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Wykaz najWażniejSzych SkrótóW

AOTMiT – Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
EBM – evidence-based medicine, medycyna oparta na dowodach naukowych
HRQoL – health-related quality of life, jakość życia uwarunkowana stanem zdrowia 
HTA – health technology assessment, ocena technologii medycznych
MBD – medyczne bazy danych 
MZ – Ministerstwo Zdrowia
NFZ – Narodowy Fundusz Zdrowia
NICE – National Institute for Health and Care Excellence, angielska agencja HTA
PBM – Pharmacy Benefit Management
QALY – quality-adjusted life year, liczba lat przeżytych przez leczonego pacjenta, 

skorygowanych o jego jakość 
QoL – quality of life, jakość życia 
r.ż. – rok życia
u.r.l.,  – ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
ustawa refundacyjna  przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2017 r.  
  poz. 1844 ze zm.)
u.ś.o.z.,  – ustawa z 27.08.2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ustawa koszykowa   ze środków publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1938 ze zm.)
URPL – Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 

i Produktów Biobójczych 
WHO – World Health Organization, Światowa Organizacja Zdrowia





 

Przedmowa

Mam przyjemność rekomendować Państwu pozycję zatytułowaną Farmakoekonomika 
w zarządzaniu zasobami ochrony zdrowia.

Książka ta ma stanowić odpowiedź na pytanie, jak efektywnie wykorzystać dostępne 
środki przeznaczone na leczenie oraz jak lepiej zarządzać zasobami służby zdrowia, 
które są ograniczone i muszą być pod kontrolą rządów, nawet najbogatszych krajów. 
Pomiar jakości opieki zdrowotnej musi być powiązany z mierzalnymi wskaźnikami 
świadczącymi o zaspokojeniu potrzeb pacjenta.

Niniejsza publikacja ma przybliżyć Czytelnikowi zagadnienia związane z wytycznymi 
health technology assessment (HTA) dotyczącymi oceny technologii medycznej, wskazać 
rolę i zadania Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMiT) w procesie 
decyzyjnym związanym z finansowaniem technologii lekowych i nielekowych w Polsce. 
Zawarto w niej informacje z zakresu efektywności ekonomicznej w ochronie zdro-
wia, ze wskazaniem roli analizy ekonomiczej i klinicznej, które zgodnie z wytycznymi   
AOTMiT są podstawą procesu wyceny. Przedstawione są również dane dotyczące strate-
gii wyszukiwania informacji w dostępnych bazach danych oraz rola real world evidence 
(RWE) w nowoczesnej medycynie, a także informacje na temat jakości życia i sposobu 
jej pomiaru jako ważnego elementu postępowania terapeutycznego.

Ważne spostrzeżenia zawarto w rozdziałach 4 i 5 dotyczących wyceny świadczeń opieki 
skoordynowanej, procesu podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce oraz stan-
dardów prowadzenia badań klinicznych w naszym kraju.

Cennym uzupełnieniem są rozważania na temat skutków zdrowotnych i ekonomicznych 
zakażeń grypą w aspekcie zdrowia publicznego w Polsce oraz negatywnych konsekwencji 
zdrowotnych i ekonomicznych, do których prowadzi otyłość. 

Autorzy poszczególnych rozdziałów reprezentują różne dziedziny wiedzy: nauki ekono-
miczne, medyczne, farmaceutyczne. Wielodyscyplinarność autorów i wyrażone przez 
nich opinie wskazują, jak ważne jest doskonalenie narzędzi usprawniających zarządzanie 
służbą zdrowia. 



 

14 Przedmowa

Mając na uwadze szerokie grono odbiorców (decydenci dysponującymi publicznymi 
środkami na ochronę zdrowia, menadżerowie zakładów opieki społecznej, praktycy, 
którzy zaangażowali się w zarządzanie służbą zdrowia, lekarze oraz studenci szkół 
wyższych, którzy chcą poszerzyć wiedzę z zakresu analizy ekonomicznej), pragniemy 
przedstawić im ważne zagadnienia, które mogą być pomocne przy dokonywaniu między 
innymi wyborów właściwych programów w ochronie zdrowia.

