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Cel powstania Wytycznych

wskazanie zasad i akceptowalnych metod
przeprowadzania oceny technologii medycznych,
zapewniajacych wysoka jakosé analiz i wiarygodnosé ich wynikow.



Grupa docelowych odbiorcow

« Pracownicy instytucji publicznych:
« AOTMIT,
« MZ,
« podmiotdow zobowigzanych do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych,
* Pracownicy osrodkdéw badawczych,
« Cztonkowie Rady Przejrzystosci,
« Firmy farmaceutyczne,
 Wykonawcy raportow,
« Cztonkowie organizacji HTA,
 Lekarze,
« Pacjenci,
«  Wszyscy zainteresowani problematyka HTA.



Wczesniejsze dokumenty

Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Marzec 2007 r. — pierwsze wytyczne HTA

Kwiecien 2009 r. — aktualizacja

Sierpien 2016 r. — kolejna aktualizacja

Wytyczne oceny technologii medycznych
(HTA, ang. health technology assessment)

Wersja 3.0

Warszawa, sierpien 2016

Lipiec/sierpien (?) 2026 r. — planowana publikacja najnowszej wersji dokumentu



Skad potrzeba zmiany poprzedniego dokumentu?

N\

uwzglednienie zmian, ktdre nastgpity w metodologii HTA od 2016 r.
i dostosowanie do aktualnych standardéw;

harmonizacja polskich procedur z regulacjami europejskimi;

element realizacji Strategii Agencji na lata 2026-2028
(umacnianie pozycji AOTMIT, jako niezaleznego, eksperckiego
oSrodka analiz w zakresie oceny technologii medycznych (HTA) i
taryfikacji Swiadczen zdrowotnych).
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Good Practices for Health Technology Assessment Guideline
Development: A Report of the Health Technology Assessment
International, HTAsiaLink, and ISPOR Special Task Force

Siobhan Botwnght. MA” Manit Sittimart, MSc,” Kinaati Khansa (havaring, MPH, Diana Beatniz Bayani, Phi, Tracy Merlin, Fhi,
Gavin Surgey, MCom, Christian Suharlim, MD. MPH, Manuel A Espinaza, MD, PRD, Anthoay |, Culyer, Hon DEcon,
Wija Oortwijn. PhD. Yot Teerawattananon, MD, PhD

Health (HTA) gaidelines are mended 1o support successful ht
of 1A in concepts, methods, process.
and use. thereby enbancing the begitsmacy of the decision-making process, This report lays out « This report provides practical
good practices and peactical recammendations for developing or updating HTA guidelines to pudance for developing or updating
ensure successful implementation. health sechinology assessment (HTA|

guidelines, especially in low- and
middle-income countries where
HTA is ancreasingly wed as
pricoriny settiog tool for healthowe
resource alocation and achieving
universa health coverage.

Methudy, The task force wins estabindeed m 2022 and comgeised exgerts and academics from
vanous geographical regions, each with substantial expenence m developing MTA guidelines for
eatioanal health policyenaking. Lleratme reviews s kiy-inf 3 i ™
inform these good practices. Sakeholdes consultations, open peer reviews, and expert oplnloss
vabidated the A senes of among task force members was
beld to iteratively refine the report.

Reseivs: The recommendations cover & key aspects throughout the guideline development cycke: * We provide context-dependent

(1) soting abjectives, scope. and peincigios of the guideliee, (2) buikling 2 tam for 4 quality recommendations across b domains
guideline, (3] definmg 3 plan, () ping content and wilizing for HTA guideline develapment
available resources. (v) putting in place appropriate institutional arangements, and (vi) moni- secting goaki. budding a team,
toring and evalasting guideline sucess. defining the stakchalder

: engagement plan. developing
Conclusion: This repor presents 3 se< of resousces and practices for content. putting in place
or updating HIA guidelines. Across al contexts, the i and
buidmg trust among stakeholders, and fosering a cukure of ongung Jearming and evaksating gudeline success,

The report trmung and revision of according
0 the HTA landscape s pace of HTA institutionalization. Becaese HTA is iocreasingly used to = ¢ Recommendations support the
inform different kinds of decisian making In 2 varkery of country contexts, it will be important development and adopticn of high-
to continue to monitor lesscns learned to ensure the recommendations remain relevant and quality MIA guidelines that
effective, strengthen HTA dnstitutionalization
across dtfferent setrings.

