Systemy HTA w Europie

Wprowadzenie

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology
Assessment, HTA) jest multidyscyplinarnym procesem, Kktdéry
podsumowuje informacje na temat kwestii medycznych,
spotecznych, ekonomicznych 1 etycznych zwigzanych z
korzystaniem z danej technologii medycznej w sposob
systematyczny, przejrzysty, bezstronny i peiny. Celem oceny
jest dostarczenie informacji potrzebnych do stworzenia
bezpiecznych i skutecznych polityk zdrowotnych
skoncentrowanych na pacjencie oraz che¢ osiggniecia najlepszej
jakosci. Pomimo wtasnych celdéw politycznych, ocena HTA musi
by¢ zawsze mocno oparta na badaniach i metodzie naukowej.

Biorgc pod uwage ocene HTA w zakresie produktéw leczniczych,
warto wiedzie¢ jak leki sg rejestrowane i posiada¢ podstawowg
wiedze na temat cyklu zycia produktu i procesdw, ktére
prowadzg do dopuszczenia do obrotu. Warto tez wiedziel, w jaki
spos6b ocena HTA wpisuje sie w system refundacyjny Tlub
ubezpieczeniowy w réznych krajach. Firma farmaceutyczna musi
prowadzi¢ wysokiej jakos$ci, randomizowane badania kliniczne i
zXozy¢ dokumentacje wniosku do wtasSciwego organu
regulacyjnego. Po otrzymaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu, w oparciu o informacje dotyczace
bezpieczenstwa, jakos$ci i skutecznosSci, produkt mozna
wprowadzi¢ na rynek (mozna go sprzedawac). W celu zapewnienia
pacjentom powszechnego dostepu do niezbednego leczenia, czesto
konieczne jest wtgczenie produktu do krajowego systemu opieki
zdrowotnej lub objecie go ubezpieczeniem. Oznacza to, ze
produkt moze sie znalez¢ na odpowiedniej krajowej 1liscie
refundacyjnej lub jest objety ubezpieczeniem.

W tym samym czasie ci sami ptatnicy instytucyjni musza
zarzgdzac¢ dostepem do innowacyjnych metod leczenia dysponujac


https://toolbox.eupati.eu/resources/systemy-hta-w-europie/?lang=pl

ograniczonym budzetem. Ze wzgledu na te ograniczenia, ptatnicy
chcag by¢ pewni, ze ptaca za nowe technologie, ktdre oferujag
rzeczywiste polepszenie wynikéw leczenia. I tu w gre wchodzi
HTA z podstawowym zadaniem majgcym na celu okresSlenie
terapeutycznej wartosci dodanej (w zakresie skutkow
zdrowotnych dla pacjentdéw) nowej technologii w pordéwnaniu do
obecnie stosowanych standardow opieki medycznej.

Na poczatku najlepiej zorientowa¢ sie, ktdére organizacje sa
gtéwnymi graczami w tym procesie. W Europie istnieja rézne
organy odpowiedzialne za farmaceutyczng i niefarmaceutyczng
ocene technologii medycznych (HTA). Struktury, funkcje,
kompetencje i podejscia tych organdéw réznig sie w zaleznosci
od réoznych systeméw opieki zdrowotnej i struktur politycznych,
w ktérych dziataja.

Przyktadowe organy ds. HTA zajmujgce sie oceng farmaceutyczng
w Europie:

-Francja - Haute Autorité de Santé (HAS) -
http://www.has-sante.fr

Niemcy - Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA) -
https://www.g-ba.de/

»Szkocja — Scottish Medicines Consortium (SMC) -

scottishmedicines.org.uk/Home
- Szwecja — Tandvards Och Lékemedelsférmansverket (TLV) —
tlv.se/In-English/in-english/

Nalezy pamietaé¢, ze w Niemczech etap oceny procesu HTA jest
przeprowadzany w instytucie IQWIG (Instytut Jakosci i
Efektywnosci w Ochronie Zdrowia), a weryfikacja i podjecie
decyzji odbywajg sie w GBA. Nalezy réwniez zauwazyé, ze w
niektdérych krajach europejskich organ ds. HTA prowadzi rdéwniez
oceny interwencji o charakterze niefarmakologicznym takich jak
wyroby medyczne, zabiegi chirurgiczne oraz (w niektdrych
przypadkach) interwencji w zakresie zdrowia publicznego.
Nalezg do nich:
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 Norwegia — NOKC (The Norwegian Knowledge Centre,
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten) -
https://www.fhi.no/en/

