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Recenzja rozprawy doktorskiej zostata przygotowana na podstawie uchwaly Nr 66/2025 Rady Dyscypliny
Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, z dnia 25.03.2025 (sygnatura pisma
RND/RDNo0Z-5910-205/25).

Autorka rozprawy doktorskiej, Pani mgr. Aneta Mela-Kalicka, podjeta sie analizy rekomendacji polskiej
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w poréwnaniu z rekomendacjami innych
agencji HTA, dia lekow z poszczegdinych obszardw terapeutycznych. Celami dodatkowymi pracy byty:
analiza i poréwnanie systeméw refundacyjnych w krajach objetych badaniem ze szczegdlnym
uwzglednieniem procedury zwiazanej z oceng HTA, a takie analiza czasu od rejestracji lekdw lub
rejestracji nowych wskazar do wydania rekomendacii refundacyjnych przez wybrane agencje HTA, w
réznych obszarach terapeutycznych.

W poiskojezycznym opisie rozprawy doktorskiej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace
dysertacji; w pierwszej czesci zaprezentowano Wykaz prac stanowigcych podstawe rozprawy
doktorskiej, nastgpnie zestawienie publikacji w ramach catego dorobku naukowego a takle Streszczenie
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w wersji polskiej oraz angielskiej; w dalszej czeéci rozwinieto wprowadzenie do tematu pracy, opisano
Cehwruzmnhmmmumummmmmnqoqumcﬂanjﬁki
tematem pracy doktorskiej), uszczegélowiono Metody oraz przedstawiono najwazniejsze Wyniki oraz
Whioski z przeprowadzonych badaf; waznym elementem opracowania Jest wyjasnienie nowatorskiego
charakteru tych badan jak rdwniez uzasadnienie polaczenia trzech publikacji w jeden cykl
monotematyczny. Zostaly przedstawione réwniez kopie pelnotekstowych publikacji skiadajacych sie na
prace doktorsky, wraz ze wskaznikami bibliometrycznymi. Bibliografia i zalaczniki w ramach Aneksu
(oSwiadczenia wspdlautorow) dopelniajg calodei polskiej wersji opracowania.

Wstep stanowi dobre wprowadzenie do badan wiasnych Doktorantki; zawiera odniesienie do
historycznych i aktualnych aspektéw wykorzystania HTA na éwiecie oraz w Polsce, odnosi sie takze do
genezy powstania pracy, zidentyfikowanych brakéw odnoénie poréwnania wybranych danych o
rekomendacjach wydawanych przez wybrane agencje HTA dla tych samych lekéw, w poszczegbinych
obszarach terapeutycznych,

Zebranie odpowiednich danych | przeprowadzenia wiarygodnych analiz wydaje sie mieé istotne
Znaczenie dla podniesienia jakoéci zarzadzania procesami refundacyjnymi w Europie, tym bardziej ze
mmmwmwhmmmwmmrwwmmmwmwm
meTAdhrfmmhmmmmmuEmiWMmmdecydum
Znaczenie ma inna interpretacja i odmienne wartosciowanie danych klinicznych, czy moze wzgledy
ekonomiczne lub ewentualnie jeszcze inne czynniki. Dotychczas nie przeprowadzono kompleksowe]
merytorycznej analizy rekomendacji AOTMIT na tle innych agencji HTA w poszczegéinych obszarach
MMHﬁhamenhﬂnHMWhmmnmmmMnm

ograniczonych obszarow terapeutycznych / skupiaja sie na analizie rekomendacji pojedynczych agencji
HTA.

IWWWWWHMMMHM.IMle
przynoszacy istotny wkiad praktyczny. ﬂprmanhwmmrmmluwpqlnhlukqw
wiedzy odnosnie sposobéw podejmowania decyzji refundacyjnych.