Keywords: evidence-informed prionty settag, good practices. guidelines, HTA
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Ustalenie celu i zakresu aktualizaciji
przez Sponsora, Komitet Doradczy i wszystkich autorow

Zbudowanie zespotu
w tym wyodrebnienie Komitetu Doradczego, ktory bedzie odpowiedzialny za kontekst
polityki zdrowotnej,

Wtgczenie interesariuszy

koncowi uzytkownicy wytycznych, instytucje odpowiedzialne za ksztattowanie polityki
zdrowotnej;

transparentna komunikacja dotyczgca sposobu zaangazowania interesariuszy

Tworzenie tresci

tworzone tresci muszg by¢ dopasowane do istniejgcego systemu opieki zdrowotnej;
zaleca sie wykorzystanie zagranicznych rozwigzan, szczegodlnie podczas proponowania
nowych rozwigzan

Nadzér AOTMIT
nadzor nad wdrazaniem wytycznych powinna petnic instytucja o odpowiednim
poziomie autorytetu, niezaleznoscii mozliwosci technicznych

Monitorowanie i ewaluacja
ustalona czestos$¢ spotkan, sprawdzanie krzyzowe catosci, konsultacje spoteczne



/espot ds. aktualizacji wytycznych HTA w AOTMIT

Sponsorzy
» PrezesiZastepca Prezesa Agencii
* Wyznaczanie celu strategicznego

Komitet Doradczy

» 5 Dyrektorow AOTMIT
» Nadzor i akceptacja wszelkich dziatan w projekcie

Kierownicy Projektu

« 2 analitykéw

« Planowanie, realizacja zadah merytorycznych
i organizacyjnych

J

Zespot ds. analizy problemu decyzyjnego
« 2 analitykéw

Zespot ds. analizy klinicznej
« 2 analitykéw

Zespot ds. Joint Clinical Assessment
« 2 (obecnie 3) analitykow

Zespot ds. analizy ekonomicznej
« 2 analitykow

Zespot ds. analizy wpltywu na budzet
« 2 analitykow

Zespot ds. spotecznych
+ 2 (obecnie 4) analitykow

Zespot ds. Al
« 2 analitykow




Eksperci zaproszeni do wspdtpracy

Instytucje w obszarze polityki lekowej, m.in.:

* Ministerstwo Zdrowia / Komisja Ekonomiczna

« Rada Przejrzystosci

* Narodowy Fundusz Zdrowia

« Urzgd Rejestracji Lekow, Wyrobodw Medycznych i Produktow Biobdjczych
* Rzecznik Praw Pacjenta

* Naczelna Komisja Bioetyczna

~
J

Srodowisko naukowe/ akademickie, m.in.:
+ Czotowe uczelnie z catej Polski ]
» Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne Po jednym

s
.

s N przedstawicielu
Firmy consultingowe & przygotowujgce analizy farmakoekonomiczne, m.in.:

« HTA Consulting

e Instytut A
* Health Quest NSty lUT Arcdnd

Cenfrum HTA

’ ZAIQ?II\/AA\O  Pracownia HTA
’ « HTA FORMEDIS
» EconMed
\_ J

Przedstawiciele przemystu farmaceutycznego, m.in.:

« Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
* Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”

« Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

. J




Od wielu miesiecy praca wre...

09.2025 r. start
przygotowan

18.11.2025.
inauguracja
projektu

11.2025r. -
03.2025 r. prace

w grupach

roboczych

04.2025 .
konsultacje
krzyzowe

06.2026 .
akceptacja
AOTMIT

09.2026 .
publikacja
ksigzkowa

07.2026 .

konsultacje

publiczne +
gotowy tekst




Co powstato?

{‘% Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Wytyczne oceny technologii medycznych

(HTA, ang. health technology assessment)




Zmiany w zakresie zaangazowania pacjentdw w HTA

« Aspekty spoteczne, etyczne i prawne — osobny rozdziat w zaktualizowanych wytycznych HTA
«  Kwestie nieobowigzkowe, uzupetniajace dla informacji zawartych w analizach

« Rekomendowane jako czesc¢ analizy problemu decyzyjnego — punktu wyjscia dla pozostatych analiz



Uwzglednienie stanowiska pacjentdw w ramach analizy
problemu decyzyjnego

Rekomenduje sie przeprowadzenie konsultacji z adekwatnymi do danego problemu zdrowotnego
organizacjami zrzeszajacymi pacjentow celem:

« identyfikacji potrzeb pacjentdow i barier w dostepie do technologii medycznej,
« oceny wptywu technologii na rozne grupy spoteczne i identyfikacji nierdwnosci,

* uzupetnienia wynikow dowoddow naukowych o perspektywe pacjenta i jego otoczenia.