Autorzy i redaktor wydania wyrażają nadzieję, że informacje zawarte w tej książce oka-
żą się przydatne i wskażą na ważną rolę farmakoekonomiki w zarządzaniu zasobami 
ochrony zdrowia.

Elżbieta Nowakowska



Część I

Wytyczne oceny technologii 
medycznych – health technology 

assessment (hta)

Iga Lipska





Iga Lipska

1. dzieSięć lat funkcjonoWania 
polSkiej agencji hta

Z uwagi na rosnące koszty opieki zdrowotnej ocena technologii medycznych (health 
technology assessment – HTA) jest coraz ważniejszym narzędziem stosowanym w polityce 
zdrowotnej w celu zapewnienia racjonalnego wydatkowania ograniczonych środków 
finansowych [1]. 

HTA jest stosunkowo nową, wielodyscyplinarną dziedziną, wykorzystywaną w szcze-
gólności w procesie podejmowania decyzji odnośnie do finansowania technologii 
medycznych, zarówno lekowych [2], jak i nielekowych [3]. 

HTA jest definiowana jako „systematyczna ocena właściwości i skutków technologii 
medycznej, uwzględniająca bezpośrednie i zamierzone skutki tej technologii, a także 
jej pośrednie i niezamierzone konsekwencje, i ukierunkowana głównie na dostarczanie 
informacji do podejmowania decyzji dotyczących finansowania technologii medycznych” 
(definicja opracowana przez międzynarodowe stowarzyszenie Health Technology As-
sessment international (HTAi) we współpracy z Międzynarodową Siecią Agencji Oceny 
Technologii Medycznych (The International Network of Agencies for Health Technology 
Assessment – INAHTA) [4]. Używane są także inne definicje HTA, jak na przykład ta 
opracowana przez Europejską Federację Przemysłu Farmaceutycznego i Stowarzyszeń 
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations – EFPIA), według 
której HTA jest wielodyscyplinarnym procesem, który podsumowuje informacje o me-
dycznych, społecznych, ekonomicznych i etycznych kwestiach związanych ze stosowaniem 
technologii medycznej w sposób systematyczny, przejrzysty, bezstronny i solidny [5].

Co ważne, wszystkie definicje podkreślają wielodyscyplinarny charakter HTA, a więk-
szość z nich wskazuje również na związek HTA z procesami decyzyjnymi w opiece 
zdrowotnej, np. dotyczącymi finansowania. HTA jest zatem narzędziem wspierającym 
racjonalne wydatkowanie ograniczonych środków publicznych przeznaczonych na 
ochronę zdrowia w oparciu o dowody naukowe. 

Rola HTA na świecie i w Europie znacząco wzrosła w ciągu ostatnich kilkunastu 
lat [1], choć w zasadzie pierwsza organizacja na świecie zajmująca się HTA powstała 
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w Stanach Zjednoczonych w 1972 roku (Biuro ds. Oceny Technologii, Office for Tech-
nology Assessment), a w Europie pierwsza organizacja zajmująca się HTA powstała 
w roku 1987 (znana jako SBU – The Swedish Council on Technology Assessment in 
Health Care) [6]. 

W Polsce proces podejmowania decyzji w dziedzinie ochrony zdrowia w oparciu 
o dowody naukowe (evidence-based decision making in healthcare) został w zasadzie 
zapoczątkowany ponad dekadę temu wraz z utworzeniem w 2005 roku Agencji Oceny 
Technologii Medycznych (obecnie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji – AOTMiT). Co ciekawe, rola AOTMiT wzrosła znacząco w ciągu dekady jej 
funkcjonowania. Poszczególne etapy ewolucji AOTMiT zostały przedstawione na 
rysunku 1. 