= Szwecja — SBU ( Swedish Agency for Health Technology
Assessment and Assessment of Social Services) -
http://www.sbu.se/en/

Istniejg dwa gtdéwne elementy oceny HTA: Ocena i weryfikacja.
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Wzajemne zaleznos$ci miedzy oceng i weryfikacja
dostarczajg informacji potrzebnych do podjecia decyzji w
procesie oceny technologii medycznych (HTA).
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Wzajemne zaleznosci miedzy oceng i weryfikacja
dostarczajg informacji potrzebnych do podjecia decyzji w
procesie oceny technologii medycznych (HTA).

W niektdérych krajach ocene i weryfikacje procesu HTA moga
prowadzi¢ odrebne organy.

- Jedna jednostka moze zajmowaé sie oceng — synteza
dowodow lub krytycznym przegladem zgtoszonych dowodéw.

=Inna jednostka moze zajmowaé¢ sie weryfikacja -
rozpatrzeniem oceny w Swietle szerszych czynnikoéw
widzianych w lokalnym kontekscie. Nastepnie udzielaja
porad lub wydajg zalecenia.

HTA: Ocena

Oceny HTA dotyczgce lekéw zazwyczaj rozpoczynajg sie od
ztozenia przez firme dokumentacji zawierajgcej odpowiednie
informacje do organu ds. HTA. W przypadku interwencji innych
niz dotyczgcych 1lekdéw, organy ds. HTA zwykle dokonuja
systematycznego przeglgdu opublikowanych informacji.
Domy$lnie, dokumentacja zawiera szczegb6towe dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci nowej technologii, a takze
,dodatkowe korzysci kliniczne” — innymi s*owy pordwnanie
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skutecznosci klinicznej nowego produktu z distniejagcym
standardowym sposobem leczenia (lekiem referencyjnym).

Niektére systemy HTA w Europie oceniajg rdéwniez ewentualny
wptyw nowego produktu na budzet systemu ochrony zdrowia (ocena
wptywu na budzet) lub efektywnos¢ leku w porownaniu do kosztéw
ponoszonych przez system (na przyktad analizy optacalnosci lub
ocena ekonomiczna). Nie wszystkie systemy HTA w Europie ktada
taki sam nacisk na poréwnawczg analize optacalnosci, ale
wszystkie skupiajg sie na dodatkowej korzysci klinicznej.

Najczesciej spotykane elementy sktadanej dokumentacji Tlub
»wniosku” podano ponizej: nalezy zauwazyl, ze niektdre z tych
elementdw sg bardziej ilosciowe niz inne. Stusznos¢, kwestie
prawne i dotyczgce zdrowia publicznego moga by¢ bardziej
jakosciowe, a zatem mozna je uwzglednic¢ na etapie weryfikacji
HTA, a nie oceny.

- Docelowa populacja pacjentéw: Dana populacja, ktérej
leczenie bedzie refundowane (okreslona w oparciu o
uprawnione wskazanie lub podgrupa).

- Obciazenie choroba: Znane réwniez jako ,niezaspokojona
potrzeba” 1lub ,potrzeba terapeutyczna”. Moze stanowic
miare liczby osdéb dotknietych konkretnga chorobag, dla
ktérych obecnie stosowane sposoby leczenia s3a
niewystarczajgce. Moze dotyczy¢ liczby nowych rozpoznan
choroby lub koszty spoteczne badz rzgdowe reprezentujgce
poszkodowanych. Moze réwniez obejmowaé¢ bardziej
jakosSciowe aspekty dotyczgce obcigzenia chorobg i
obecnie dostepne metody leczenia.

= Opis leku Opis leku, sposobu dziata, sposobu podawania
(np. w postaci zastrzyku, tabletki), miejsca podawania
pacjentom (np. w szpitalu, poza szpitalem, w jednostce
podstawowej opieki medycznej, w domu), czestotliwos$ci
podawania oraz odpowiedniego zastosowania w terapii
skojarzonej z innymi lekami i interwencjami.