Efekt koncowy konsultacji

« dane dot. zaangazowanych organizacji pacjentow i opis sposobu ich pozyskania
(w tym informacje o potencjalnych powigzaniach branzowych i aspektach z nimi zwigzanych);

« doswiadczenia pacjenta z chorobg, tj. wptyw na jakos¢ zycia pacjenta i jego otoczenie, oraz z aktualnie
dostepnymi/refundowanymi formami leczenia, oraz bariery/niezaspokojone potrzeby z nimi zwigzane;

« istotne dla pacjenta wyniki (efekty) leczenia (w szczegdlnosci te, ktdre nie sg mierzone w badaniach
klinicznych);

« doswiadczenia pacjenta z oceniang technologia medyczng, jesli byto to mozliwe w ramach
wczesniejszego dostepu (np. Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych etc.);

« podgrupy pacjentow, ktére moga odniesc szczegdlne korzysci lub napotkac trudnosci w korzystaniu z
ocenianej technologii medycznej;

« dodatkowe dane, ktdore w opinii organizacji pacjenckich sg istotne w kontekscie ocenianej technologii
medycznej.



Ocena wptywu refundacji na organizacje udzielania Swiadczen

Jezeli refundacja produktu leczniczego spowoduje zmiane organizacji, warto przedstawi¢ wptyw zmiany
na:

«  przeptyw pacjentéw i koordynacje opieki
* Nnp.zmiany w sciezkach pacjenta,
e Cczas oczekiwania,
« koordynacja miedzy poziomami opieki,

« bariery lub czynniki sprzyjajgce wdrozeniu ocenianej technologii medycznej
(t). identyfikacja barier organizacyjnych i propozycje rozwigzan systemowych).



Analiza wptywu na nierdwnosci w zdrowiu

Zaleca sie jej przeprowadzenie, gdy technologia medyczna:

moze istotnie zmieni¢ dostep do profilaktyki, diaghostyki lub leczenia dla okreslonych grup
populacyjnych,

mMa nierédwnomierny wptyw na grupy zréznicowane pod wzgledem spotecznym, ekonomicznym |
miejsca zamieszkania;

zwieksza ryzyko wykluczenia, np. poprzez wymagania technologiczne, cyfrowe, finansowe lub
organizacyjne,

lub w sytuacji, gdy dostepne dane epidemiologiczne wskazujg na istotne réznice we wskaznikach
zdrowotnych lub obcigzeniu chorobg miedzy regionami lub grupami spoteczno-ekonomicznymi.



Preferowane kategorie analizy wptywu na nierdwnosci
w zdrowiu

» status spoteczno-ekonomiczny (np. dochdd, zagrozenie ubdstwem, dane GUS),

«  miejsce zamieszkania (wie$/miasto, obszary peryferyjne, dostepnosé swiadczen NFZ),

« wyksztatcenie,

e wiek,

* niepetnosprawnosc,

« grupy kliniczne o ograniczonym dostepie do Swiadczen,

« czynniki zwigzane z organizacjg systemu (np. liczba osrodkdéw specjalistycznych, limity swiadczen).

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie zastosowanie innych kategorii, o ile zostang przedstawione
przestanki merytoryczne i dane zrodtowe w tym zakresie.



Zakres analizy uzalezniony od dostepnych danych

W zaleznosci od dostepnych danych ilosciowo-jakosciowych zaleca sie rozwazenie jednego z trzech
wymienionych scenariuszy:.

1.

analiza zaawansowana - elementy DCEA (ang. Distributional Cost-Effectiveness Analysis), ktdra
moze zostac przygotowana, jesli dostepne sg dane z podziatem na podgrupy, lub mozliwe jest
oszacowanie roznych efektow zdrowotnych, lub tez kosztow dla odmiennych populacji;

analiza rozszerzona - ilosciowa, gdzie dopuszcza sie wykonanie poréwnan rozpowszechnienia
choroby miedzy grupami, réznic w przezywalnosci, umieralnosci lub jakosci zycia, réznic w dostepie
do swiadczen (kolejki, dostepnosc¢ osrodkow);

analiza minimalna - opisowa, ktdra zawiera identyfikacje potencjalnych grup narazonych; opis
obecnych nieréwnosci w dostepie, diagnostyce | wynikach zdrowotnych; ocene wptywu technologii
Nna potencjalne zmiany w tych nierownosciach; odniesienie do barier strukturalnych, organizacyjnych i
spotecznych.



Jak miec wptyw?

Mozna zgtosi¢ uwagi do zaktualizowanych wytycznych w ramach konsultacji publicznych.
Koniec czerwca - 2 tygodnie konsultacji

Wszelkie informacje: strona Agencji, newsletter
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