Pierwotnie Agencja została utworzona na mocy zarządzenia Ministra Zdrowia [7], 
czyli uregulowania stojącego najniżej w hierarchii aktów prawnych w polskim usta-
wodawstwie. Z czasem jej rola wzrosła, w dużej mierze dzięki wsparciu ekspertów 
zagranicznych oraz rozwiniętej współpracy międzynarodowej, do czego przyczynił się 
projekt współfinansowany ze środków unijnych w ramach Transition Facility „Przej-
rzystość decyzji państwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie zwrotu kosztów 
lekarstw” [8]. Pozytywny wpływ na zmiany systemowe, w tym na motywację polskich 
decydentów, miało bez wątpienia postępowanie prowadzone wobec Polski przez Komisję 
Europejską odnośnie do nieprzestrzegania przez Polskę tzw. dyrektywy przejrzystości 
(dyrektywa Rady [89/105/EWG] z 21.12.1988 r. dotycząca przejrzystości środków regu-
lujących ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do użytku przez człowieka 
oraz włączenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeń zdrowotnych [9]), a także 
wskutek braku zaimplementowania tej dyrektywy do polskiego porządku prawnego, 
co powinno było nastąpić od momentu wejścia Polski do Unii Europejskiej, tj. od maja 
2004 roku. Najważniejsze kwestie związane z tą dyrektywą dotyczą trzech obszarów: 
1) decyzje refundacyjne i cenowe są podejmowane w ustalonych ramach czasowych 
(180/90 dni na decyzje refundacyjne/cenowe), 2) na podstawie obiektywnych i wery-
fikowalnych kryteriów, 3) istnieją środki odwoławcze. 

Projekt „Przejrzystość decyzji państwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie 
zwrotu kosztów lekarstw” miał na celu wzmocnienie zdolności instytucjonalnej Mi-
nisterstwa Zdrowia, a także nowo utworzonej Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych oraz przygotowanie rozwiązań mających na celu zaimplementowanie dyrek-
tywy przejrzystości, co zresztą nastąpiło na mocy tzw. ustawy refundacyjnej z maja 
2011 roku [10]. Ważnym momentem dla wzmocnienia roli Agencji był rok 2009 
(rysunek 1), w którym nastąpiła nowelizacja ustawy o świadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze środków publicznych (tzw. ustawa koszykowa [11]). Agencja 
zyskała osobowość prawną i stała się państwową jednostką organizacyjną. Zyskała 
też nowe zadania, m.in. wydawanie oceny świadczeń gwarantowanych oraz oceny 
programów polityki zdrowotnej. 
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Kluczowymi czynnikami sukcesu AOTMiT było zbudowanie zdolności instytucjo-
nalnej Agencji przy wykorzystaniu ekspertyzy międzynarodowej (w tym wsparcia 
ekspertów zagranicznych w ramach projektu „Przejrzystość decyzji”), opracowanie 
i wdrożenie przejrzystych kryteriów stosowanych do procesu podejmowania decyzji 
odnośnie do świadczeń zdrowotnych (początkowo tylko do refundacji leków), a także 
wybiórcze podejście do finansowania innowacyjnych terapii w oparciu o ustalone 
kryteria, w tym o kryterium dotyczące efektywności kosztowej, której próg został 
określony na poziomie trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na głowę miesz-
kańca (PKB per capita) [12]. 

Kolejne zadania i wzmocnienie roli Agencji nastąpiło na mocy tzw. ustawy refundacyjnej, 
której założenia, jak wspomniano wyżej, zostały opracowane dzięki współpracy z eks-
pertami zagranicznymi w ramach projektu „Przejrzystość decyzji”. Ustawa refundacyjna 
z maja 2011 roku weszła w życie w styczniu 2012 roku [10]. 

Dzięki odpowiedniemu umocowaniu ustawowemu rola AOTMiT jest niepodważalna 
w procesie decyzyjnym związanym z finansowaniem technologii lekowych (zarówno 
w zakresie refundacji otwartej, jak i programów terapeutycznych, zwanych później 
lekowymi) i nielekowych. Proces podejmowania decyzji odnośnie do nowych leków 
przedstawiono na rysunku 2. 

