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Recenzja pracy doktorskiej Mgr Anety Meli-Kalickiej

pt: ,Rekomendacje AOTMIT w poszczegélnych obszarach
terapeutycznych na tle innych agencji HTA”, przygotowanej pod
merytorycznym kierunkiem dr hab. n. med. Macieja Niewady

Podstawa do sporzadzenia recenzji bylo pismo nr RND/RDNoZ-5910-205/25 z dnia 27 marca 2025,
otrzymane 1 kwietnia 2025 sygnowane przez Profesora Roberta Gatgzkowskiego -
Przewodniczacego Rady Dyscypliny Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Praca doktorska na stopieti doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, dyscyplinie
nauki o zdrowiu Pani Magister Anety Meli-Kalickiej pt: ,Rekomendacje AOTMIT w poszczeg6lnych
obszarach terapeutycznych na tle innych agencji HTA” przygotowana zostala pod merytorycznym
kierunkiem dr hab. n. med. Macieja Niewady. Ma ona forme spdjnego tematycznie zbioru trzech
artykutéw z zakresu zdrowia publicznego oraz ekonomiki zdrowia opublikowanych w czasopismach
naukowych w latach 2023-2024. Wszystkie trzy zostaly przygotowane w jezyku angielskim i
opublikowane w czasopismach o zasiggu miedzynarodowym. Eaczna punktacja MEiN cyklu
wynosita 310 a warto$¢ IF, wyniosta 9,3.

Czgs¢ opisowa pracy, poprzedzajaca kopie artykuléw, liczy 51 stron wraz z bibliografia i, zgodnie z
zasadami, zawiera: spis tresci, wykaz zastosowanych skrétow, wstep, zatozenia i cel naukowy pracy,
uzasadnienie polaczenia wskazanych publikacji w jeden cykl, wskazanie nowatorskiego aspektu
badan, opis metod, najwazniejsze wyniki, wnioski i perspektywy. Czg¢$¢ opisowa pracy uzupelniaja
zalaczniki z publikacjami oraz o$wiadczeniami wspélautoréw. Streszczenia w jezyku polskim i
angielskim stanowia réwniez integralne czgsci opracowania. Warto podkreslié, ze autorka dolozyla
wszelkiej starannosci w dbalosci o strukture pracy. Pismiennictwo obejmuje 33 wlasciwie dobrane i

aktualne pozycje.
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1. Uzasadnienie wyboru tematu i jego znaczenie

Praca doktorska Anety Mela-Kalickiej jest wazna z punktu widzenia efektywnosci dziatania systemu
ochrony zdrowia, szczegélowa analiza procesu oceny technologii medycznych (HTA) oraz
rekomendacji refundacyjnych wystawianych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT) w Polsce, w kontekscie poréwnan z innymi migdzynarodowymi agencjami
HTA. Autorka omawia metodologie pracy AOTMIT oraz wyciaga wnioski na temat efektywnosci
tego procesu w stosunku do systeméw stosowanych w innych krajach. Jest to niezwykle wazny i
aktualny temat w obliczu rosnacych kosztéw leczenia, a takze potrzeby bardziej zrownowazonego

dzialania sytemu ochrony zdrowia w Polsce oraz systeméw europejskich.

2. Metodyka pracy

2.1. Zastosowanie metod ilosciowych i jakosciowych

Metodyka pracy jest jednym z mocniejszych punktow tej rozprawy. Autorka wykorzystuje zardwno
metody iloéciowe (np. analiza statystyczna czasow oczekiwania na rekomendacje refundacyjne) oraz
jakosciowe (np. poréwnanie polityk refundacyjnych AOTMIT z praktykami w innych agencjach
HTA). Zastosowanie podejscia mixed methods, tj. kombinacji analiz statystycznych i analiz
treSciowych, stanowi dobra metodg badawcza, ktora pozwala na wszechstronng oceng badanego
zjawiska. Badanie czaséw od rejestracji leku do jego rekomendacji refundacyjnej w réznych krajach
oraz poréwnanie metodologii oceny technologii medycznych w Polsce i w innych panstwach pozwala
na wyciagniecie ‘warto§ciowych wnioskéw, ktére moga by¢ przydatne w reformowaniu 1

udoskonalaniu krajowego systemu HTA.
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2.2. Wykorzystanie analiz statystycznych

Analiza czaséw oczekiwania na rekomendacje refundacyjne, przeprowadzona za pomoca technik
statystycznych (w tym testdw Bootstrap BCa), jest dobrze uzasadniona metodologicznie i pozwala
na uzyskanie obiektywnych wynikéw, ktére sa fatwe do interpretacji i zastosowania w praktyce. Jest

to réwniez przyklad na bardzo dobry dobdr narzedzi badawczych w kontekécie tematu pracy.

