choroby czy niepetnosprawnosci”.

Ta definicja jest atrakcyjna, poniewaz nie okres$la zdrowia
jako braku choroby ani nie wykorzystuje negatywnych odwotan.
Trzeba jednak pamietad, ze nie wszystkie systemy opieki
zdrowotnej zgadzajg sie z tg definicja.

Decydenci w systemach opieki zdrowotnej na ogdét mierzg zdrowie

i dziatanie systemu w aspekcie dobra i uczciwo$ci:’

 Dobro oznacza, ze system opieki zdrowotnej dobrze
reaguje na oczekiwania ludzi

=Uczciwo$¢é oznacza, ze reaguje jednakowo dobrze w
przypadku kazdej osoby, bez dyskryminacji

Czym sg systemy opieki zdrowotnej?

Systemy opieki zdrowotnej réznig sie zaleznie od kraju, a
niekiedy takze zaleznie od regionu w kraju. Celem systemlw
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opieki zdrowotnej jest zapewnienie wysokiej jako$ci ustug
medycznych ich cztonkom (lub populacji). Niektdére systemy
opieki zdrowotnej:

» oferujg wytacznie ustugi szpitalne

= oferujg opieke podstawowg i spoteczng

» Sg odpowiedzialne za zapobieganie chorobom 1 promocje
zdrowia.

Wiekszos¢ systeméw opieki zdrowotnej odpowiada za wszystkie te
obszary.

W niemal kazdym systemie opieki zdrowotnej na Swiecie kluczowag
role odgrywa rzad. Jednak rola rzadu nie zawsze jest taka
sama. W niektdrych przypadkach na przyktad, rola rzadu jest
jedynie tworzenie przepisow prawa, ktorym podlega system,
dostarczany przez niezalezne organy. W innych, rzady moga
finansowaC systemy opieki zdrowotnej i organizowal Swiadczenie
ustug medycznych.

Struktury finansowania systemdédw zdrowotnych réznig sie
zasadniczo. Na przyktad pewne systemy sg finansowane z
podatkow, podczas gdy inne dziat*ajg w modelu opartym na
ubezpieczeniach. Wspétptacenie przez poszczegdlne osoby moze
by¢ uwzgledniona lub nie.

Wprawdzie czesto méwi sie o systemach publicznych, prywatnych
i mieszanych, jednak te opisy mogg by¢ mylgco uproszczone. Na
przyktad system finansowany publicznie (optacany przez
obywateli z podatkéw 1lub ubezpieczenia spotecznego jak w
Wielkiej Brytanii) moze w rzeczywisto$ci zalezec¢ od
Swiadczgcych ustugi jednostek niepublicznych (takich jak
organizacje komercyjne lub non-profit i ustugodawcy op*tacani
przez inwestordéw lub organizacje dobroczynne).

Czym jest technologia medyczna?

Technologie mozna zdefiniowac¢ jako zastosowanie gatezi wiedzy



do celéw praktycznych. Technologie medyczng mozna zatem
okresli¢ jako dowolng ,interwencje, ktora mozna wykorzystac¢ do
promowania zdrowia, profilaktyki, diagnozowania lub leczenia
choréb badz do rehabilitacji lub opieki dtugoterminowej.
Obejmuje to 1leki, wurzagdzenia, procedury 1 systemy
organizacyjne stosowanie w opiece zdrowotnej”.’

Termin ,technologia zdrowotna” mozna zatem zastosowaé¢ do
okreslania wielu réznych interwencji w systemie opieki
zdrowotnej. Sg to na przykitad:

 Programy zapobiegajagce ztemu stanowi zdrowia (np.
programy szczepien dzieci)

= Procedury (takie jak zabiegi chirurgiczne)

= Leki

 Urzadzenia (sprzet lub maszyny stosowane do interwencji
medycznych lub do codziennej pomocy, takie jak pompa
insulinowa lub automatyczny wstrzykiwacz epinefryny)

Czym jJjest ocena technologii
medycznych (HTA)?