W swoim funkcjonowaniu AOTMiT działa w oparciu o opracowane wytyczne oceny 
technologii medycznych (HTA), które stanowią swoisty zbiór zasad oraz metod prze-
prowadzania oceny technologii medycznych, zapewniający wysoką jakość analiz oraz 
wiarygodność ich wyników. Wytyczne HTA są podstawowym narzędziem podczas 
opracowywania raportów HTA zarówno przez pracowników AOTMiT (przy opraco-
wywaniu raportów HTA pełnych lub skróconych), jak i przez podmioty zewnętrzne 
(np. we wnioskach o objęcie refundacją leków) oraz podczas krytycznej oceny raportów 
HTA (np. podczas tzw. analizy weryfikacyjnej opracowywanej w AOTMiT). Polskie wy-
tyczne HTA oparte są w zdecydowanej mierze na doświadczeniach międzynarodowych 
w tym zakresie, w tym na opracowaniach europejskiego projektu European network for 
HTA (EUnetHTA) [13] z uwzględnieniem lokalnych polskich uwarunkowań i specyfiki 
(np. odpowiednich rozwiązań legislacyjnych). 

Wytyczne skierowane są do wszystkich stron zainteresowanych HTA, w tym w szcze-
gólności do pracowników Ministerstwa Zdrowia, AOTMiT, Narodowego Funduszu 
Zdrowia (NFZ), członków Rady Przejrzystości działającej przy AOTMiT, Komisji Eko-
nomicznej, firm farmaceutycznych, firm konsultingowych czy analitycznych opraco-
wujących raporty HTA, jak również do szeroko pojętego środowiska akademickiego. 
Są skierowane także do pacjentów czy pracowników medycznych, w tym lekarzy i far-
maceutów zainteresowanych tematyką HTA. 
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Polskie wytyczne HTA odnoszą się do poszczególnych części raportu HTA: 
– analizy problemu decyzyjnego, 
– analizy efektywności klinicznej, 
– analizy ekonomicznej, 
– analizy wpływu na budżet (podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń opieki zdrowotnej ze środków publicznych, czyli płatnika publicznego, ja-
kim obecnie jest NFZ. 

Wytyczne HTA zostały po raz pierwszy opracowane w Polsce w 2007 roku przez 
AOTMiT przy współpracy zespołu ekspertów zewnętrznych [14]. Ich nowelizacja 
miała miejsce w 2009 roku (opracowane również przez AOTMiT przy współpracy 
zespołu ekspertów zewnętrznych) [15]. Aktualna wersja wytycznych została opraco-
wana w 2016 roku [16]. 

W przyjętym w Polsce modelu agencji, który można określić jako pragmatyczny [12], 
to firma farmaceutyczna jest odpowiedzialna za przygotowanie całej dokumentacji 
refundacyjnej (wniosku o objęcie refundacją), w tym pełnego raportu HTA (złożone-
go z analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej, analizy ekonomicznej, analizy 
wpływu na budżet płatnika oraz ewentualnie tzw. analizy racjonalizacyjnej). Raport 
HTA w agencji podlega krytycznej ocenie – tzw. analizie weryfikacyjnej, za którą jest 
pobierana opłata (obecnie w wysokości 101 574 zł) [17]. Problemem jednak jest wciąż 
przebieg czasowy podejmowanych decyzji, co niewątpliwie ma wpływ na ograniczoną 
dostępność pacjentów do nowych leków, w tym leków onkologicznych [18]. Jednocześnie 
ustawa refundacyjna jednoznacznie określa czas na przebieg tego procesu wewnątrz 
Agencji, ograniczając go do 60 dni [10]. 

Polska jest uznawana za lidera w Europie Środkowo-Wschodniej w zakresie wprowa-
dzania do systemu podejmowania decyzji refundacyjnych odnośnie do nowych leków 
przejrzystych, opartych na dowodach naukowych, kryteriów [19]. Pozostaje jeszcze 
wiele do zrobienia w zakresie wdrożenia takich kryteriów do podejmowania decyzji 
odnośnie do finansowania technologii nielekowych (tzw. świadczeń gwarantowanych 
finansowanych ze środków publicznych). Można uznać, że AOTMiT rozwija swoje 
działania w tym kierunku, jednak następuje to niewspółmiernie wolniej niż w przypadku 
technologii lekowych. Jednakże obiektywnie należy stwierdzić, że ocena technologii 
nielekowych stanowi zdecydowanie większe wyzwanie z uwagi na ogromną różnorod-
ność ocenianych technologii. 