3. Mocne strony pracy

3.1. Znaczenie pracy dla systemu ochrony zdrowia

Praca doktorska wnosi istotny, nowatorski wkiad w rozwdj wiedzy na temat proceséw oceny
technologii medycznych i wplywu tych proceséw na polityki refundacyjne w Polsce. AOTMiT petni
kluczowsg role w ocenie nowych technologii medycznych i ich wiaczeniu do systemu refundacji, a
praca ta analizuje mechanizmy tego procesu, identyfikuje potencjalne.obszary do poprawy i
proponuje rozwigzania. W kontekscie dzialania systemu ochrony zdrowia w Polsce, zwlaszcza w
odniesieniu do kosztéw lekéw, ich efektywnosci i dostgpu do nowoczesnych terapii, praca ta ma

wymiar praktyczny, mogacy wplyna¢ na poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia.

3.2. Wysoka jakos$¢ analizy poréwnawczej

Przeprowadzenie analizy poréwnawczej rekomendacji refundacyjnych w Polsce i w krajach takich
jak Wielka Brytania, Irlandia, Australia czy Francja daje solidng podstawe do wyciggania wniosk6w.
Poréwnanie roznych systeméw pozwala zrozumieé, jakie czynniki wplywaja na skutecznosé HTA i
jakie praktyki mogg zosta¢ zaadaptowane w Polsce. Jest to jeden z bardziej innowacyjnych aspektow

tej pracy.

Instytut Matki | Dziecka
tel.: 223277421;223277422
mail: gyrektor klinicznyi@imid.med.pl
www.imid.med.pl




Instytut
Matki i Dziecka

The Institute of Mother and Child

3.3. Rzetelne przedstawienie regulacji prawnych

W pracy szczegdlowo oméwiono regulacje prawne zwigzane z funkcjonowaniem HTA w Polsce, w
tym prawo farmaceutyczne, ustawe o refundacji, ustawe o zawodzie farmaceuty, ustawg o izbach
aptekarskich, oraz inne akty prawne. Autorka trafnie wskazuje, w jaki sposéb te regulacje wplywaja
na decyzje refundacyjne i oceny technologii medycznych. Praca pokazuje réwniez, jak te przepisy
wplywaja na czas oczekiwania na rekomendacje refundacyjne oraz jak mogg wplywac na dostgpnos¢

lekéw na rynku polskim.

4. Slabe strony pracy

4.1. Brak analizy wplywu czynnikéw politycznych

Jednym z mankamentéw pracy jest ograniczenie analizy do aspektow technicznych i statystycznych.
Cho¢ praca dostarcza solidnych danych na temat czaséw oczekiwania na rekomendacje refundacyjne
i metod oceny technologii medycznych, to brakuje w niej glgbszej analizy wplywu czynnikow
politycznych na procesy HTA. Takie uwagi moga dotyczy¢ zaréwno polskiego systemu, jak i
miedzynarodowych agencji. Sytuacja polityczna moze znaczaco wplywa¢ na tempo i sposob

przeprowadzania ocen, co nie zostalo dostatecznie uwzglednione.

4.2. Brak pelnej analizy efektywnosci rekomendacji refundacyjnych

Cho¢ praca analizuje czasy oczekiwania na rekomendacje refundacyjne, to brakuje pelnej oceny
efektywnosci tych rekomendacji. Jakie byly konkretne efekty wprowadzenia nowych lekéw do
systemu refundacji? Jak rekomendacje AOTMIT wplywaja na dost¢pnos¢ terapii dla pacjentow,
zwlaszcza w kontekscie chorob przewleklych? Osobna kwestia jest fakt czy szybkoéc decyzji do
momentu uzyskania refundacji nie powinna by¢ liczona od daty zlozenia wniosku przed

przedsicbiorstwo farmaceutyczne, a nie od daty rejestracji (tu mogg istnie¢ duze rozbieznosci).
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4.3. Ograniczona perspektywa pacjenta

Innym mankamentem jest niewielka uwaga poswigcona perspektywie pacjenta. Chociaz praca
koncentruje si¢ na procedurach HTA i mechanizmach decyzyjnych, nie uwzglednia w pelni wplywu
tych decyzji na pacjentéw. Jakie konkretne zmiany w dostgpnosci lekéw wynikaja z wprowadzonych
rekomendacji refundacyjnych? Tego typu pytania moglyby wzbogaci¢ dyskusj¢ w pracy.

5. Znaczenie praktyczne pracy

Praca ma znaczenie praktyczne nie tylko w kontekscie teorii HTA, ale takze w kontekscie poprawy
praktyk refundacyjnych w Polsce. Rekomendacje ptynace z tej pracy mogg shuzy¢ jako podstawa dla
przyszlych reform systemu refundacyjnego. Dodatkowo, poréwnania z praktykami innych krajéw

moga dostarczyé cennych wskazowek dla decydentow politycznych w Polsce.