= Skutecznos$¢ kliniczna: W medycynie skutecznos¢ kliniczna
wskazuje pozytywny efekt leczniczy. 0 skutecznosci méwi



sie woOwczas, jezeli interwencja jest przynajmniej tak
dobra jak inne dostepne interwencje, do ktdérych ja
porownano.Méwigc w kategoriach skutecznos$ci i
efektywnosci, skutecznos¢ dotyczy dziatania leczenia
podczas badan klinicznych 1lub 1laboratoryjnych.
Efektywno$s¢ natomiast wskazuje, jak leczenie sprawdza
sie w praktyce.

Skutecznos¢ wzgledna: Jest to zakres, w ktorym
interwencja przynosi wiecej korzysci niz szkody w
idealnych warunkach, w poréwnaniu do jednej lub wiekszej
liczby alternatywnych interwencji.

Efektywnos$¢ kliniczna: Efektywno$¢ kliniczna jest miarg
tego, jak leczenie sprawdza sie w praktyce. Zalezy od
zastosowania najlepszej wiedzy opartej na badaniach,
doswiadczenia klinicznego i preferencji pacjenta.
Efektywnos¢ kliniczna wzgledna: Moze by¢ zdefiniowana
jako zakres, w ktérym interwencja przynosi wiecej
korzysci niz szkody w pordwnaniu do jednej lub wiekszej
liczby alternatywnych interwencji majacych na celu
osiggniecie pozadanych wynikéw w zwyktych warunkach
opieki zdrowotnej.

Ocena ekonomiczna 1 optacalnosé¢: W konteksScie
farmakoekonomiki optacalnos¢ jest badana na drodze
obserwacji wynikéw roznych interwencji poprzez pomiar
pojedynczego wyniku zwykle w jednostkach ,naturalnych”
(np. zyskanych lat zycia, przypadkéw unikniecia $mierci,
przypadkéow unikniecia atakdéw serca lub wykrytych
przypadkow) .Nastepnie alternatywne interwencje sa
porownywane pod wzgledem kosztéw w przeliczeniu na
(naturalng) jednostke skuteczno$ci, aby sprawdzié, czy
dana procedura jest warta swojej ceny. Pomaga to
decydentom okreslié¢, gdzie przeznaczy¢ ograniczone
zasoby w ochronie zdrowia.Optacalnos$¢ jest jednak tylko
jednym z wielu kryteriéw, ktdére nalezy brac¢ pod uwage w
trakcie podejmowania decyzji o ewentualnym dopuszczeniu
interwencji. Inne kwestie, takie jak stusznos¢,
potrzeby, wptyw na zycie zawodowe 1 priorytety pacjenta



powinny by¢ réwniez czescig oceny ekonomicznej.

» Wptyw na budzet: Koszty ponoszone w okreslonym czasie i
zwigzane z okreslonym budzetem przeznaczonym na opieke
zdrowotng, a nie catym budzetem danego kraju. Zaktada
wiarygodne dane dotyczgce epidemiologii i sposobdw
leczenia wraz z zatozeniami na temat przyjecia i
wyeliminowania obecnie stosowanych metod leczenia.

- Charakterystyka innowacyjnosci: Ocena czy istnieje
korzys¢ stosowania leku wykraczajgca poza dodatkowa
korzys¢ kliniczng (taka jak udogodnienia dla pacjentow,
na przyktad innego trybu podawania leku lub inne cechy,
ktére mogg poprawi¢ stopieh stosowania sie do zalecenh
lekarskich, co powoduje poprawe wynikéw klinicznych
i/lub jakos¢ zycia).

- Dostepnos¢ zamiennikdéw terapeutycznych: Opis innych
mozliwych sposobdw leczenia choroby. Inny lek moze by¢
dostepny lub taki lek nie istnieje.

- Zagadnienia dotyczgce stusznosci zastosowania: Ocena
wptywu zastosowania nowej terapii na réwnos¢ w dostepie
w ramach systemu opieki zdrowotnej. Na przyktad, czy
terapia przyniesie wiecej korzysci osobom pokrzywdzonym
spotecznie lub ekonomicznie?

= Wptyw na zdrowie publiczne: Badanie nad sposobem, w jaki
nowa terapia moze bardziej oddziatywa¢ na zdrowie
publiczne. Na przyktad nowa terapia w leczeniu HIV/AIDS
moze zmniejszy¢ szybko$¢ rozprzestrzeniania sie wirusa
HIV w spoteczenstwie.