Kolejne zadania przypisane AOTMiT spowodowały, że jej rola w ciągu dekady znacząco 
wzrosła. Jednak nowe, bardzo ważne zadania realizowane przez Agencję (jak np. ta-
ryfikacja) mogą spowodować spadek znaczenia już wcześniej realizowanych zadań 
związanych stricte z HTA (jak np. prowadzenie oceny nowych leków refundowanych 
ze środków publicznych). Stale rośnie liczba osób zatrudnionych w Agencji (docelowo 
agencja ma zatrudniać 160 osób, w chwili obecnej jest ich niewiele ponad 100), choć 
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nie zapobiega to rotacji personelu, który po nabyciu odpowiednich kwalifikacji i wiedzy 
praktycznej w trakcie pracy w agencji stanowi bardzo atrakcyjny zasób na rynku pracy 
(np. dla przemysłu farmaceutycznego czy firm konsultingowych i analitycznych). 

2. aotmit – podstawy prawne, rola i zadania

Rola AOTMiT w polskim systemie opieki zdrowotnej zdecydowanie się zwiększyła 
w ciągu ostatnich ponad 10 lat [12], a obecnie główne zadania Agencji skoncentrowane 
są wokół trzech obszarów: 
– kwalifikowanie świadczeń opieki zdrowotnej jako gwarantowanych (zarówno le-

kowych, jak i nielekowych), 
– ocena programów polityki zdrowotnej, 
– taryfikacja świadczeń opieki zdrowotnej. 

Kwalifikowanie świadczeń opieki zdrowotnej jako gwarantowanych nadal można uznać 
za główne i priorytetowe zadanie Agencji. Na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia 
Prezes Agencji wydaje rekomendacje w sprawie kwalifikowania lub niezasadności 
kwalifikowania świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczeń gwarantowanych na 
podstawie stanowiska Rady Przejrzystości. Rekomendacje Prezesa dotyczą wszystkich 
zakresów świadczeń (wymienionych w art. 15 ust. 2 u.ś.o.z.). Obecnie w wyniku kolejnej 
nowelizacji ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej Agencja na zlecenie Ministra 
Zdrowia ocenia także leki stosowane w ramach tzw. Programu Szczepień Ochronnych 
(na podstawie analiz otrzymanych od podmiotu odpowiedzialnego). 

W początkowym okresie swojej działalności Agencja oceniała głównie technologie lekowe, 
z biegiem czasu bardzo powoli i stopniowo zwiększał się udział technologii nielekowych 
w ogólnej liczbie technologii ocenianych przez AOTMiT [12]. Kwalifikacji świadczeń 
opieki zdrowotnej jako gwarantowanych dokonuje Minister Zdrowia po uzyskaniu reko-
mendacji Prezesa Agencji i na podstawie kryteriów określonych w ustawie o świadczeniach 
opieki zdrowotnej (art. 31a ust. 1). Prezes Agencji, biorąc pod uwagę stanowisko Rady 
Przejrzystości oraz kryteria ustawowe (dla świadczeń nielekowych określone w ustawie 
o świadczeniach opieki zdrowotnej, a dla świadczeń lekowych – w ustawie refundacyjnej), 
wydaje rekomendacje w sprawie zakwalifikowania lub niezasadności zakwalifikowania 
danego świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczenia gwarantowanego.

Dla zapewnienia przejrzystości procesu podejmowania decyzji odnośnie do finan-
sowania świadczeń (w tym leków) ze środków publicznych poszczególne jego etapy 
są publikowane na stronie internetowej Agencji (w Biuletynie Informacji Publicznej 
na zasadach określonych w odpowiednich aktach prawnych). Publikacji na stronie 
internetowej AOTMiT podlegają m.in. zlecenia Ministra Zdrowia, stanowiska Rady 
Przejrzystości i rekomendacje Prezesa Agencji, a także raporty czy analizy weryfikacyjne 
opracowane przez zespoły analityczne Agencji. 
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Agencja ocenia także programy polityki zdrowotnej (art. 48a ust. 1 u.ś.o.z.) ministerial-
ne i jednostek samorządu terytorialnego, choć jej opinia początkowo nie była wiążąca 
dla jednostek realizujących te programy (umocowanie to zostało zmienione niedawną 
nowelizacją ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej [20], która stanowi, że za wdro-
żenie programu polityki zdrowotnej, który uzyskał negatywną opinię Agencji, grozi 
sankcja jak za naruszenie dyscypliny finansów publicznych). Nowelizacja ta nakłada 
również na Agencję obowiązek przygotowania wytycznych i standardów dotyczących 
programów polityki zdrowotnej.