6. Dobdr bibliografii

Autorka pracy wykazala si¢ szerokg znajomoscia literatury dotyczacej HTA, polityki zdrowotne;j i
gospodarki lekami. Bibliografia jest bogata i obejmuje zaréwno kiuczowe publikacje naukowe, jak i

akty prawne oraz raporty branzowe, co §wiadczy o solidnym przygotowaniu merytorycznym.,

Warto jednak dodaé wiecej publikacji dotyczacych skutkéw politycznych decyzji w zakresie
najwazniejszych, najdrozszych refundacji (ich wplywu na budzet) oraz analizy wptywu zmian
legislacyjnych na dostgpnosé lekow w roémmych krajach. Zwigkszyloby to pelniejszy obraz

omawianego tematu.

7. Ocena dorobku doktorantki

Pani Magister Aneta Mela-Kalicka wykazala si¢ duza samodzielno$cig naukows i solidnym
przygotowaniem teoretycznym i praktycznym. Jej praca doktorska ma wysokg wartos¢ merytoryczng

i dostarcza nowych, cennych informacji na temat funkcjonowania AOTMIT oraz poréwnania z
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innymi migdzynarodowymi agencjami. Doktorantka wykonata rzetelng analize i wnioski, ktére moga

postuzy¢ jako punkt wyjscia do dalszych badan w tym obszarze,

Jej dorobek naukowy jest znaczny jak na osobe ubiegajaca si¢ o stopieri doktora, obejmuje wicle
publikacji w renomowanych czasopismach, co stanowi dowod na jej zaangazowanie i profesjonalizm.,
Praca doktorska jest dobrze zorganizowana, logicznie skonstruowana i, podobnie jak publikacje,

pokazuje wysoki poziom merytoryczny oraz edytorski.

Zaréwno praca doktorska jak i pozostale publikacje Anety Mela-Kalickiej stanowia cenny wklad w
badania nad oceng technologii medycznych w kontekscie zarzadzania gospodarkg lekéw i polityka
refundacyjng. Wykonane analizy i przedstawione wnioski majg znaczenie praktyczne i moga
postuzy¢ jako podstawa do dalszej reformy polskiego systemu ochrony zdrowia. Mimo kilku
drobnych niedociagni¢é, praca jest dobrze przygotowana i spelnia wymagania stawiane przed

rozprawami doktorskimi.

Podsumowanie i wniosek

Praca doktorska Pani Magister Anety Meli-Kalickiej na stopien doktora w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, dyscyplinie nauki o zdrowiu pt: ,Rekomendacje AOTMIT w
poszczegdlnych obszarach terapeutycznych na tle innych agencji HTA” w moim przekonaniu wnosi
istotny wklad w rozw6j nauk o zdrowiu publicznym. Autorka wykazata si¢ rzetelnoscig badawcza
oraz umiejg¢tnoscia analizy zlozonych danych. Wyniki pracy maja znaczace implikacje praktyczne i
mogg stanowi¢ podstawe do dalszych dzialan w zakresie rozwoju oceny technologii medycznych w

Polsce.

Podsumowujac, uwazam, ze przedstawiona do oceny praca doktorska Pani Magister Anety Meli-
Kalickiej na stopien doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, dyscyplinie nauki o
zdrowiu pt: ,,Rekomendacje AOTMIT w poszczegolnych obszarach terapeutycznych na tle innych
agencji HTA” przygotowana zostata pod merytorycznym kierunkiem dr hab. Macieja Niewady
speinia warunki okreslone w art. 187 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. 2018

poz. 1668 z pézn. zm.), stanowigc oryginalne rozwiazanie problemu naukowego, demonstrujac
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odpowiedni poziom ogélnej wiedzy teoretycznej Kandydatki w dyscyplinie oraz umiejetnodci

samodzielnego prowadzenia pracy naukowe;.

Tym samym wnioskuj¢ do Rady Dyscypliny Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego o dopuszczenie Pani Magister Anety Meli-Kalickiej do dalszych etapéw postepowania

w realizacji przewodu doktorskiego.

Ze wzgledu na duzy dorobek Doktorantki oraz ciekawy i aktualny charakter pracy wnosze réwniez o

wyr6znienie rozprawy zgodnie jesli pozostaje to w zgodzie z regulaminem Paristwa Rady.

Facze wyrazy najwyzszego szacunku,

Elektronicznie

Marcin podpisany przez
Marcin Czech
Data: 2025.04.02
Czec h 12:49:55 +02'00’
PODPISANO ELEKTRONICZNIE

Prof. dr hab. n. med. i n. o0 zdr. Marcin Czech

Specjalista zdrowia publicznego. Specjalista epidemiologii.
Specjalista psychiatrii,

Kierownik Zakladu Farmakoekonomiki
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