Wiekszo$¢ organdw ds. HTA opracowata wytyczne dla firm w celu
uspéjnienia procesu i stworzenia sprawiedliwych porownan.
Jednak wytyczne sg rézne w poszczegdlnych krajach. Mogg by¢
dostepne na stronach internetowych wiekszosci organéw ds. HTA
i moga pomdéc w wyjasnieniu sposobu podejmowania decyzji
dotyczgcych nowych lekoéw.

Dokumentacje sa badane przez organy ds. HTA lub jednostki
akademickie. Niektdére organy ds. HTA prowadzg niezalezne



weryfikacje dowoddédw klinicznych i ekonomicznych w celu
zmniejszenia ryzyka konfliktu interesédw.

HTA: Weryfikacja

Podjecie decyzji na temat refundacji nowej technologii
medycznej moze by¢ kontrowersyjne. Dlatego najlepszym
rozwigzaniem w praktyce jest oddzielenie oceny od procesu
weryfikacji oraz podjecia decyzji. Zazwyczaj podmioty
prowadzgce weryfikacje bedg opiera¢ zalecenia na wynikach
oceny dowoddéw, a takze danych dodatkowych, takich jak lokalna
polityka zdrowotna, warto$ci oraz zeznania pacjentoéw.

Oceny HTA na ogdét skutkujg podjeciem decyzji o ewentualnym
umieszczeniu nowej technologii na 1iscie refundacyjnej
wtasciwej dla systemu opartego na ubezpieczeniach (lista
obejmuje produkty lecznicze, ktdére sg refundowane ze S$Srodkoéw
publicznego ubezpieczenia zdrowotnego) Llub zaleceniem jego
stosowania w ramach publicznej s*uzby zdrowia finansowanej z
podatkéw. Moze by¢ w postaci listy/zalecen do stosowania leku
w okreslonych warunkach, na przyktad dla mniejszej populacji
pacjentéw z ciezszg postacig choroby.

Ustalenie, czy interwencja obnizy liczbe atakéw serca,
spowoduje znaczne dziatania niepozgdane lub podwyzszy koszty,
wymaga orzeczenia co do wiarygodnosci dowoddéw. Zawsze istnieje
niepewnos¢, jezeli chodzi o dowody. Oczywiscie lezy to w
najlepszym interesie organu ds. HTA, aby wykorzystac¢ solidng
ocene naukowa oraz logiczne i przejrzyste podejscia, ktére
prowadzg do wuzasadnionej decyzji. Ze wzgledu na
multidyscyplinarny charakter oceny HTA, w celu wsparcia
réznorodnych analiz, wymagane jest najlepsze podejscie
wtasciwe dla epidemiologii, socjologii, ekonomii, etyki,
prawa, itp.

Podjecie decyzji wymaga jednak uznania tego, co jest wazne dla
spoteczenstwa i pacjentdéw. Czy dobre jest zmniejszenie liczy



zawatOw serca? Jakim kosztem?

Dobre podejscie dotyczgce weryfikacji bierze pod uwage rézne
punkty widzenia, a zatem nie moze by¢ w zadawalajgcy sposéb
podjete przez jedng osobe. Z tego powodu zostanie powotana
komisja, ktéra korzystajac z odpowiednio doprecyzowanego i
przejrzystego procesu doprowadzi do opracowania zalecen.
Proces ten jest czesto nazywany weryfikacjg obradujaca.
Wiekszos¢ organdw ds. HTA ktadzie wiekszy nacisk na ,ogrom
zyskéw” (i site dowoddéw) w istotnych dla pacjentéw wynikach
zdrowotnych obserwowanych w dobrze zaprojektowanych badaniach
klinicznych wykorzystujgacych odpowiednie leki referencyjne.

Kolejnym waznym aspektem sg czesto wzgledy ekonomiczne. Prawie
wszystkie agencje zajmujgce sie oceng HTA biorg pod uwage
wptyw na budzet (tgczna kwota dodana do budzetu systemu opieki
zdrowotnej w okreslonym czasie na skutek stosowania nowego
leku). Powinien to by¢ budzet netto: po odliczeniu
oszczednosci, ktore mogty powsta¢ w innych obszarach systemu
opieki zdrowotnej w wyniku korzysci zwigzanych z nowym lekiem
(np. mniej hospitalizacji z powodu wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych). Musi by¢ zapewniona neutralnos$¢
komitetu — innymi stowy, jego cztonkowie muszg formalnie
zadeklarowa¢ brak jakiegokolwiek konfliktu intereséw lub
zrezygnowa¢ z udziatu w jego pracach.

