Warszawa, dnia 6 sierpnia 2026 r.

Pan

DANIEL RUTKOWSKI
IZBA GOSPODARCZA Prezes Agencji Oceny Technologii
»FARMACJA POLSKA” Medycznych i Taryfikacji

l. dz. 291-26

dot: uwag Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” do projektu aktualizacji Wytycznych

HTA
. ,”) r\ :
oty c,-_j Vil e €

w imieniu Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA” pragniemy serdecznie podzieckowaé
za mozliwoé¢ udzialu w konsultacjach publicznych dotyezacych projektu aktualizacji
Wytyeznych Oceny Technologii Medycznych (HTA).

Doceniamy wysilek Agencji zwigzany z aktualizacja dokumentu, ktory stanowi kluczowy punkt
odniesienia dla przygotowywania analiz na potrzeby proceséw refundacyjnych. Uwazamy, ze
prowadzenie otwartego dialogu z interesariuszami sprzyja podnoszeniu jakoéci wytycznych
oraz zwieksza przewidywalnoé¢ i przejrzystoé¢ procesu oceny technologii medycznych.

Po analizie projektu przekazujemy w zalaczeniu uwagi do propozycji, ktore
naszym zdaniem wymagaja dalszej dyskusji i doprecyzowania.

W projekcie wytycznych w niewystarczajacym stopniu opisano sposéb wykorzystania wynikéw
wspolnej oceny klinicznej (JCA) w krajowym procesie HTA. W szczegdlno$ci zasadne jest
wyjaSnienie relacji pomiedzy ocena unijng a oceng prowadzong na poziomie krajowym,
zwlaszcza w zakresie doboru i akceptacji komparatoréw. Dokument nie dostarcza
wystarczajacych wskazowek dotyczacych wykorzystania JCA w krajowym procesie HTA.

Popieramy wykorzystanie polskich danych epidemiologicznych, refundacyjnych i danych NFZ
w analizach HTA. Jednoczeénie realizacja tego wymogu wymaga zapewnienia efektywnego
dostepu do odpowiednich danych. Uwazamy, Ze stworzenie transparentnego mechanizmu
udostgpniania danych bedacych w posiadaniu NFZ przyniosloby korzysci nie tylko
wnioskodawcom, lecz réwniez samej Agencji, umozliwiajac dalsze prace analityczne oparte na
bardziej kompletnych i aktualnych danych. Mechanizm dostepu do danych méglby tez wyjsé
naprzeciwko przysztym wymogom plynacym z rozporzadzenia EHDS (wtérny dostep do
danych).

Proponowane wydtuzenie preferowanego horyzontu analizy wplywu na budzet do 5 lat budzi
watpliwo$ci. Wraz z wydtuzaniem okresu prognozy wzrasta bowiem niepewno$é¢ oszacowan
wynikajaca z konieczno$ci przyjmowania wiekszej liczby zalozeh dotyczacych przyszlych
warunkow refundacyjnych, zmian w terapii, diagnostyce oraz sytuacji rynkowej. W
konsekwencji wyniki analiz mogg by¢ obarczone istotnie wigkszym ryzykiem bledu niz w
krotszym horyzoncie czasowym.
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Proponowany zapis dotyczacy testowania roéznych propozycji cenowych dla ocenianego leku
wymaga dalszych wyjasnien. Nie jest jasne, jakie warianty cenowe mialyby podlega¢ analizie
oraz jaki jest cel takiego testowania. Doprecyzowanie tej kwestii jest niezbedne dla zapewnienia
jednolitego podejscia do przygotowywania analiz.

Majac na uwadze znaczenie aktualizowanych wytycznych dla wszystkich uczestnikow procesu
refundacyjnego, liczymy, ze przedstawione uwagi beda pomocne w dalszych pracach nad
dokumentem.
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