Nowym zadaniem AOTMiT na mocy nowelizacji ustawy o świadczeniach opieki 
zdrowotnej z 2015 roku stała się tzw. taryfikacja świadczeń opieki zdrowotnej, czyli 
ustalanie taryfy świadczeń (zestawienie świadczeń gwarantowanych wraz z przypisa-
nymi im wartościami względnymi, z wyłączeniem świadczeń gwarantowanych, których 
zasady finansowania określa ustawa o refundacji). Taryfikacja jest przeprowadzana na 
podstawie rocznego planu taryfikacji, który jest opracowywany przez Prezesa Agen-
cji, a zatwierdzany przez Ministra Zdrowia. Prezes Agencji określa taryfę świadczeń 
na podstawie opracowanych w Agencji analiz danych i publikuje taryfę w postaci 
obwieszczenia (jednak po wcześniejszym zatwierdzeniu przez Ministra Zdrowia). 
Wcześniej AOTMiT opracowuje raport w sprawie ustalenia taryfy świadczeń, którego 
składowe określone są w ustawie o świadczeniach opieki zdrowotnej (art. 31lb ust. 3). 
Raport jest następnie przedstawiany Radzie ds. Taryfikacji, która pełni rolę doradczą 
w tym procesie i wydaje stanowisko w sprawie taryfy świadczeń. Na podstawie ustawy 
o świadczeniach opieki zdrowotnej [21] do zadań Rady do spraw Taryfikacji należy: 
opiniowanie planu taryfikacji Agencji i metodyki taryfikacji świadczeń, prowadzenie 
konsultacji, wydawanie stanowisk, a także realizacja innych zadań zleconych przez 
Prezesa Agencji. 

We wszelkich rozważaniach dotyczących roli i zadań Agencji należy także zwrócić 
uwagę na niedawną zmianę modelu finansowania agencji. Obecnie na mocy no-
welizacji ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej [21] przychodami Agencji są: 
przychody z tytułu opłat za przygotowywanie analiz weryfikacyjnych Agencji, odpis 
dla Agencji, dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztów realizacji 
inwestycji oraz inne (w tym darowizny i zapisy, przychody z lokat, inne przychody). 
Zmiana dotyczy zatem głównie tzw. odpisu dla Agencji (a nie, jak poprzednio, odpisu 
na taryfikację oraz dodatkowo dotacji podmiotowej), który jest odpisem ze składki 
zdrowotnej w wysokości do 0,06% przychodów ze składki (przy czym w 2017 roku 
było to dokładnie 0,06%, co stanowi kwotę ok. 25 mln zł). Przychodami Agencji są 
nadal opłaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, która na podstawie ustawy 
refundacyjnej (art. 35 ust. 3) nie może być wyższa niż 150 000 zł [10]. Natomiast 
szczegółowa wysokość jest ustalana na podstawie rozporządzenia Ministra Zdrowia 
i obecnie wynosi 101 574 zł [17]. 
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3. przyszłość hta w europie

Z uwagi na stale rosnące koszty opieki zdrowotnej na świecie i w Europie HTA stało się 
bardzo istotnym narzędziem służącym do podejmowania racjonalnych, opartych na do-
wodach naukowych decyzji odnośnie do finansowania świadczeń opieki zdrowotnej [1]. 

Podejmowanie decyzji odnośnie do finansowania technologii medycznych nie należy 
w żaden sposób do kompetencji Unii Europejskiej, leży tylko i wyłącznie w kompetencji 
poszczególnych krajów członkowskich. W przypadku Polski są to tzw. świadczenia gwa-
rantowane finansowane w ramach „koszyka” świadczeń gwarantowanych na podstawie 
ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej [11]. 