Niektore organy ds. HTA przyjety ramy etyczne, ktore
umozliwiajg weryfikacje zalecen przez szerszy Kkrag
zainteresowanych stron. Dzieki temu mogg sie odwotac¢ firmy,
lekarze 1lub pacjenci, ktérzy mogli zostaé niesprawiedliwie
potraktowani przez wadliwe, stronnicze 1lub nieprecyzyjne
zalecenia.

W rzadkich przypadkach organy ds. HTA chca poznac¢ opinie
obywateli na temat trudnych aspektéw w procesie podejmowania
decyzji podczas dyskusji nad priorytetami w ochronie zdrowia.
Na przyktad w Wielkiej Brytanii Panstwowy Instytut JakosSci
Klinicznej (ang. National Institute for Health and Care



Excellence, NICE) posiada Rade Obywatelskg, ktdéra petni role
sgdu obywatelskiego przekazujgcego opinie Komitetowi
Oceniajgcemu przy NICE. Ponizsza lista zawiera kwestie, przy
ktérych doradzata Rada Obywatelska.

Tematy rozwazane przez Rade Obywatelska dziatajgcg w ramach

NICE
Rok Temat
2002 Potrzeba kliniczna
2003 Wiek i optacalnos¢

Leki sieroce stosowane w chorobach ultrarzadkich i

2004
optacalnosc

2005 Obowigzkowe dziatania w zakresie zdrowia publicznego

2006 Korzystnie z obowigzku pomocy

2007 Bezpieczenstwo pacjenta i optacalnosd

Odchodzenie od progu inkrementalnego wspotczynnika
2008 efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-
effectiveness ratio, ICER)

2009 Innowacja

2010 Poprawa zdrowia i zachety finansowe
2011 Obnizka kosztow i korzysci
2012 Wartosci opieki spotecznej

W niektdrych przypadkach, wyniki oceny HTA beda po*aczone z
negocjacjami ceny. Negocjowanie ceny jest jednym z mechanizméw
rzagdowych zapewnienia dostepu do nowych terapii (czyli
znalezieniem sposobu, by nie powiedzie¢ ,nie”). Inne zmienne
dotycza ograniczen grupy oso6b, ktére beda mogty otrzymac lek w
ramach refundacji.

Kwestilie wykraczaja poza
rekomendacje

Zalecenia dotyczgce tego, czy nowy lek moze (lub nie) by¢



udostepniony w ramach systemu opieki zdrowotnej moze by¢
uznane za zbyt sztywne i nie oferujace elastycznos$ci przez te
osoby, ktére potrzebuja dostepu do nowych form terapii.
Zalecenia te na o0g6t dotyczg populacji i dlatego mogg nie
pozwoli¢ na wyjatki w trybie indywidualnym. W miejsce zalecen
typu tak/nie organy do spraw HTA zastosowaty inne mechanizmy,
ktére mogg byc¢ bardziej pomocne.

- Refundacja z dodatkowa oceng skutecznosci leku: Ten
mechanizm mozna zastosowac¢, aby umozliwi¢ dostep do
obiecujacego nowego leku, w przypadku ktérego w chwili
obecnej brak wystarczajgcych danych na temat
skutecznosci klinicznej 1lub optacalnos$ci. W tych
okolicznosciach organ ds. HTA moze zaleci¢ stosowanie
leku pod warunkiem, ze istnieje formalny zbidér dowodéw,
na przyktad w rejestrze, umozlwiajgcy rozwigzanie tych
niepewnos$ci, gdy jest on stosowany. Lub moze trwad
badanie kliniczne, wymagane przez organy regulacyjne,
ktére w pewnym momencie dostarczy dodatkowych dowoddéw.