Dysertacja obejmuje cykl trzech artykuléw spéjnych tematycznie, zamieszczonych w czasopismach
naukowych, znajdujacych si¢ na wykazie okreélonym przez Ministra Edukacii | Nauki, opublikowanych
w latach 2023-2024, o lacznej punktacji MEIN = 310 punktéw oraz IF=9,3:

1. Mela A, Rdzanek E, Jaroszyrfiski J, Furtak-Niczyporuk M, Jablonski M, Niewada M.
Reimbursement decision-making system in Poland systematically compared to other countries. Front
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Pharmacol. 2023 Oct 13;14:1153680. doi: 10.3 389/fphar.2023.1153680;Przeglad Systematyczny
{Impact Factor: 4,4 MEIN: 140)

2. Mela A, Lis D, Rdzanek E, Jaroszynski J, Furtak-Niczyporuk M, Drop B, Blicharski T, Niewada M.
AOTMIT reimbursement recommendations compared to other HTA agencies. Eur ] Health Econ. 2024
Nowv;25(8):1291-1310. doi: 10.1007/s10198-023-01655-x. Epub 2024 Jan 23. Erratum in: Eur ] Health
Econ. 2025 Feb;26(1):143-146. doi: 10.1007/s10198-024-01720-z. PMID: 38261 131; Praca Oryginalna.
(Impact Factor: 3,1 MEiN: 100)

3 Mela A, Tysarowski A, Rdzanek E, Blicharski T, Jaroszyriski J, Furtak-Niczyporuk M, Jahnz-Rdzyk
K, Niewada M. Time from approval to reimbursement recommendations in healthcare systems with
centralized HTA processes. Focus on the Polish HTA agency. Expert Rev Pharmacoecon Qutcomes Res.
2025 Feb;25(2):265-273. doi: 10.1080/14737167.2024,2416240. Epub 2024 Oct 21. Praca Oryginaina.
{Impact Factor: 1,8 MEIN: 70)

Dwie sposrdd tych trzech publikacji maja charakter oryginalny a jedna to praca przegladowa; we
wszystkich artykulach Doktorantka jest pierwszym autorem; z analizy wkltadu w przygotowanie
publikacji zamieszczonych w oSwiadczeniach wspétautoréw wynika, iz udzial Pani mgr. Anety Meli-
Kalickiej w kazdej z nich jest wiodacy i wynosit w publikacji numer 1: 68%, w publikacji numer 2 i 3:
60%.

W ramach pierwsze] publikacji dokonano analizy podobierstw i roznic miedzy systemami refundacji (ze
szczegGinym uwzglednieniem oceny HTA) w Polsce i 12 krajach, ktérych rekomendacje HTA sa
najczesciej cytowane przez AHTAPol. Odpowiednie informacje i dane zostaly zebrane poprzez
systematyczne przeszukiwanie baz informacji naukowej: PubMed (Medline), Embase i The Cochrane
Library, jak réwniez stron internetowych wiasciwych instytucii i #rédta szarej literatury. Stwierdzono ze
w wigkszosci krajow do kryteridw oceny HTA nalezq: skutecznoé Kliniczna, profil bezpieczeristwa,
niezaspokojone potrzeby medyczne i stopiefi innowacyjnodcl. Zdecydowana wiekszodé agencji
uwzglednia tez oplacalnosc kosztowa | wphyw na budzet platnika. W toku badan stwierdzono pewng
spajnosc metod i technik analitycznych wykorzystywanych w ramach HTA we wszystkich analizowanych
agencjach.

W ramach drugiej z publikacji przeprowadzono poréwnanie rekomendacji AOTMIT z innymi agencjami
HTA dia nowo zarejestrowanych lekéw | nowych wskazan rejestracyjnych wydanych przez Europejska
Agencje Lekow w latach 2014-2019; ocenie poddano tresci rekomendacji AOTMIT oraz ich uzasadnienia
wzgledem innych agencji HTA w 11 krajach. kacznie przeanalizowano 2 496 zalecen refundacyjnych
opublikowanych przez 12 agencji HTA dla 464 produktéw leczniczych. Stwierdzono ze AOTMIT wydaje
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najbardzie zbiizone rekomendacje do agencji HTA z Kanady (CADTH) | Nowej Zelandii (PHARMAC), jedli
chodzi o rodzaje rekomendacji HTA (pozytywne lub negatywne). Ogdlny schemat uzasadniania
rekomendacji byl podobny do irandzkiego - cztery aspekty (tj. kliniczna, profil bezpieczeristwa,
ﬂmmmiwmmwmmmwmm&wnmm wplyw na
decyzje; przy formulowaniu rekomendacji wieksza role wydaja sie odgrywaé wyniki analizy wphywu na
budzet niz analizy ekonomicznej.