Ocena technologii medycznych (HTA) jest formg polityki
badawczej, analizujgcg krétko- i dtugoterminowe konsekwencje
stosowania technologii medycznych. Jest to multidyscyplinarny
proces, ktdéry zmierza do podsumowania informacji na temat
kwestii medycznych, spotecznych, ekonomicznych i etycznych
zwigzanych z korzystaniem z danej technologii medycznej. Jej
celem jest robienie tego w sposdb systematyczny, przejrzysty,
bezstronny i solidny. Celem HTA jest pomoc decydentom dzieki
dostarczaniu informacji o oddziatywaniu podejmowanych przez
nich decyzji.

HTA jest wykorzystywana przez wiele systeméw opieki zdrowotnej
na Swiecie, a jej stosowanie staje sie coraz powszechniejsze.
Jednak w réznych systemach mogg wystepowac¢ odmienne definicje
HTA, czasem Sszersze, a Czasem znacznie wezsze.



Istniejgca w Unii Europejskiej sie¢ organizacji ds. ocen
technologii medycznych (EUnetHTA) zdefiniowata technologie
medyczng jako:

n-multidyscyplinarny proces, ktéry podsumowuje informacje na
temat kwestii medycznych, spotecznych, ekonomicznych 1
etycznych zwigzanych z korzystaniem z danej technologii
medycznej w sposd6b systematyczny, przejrzysty, bezstronny i
solidny. Jego celem jest dostarczenie informacji potrzebnych
do stworzenia bezpiecznych i skutecznych polityk zdrowotnych
skoncentrowanych na pacjencie oraz che¢ osiggniecia najlepszej
wartosci”.’

Pomimo wtasnych celéw politycznych, ocena HTA musi byl zawsze
mocno oparta na badaniach 1 metodzie naukowej.

0gélnie rzecz biorac, celem HTA jest wpitywanie na podejmowane
w systemach opieki zdrowotnej decyzje dotyczace wyboru
najcenniejszych technologii, w ktére nalezy inwestowac. Takie
okreslenie wartos$ci jest kompleksowe i musi uwzgledniad
kontekst spoteczno-polityczny.

Jaka jest roznica miedzy HTA 1
organamli regulacyjnymi?

Mozna kwestionowal potrzebe istnienia organéw HTA, biorac pod
uwage istnienie organdéw regulacyjnych dopuszczajgcych produkty
do sprzedazy (wydajgcych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu), monitorujgcych bezpieczenstwo ich stosowania (nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii) i podejmujagcych
odpowiednie dzia*ania. Jednak umocowanie organdéw regulacyjnych
i organizacji HTA jest inne.

Organy regulacyjne na o0gd6t opierajg swoje decyzje na
obiektywnych kryteriach naukowych dotyczacych jakosci,
bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci danego produktu
leczniczego, nie biorg natomiast pod uwage czynnikodw



ekonomicznych i innych uwarunkowan.’ Dane kliniczne stanowigce
podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
wiekszosci wypadkéw pochodzg z randomizowanych badan
klinicznych z grupa kontrolng, w ktdérych produkt leczniczy
jest badany w pordwnaniu z placebo lub lekiem referencyjnym w
$cisle kontrolowanych warunkach.

Organy HTA natomiast koncentrujg sie na dowodach dotyczgcych
skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, ekonomiki
kosztéw, a jesli podchodzga szerzej do zagadnienia,
uwzgledniajg spoteczne, etyczne i prawne aspekty stosowania
technologii medycznych. Najwazniejszym zastosowaniem oceny
technologii medycznej jest ksztattowanie decyzji dotyczacych
refundacji i pokrywania kosztéw leczenia. W takim wypadku HTA
powinna uwzglednia¢ ocene stosunku korzysci do ryzyka i ocene
ekonomiczng. Oceny takie sg wymagane, poniewaz wprawdzie
pacjenci powinni mie¢ dostep do skutecznego leczenia i opieki,
jednak zasoby mogg by¢ ograniczone i trzeba nimi wtasciwie
dysponowac.

Takie decyzje powinny by¢ podejmowane z uwzglednieniem
wartosci publicznych i pacjentéw korzystajgcych z systemu
opieki zdrowotnej.
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