- Ustalenie ceny: Cena technologii medycznej moze miec
bezposredni wptyw na dostep dla dostawcéw i pacjentdéw do
tej technologii. W niektérych przypadkach ptatnicy moga
negocjowa¢ z firmg cene na podstawie postrzeganej
wartosci technologii medycznej, zwtaszcza w sytuacji,
gdy technologia medyczna jest przydatna w niektdrych
przypadkach, a w innych juz nie. Takie podejscie
zapewnia, ze dostawcy 1 pacjenci potrzebujgcy danej
technologii uzyskajg do niej dostep. Organy ds. HTA moga
uczestniczy¢ w tym procesie badz nie. Jednak wycena
oparta na wartosci stanowi wyzwanie, gdyz trudno
zapewnic¢, ze wszystkie aspekty dotyczgce wartosci
technologii medycznych zostaty odpowiednio potraktowane.
Na przyktad wyniki krétkoterminowych badan klinicznych
nie moga wykazywal wtasciwosci produktu, ktére sg cenne
dla pacjentéw np. dogodnych harmonograméw dawkowania Llub
mniej inwazyjnych metod podawania.

- Pomoce decyzyjne i wytyczne kliniczne: Ocena HTA moze



wykazaé¢, ze lek jest najbardziej wartosciowy, gdy podaje
sie go szczegdlnej grupie pacjentdéw lub, gdy zostanie
wykorzystany po zastosowaniu innych metod leczenia. Aby
zoptymalizowaé¢ wartosc¢, ptatnik moze zadecydowac¢ o
refundacji leku w potgczeniu z konkretnymi wytycznymi
klinicznymi (dla 1lekarzy) 1lub szczegélnymi pomocami
decyzyjnymi (dla pacjentéw i lekarzy). Pomoce decyzyjne
sg narzedziami dla pacjentéw i lekarzy do korzystania z
dowodow w celu podejmowania indywidualnych decyzji.
Pomagajg pacjentom dokona¢ wyboru pomiedzy dwoma
sposobami leczenia, ktdére charakteryzujg sie réznymi
zagrozeniami i korzysciami. Umozliwia to bardziej
Swiadome rozmowy z lekarzami o tym, co dla pacjentdw
najwazniejsze oraz pomaga w okresleniu najlepszego dla

pacjenta rozwigzania.®

- Ustalanie priorytetéw w systemie ochrony zdrowia i
budzety: Metody rozwijaty sie, aby wykorzystad
informacje oceny HTA do okreslenia refundowanych ustug
(np. okreslenia ustug objetych uniwersalnym
ubezpieczeniem zdrowotnym). Jest to optymalna
.Mieszanka” zapewniajgca warto$s¢ i niedroga dla

ptatnika.?

Siecl zrzeszajace organy ds. HTA

Wiele organizacji zajmujacych sie oceng HTA w Europie jest ze
sobg powigzanych poprzez sie¢ europejskich organizacji
dziatajgcych w obszarze HTA (EUnetHTA) utworzong w 2004 r.
EUnetHTA $Scisle wspotpracuje z Komisjg Europejska, Europejska
Agencjg Lekéw (EMA) oraz organizacjami reprezentujgcymi
pacjentéw/konsumentdéw, przemyst, ptatnikéw (ustawowe
ubezpieczenie zdrowotne) oraz stuzbe zdrowia. EUnetHTA pracuje
nad rozwojem metod, standardow i proceséw na rzecz sieci HTA w
Europie (Siec HTA).

Sie¢ HTA bedzie promowac dobre praktyki i metody dotyczace


http://www.eunethta.eu/
http://www.eunethta.eu/

oceny HTA w odpowiedzi na wysoka réznorodnos¢ metod, praktyk i
wynikow wystepujacych w procesach HTA w Europie, a takze
powielania wysitkdéw. Bedzie miata réwniez na celu utatwienie
skutecznego wykorzystania zasobdéw HTA w Europie. Kluczowe
dziatania podejmowane przez EUnetHTA na rzecz sieci HTA
obejmujg opracowanie wytycznych metod dotyczgcych HTA oraz
pilotowanie wspolnych ocen wzglednej skuteczno$ci. Dziatania
te pomoga zmniejszy¢ obcigzenia na poziomie krajowym oraz
utatwig organom ds. HTA w panstwach cztonkowskich
przeprowadzenie dodatkowych analiz i podjecie decyzji
specyficznych dla danego systemu ochrony zdrowia.
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