Celem trzeciej publikacji byla ocena okresu od rejestracji leku do wydania zalecen refundacyjnych, w
przypadku produktow leczniczych zarejestrowanych przez EMA w latach 2014-2019 w roznych obszarach
terapeutycznych; lacznie przeanalizowano 1 942 rekomendacje opublikowane przez 12 agencji HTA. W
przypadku procedury przeprowadzanej w Polsce stwierdzono najdtuiszy czas od rejestracji do wydania
rekomendacji wiréd analizowanych krajow, nastgpuje jednak wyraine skrocenie tego okresu w
poszczegdinych latach, objetych zakresem analizy.

mkaﬁclwmmmmm,m:mwmwm
mmm;wmwﬂwwmmm
mmﬂmxidnﬁhwﬂqmwﬁmkﬂ,mhnﬂmhzbummwmkﬂmmmﬁ
mhmmmm.menmlmzZMMMMsilm
i stabe strony opracowania; oméwiono oraz przedyskutowano ograniczenia metodologiczne pracy.

Oméwienie wynikow zostalo zaprezentowane w przejrzysty sposdb, przedyskutowano otrzymane
rezultaty badan; strona merytoryczna opisu przekonuje ze Doktorantka dobrze orientuje sie w tej
tematyce. miﬁmmwwommﬂmimmmmmmmﬁ.
MMEEIMMWM.MMiHWEWha
prezentowane wyniki oryginaine; projekt i wykonanie przemawia za potwierdzeniem umiejetnosc
mmmmwimmmmmw.
mmmmwmmmmmhmmammmnmmmm,z
wykorzystaniem terminologii profesjonalnej a jednoczesnie w sposob zrozumialy i przejrzysty.

Pewne watpliwosci dotyczace cyklu prac przedstawionego w ramach rozprawy doktorskiej dotycza:

a) zbyt skromnego podkredlenia oraz uwypuklenia implikaci praktycznych zwiazanych z
przeprowadzong pracy doktorska; bardzo przydatny byiby szerszy opis mozliwosci praktycznego
zastosowania uzyskanych wynikdw i wnioskow w celu racjonalizacji procesow refundacyjnych;

b) w przypadku publikacji numer 3 (Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res. 2025) brakuje
omdwienia ograniczen przeprowadzonych badan (np. w Dyskusji); np. brak odniesienia w analizie
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do procesow refundacyjnych majacych miejsce w krajach CEE, co byloby szczegdlnie interesujace
(ze wzgledu na podobne uwarunkowania zdrowotne i makroekonomiczne cZy pewne podobienstwa
odnosnie funkcjonowania systeméw refundacyjnych);

c) braku jasno wyodrebnionej Dyskusji w ramach polskiego opracowania wynikow pracy doktorskiej
(zamiast tego zaproponowano rozdziat zatytulowany Perspektywy).

PowyZzsze uwagi nie zmieniajg jednak wysokiej oceny catej pracy doktorskiej.

Zgodnie z aktualnymi wymogami przedmiotem rozprawy doktorskiej jest oryginaine rozwigzanie
problemu naukowego lub oryginaine rozwigzane z zakresie zastosowania wynikéw wiasnych badan
naukowych w sferze gospodarczej lub spolecznej; w mojej ocenie dorobek Doktorantki spefnia wymogi
stawiane w postepowaniu doktorskim.

Rozprawa doktorska speinia warunki okreslone w art. 187 Ustawy z dnia 20 lipca 2020 roku
Prawo o szkolnictwie wy2szym | nauce (Dz.U. z 2018 r z poz. 1668 z péin. zm.) dlatego
wnioskuje do Rady Dyscypliny Nauk o Zdrowlu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
0 przyjecie rozprawy oraz dopuszczenie Pani mgr Anety Meli-Kalickiej do daiszych etapéw
postgpowania o nadanie stopnia doktora.

Jednoczednie uwzgledniajac wysoki poziom naukowy przeprowadzonych badan,
kreatywnos¢ w planowaniu zadan badawczych i rozwigzywaniu probleméw
metodologicznych oraz wysoka jakoéé przygotowanej dysertacii, uwzgledniajac znaczne
przekroczenie wymogéw formalnych, zgiaszam wniosek o wyréznienie pracy doktorskiej
Pani mgr Anety Meli-Kalickiej.

Or hab. Pawel Kawalec, prof. Ul
Kierownik
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