Jednak kraje europejskie podjęły współpracę dotyczącą opracowania i stosowania wspól-
nych narzędzi dotyczących oceny technologii medycznych (HTA). Współpraca polega 
głównie na wypracowaniu wspólnej metodyki dotyczącej HTA, wspólnych narzędzi 
(w tym informatycznych), co ma zapobiegać powielaniu prac wykonywanych na poziomie 
poszczególnych krajów. Taka współpraca została rozpoczęta wiele lat temu w ramach 
projektów współfinansowanych ze środków unijnych [6]. Projektem, który ma największy 
wpływ na implementację narzędzi HTA w krajach unijnych, jest niewątpliwie projekt 
EUnetHTA (European network for HTA) [22, 23]. Początkowo w latach 2006–2008 
znany był jako projekt EUnetHTA, w 2009 roku przekształcił sie w projekt EUnetHTA 
Collaboration, następnie zaś w latach 2010–2012 – w EUnetHTA Joint Action 1 (JA1), 
kontynuowany w latach 2012–2015 jako EUnetHTA JA2, a obecnie EUnetHTA JA3 na 
lata 2016–2020 z budżetem w wysokości 20 mln euro. W tym ostatnim projekcie mogą 
brać udział krajowe oraz regionalne organizacje zajmujące się HTA ze wszystkich krajów 
członkowskich, Norwegii oraz Szwajcarii. Łącznie bierze w nim udział ponad 70 orga-
nizacji. Głównym celem jest współpraca naukowa i techniczna, opracowanie wspólnych 
metodologii, przeprowadzenie pilotaży wspólnych ocen dotyczących względnej efektyw-
ności klinicznej (REA – relative effectiveness assessment) oraz pełnych raportów HTA, 
a także opracowanie i utrzymanie wspólnych systemów informatycznych. Współpraca ta 
dotyczy także tzw. wczesnego dialogu (early scientific advice), czyli rodzaju współpracy 
regulatora z przemysłem polegającej na wymianie informacji naukowej we wczesnej fazie 
rozwoju produktu (technologii), w której biorą udział organizacje HTA oraz Europejska 
Agencja Leków (European Medicines Agency – EMA). 

Przeprowadzanie wspólnych ocen dotyczących tylko efektywności klinicznej czy pełnych 
raportów HTA powinno skutkować ich wykorzystaniem w trakcie dalszych krajowych 
procesów decyzyjnych odnośnie do finansowania danej technologii (tzw. national 
uptake). Jest to najważniejsze i jednocześnie najtrudniejsze zadanie EUnetHTA JA3. 

Podstawy prawne dla stabilnej i długotrwałej współpracy w zakresie HTA w Unii Europejskiej 
stworzyła dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z 9.03.2011 r. w spra-
wie stosowania praw pacjentów w transgranicznej opiece zdrowotnej [24]. Na podstawie 
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art. 15 dyrektywy 2011/24/UE utworzono sieć do spraw oceny technologii medycznych 
(HTA network), która ma następujące cele: wspieranie współpracy pomiędzy organami lub 
podmiotami krajowymi; wspieranie państw członkowskich w zapewnieniu obiektywnych, 
rzetelnych, terminowych, przejrzystych, porównywalnych i możliwych do przekazania 
informacji na temat względnej skuteczności, jak również, w stosownym przypadku, krótko- 
i długoterminowej skuteczności technologii medycznych, a także umożliwianie efektywnej 
wymiany tych informacji między podmiotami lub organami krajowymi; wspieranie analizy 
charakteru i rodzaju informacji, które mogą być wymieniane; unikanie powielania ocen. 

Chociaż uczestnictwo w sieci HTA jest dobrowolne, to biorą w niej udział wszystkie 
kraje członkowskie, Norwegia i Islandia. Sieć HTA opracowała dokument dotyczący ko-
nieczności wzmocnienia współpracy europejskiej w zakresie HTA, który został przyjęty 
oficjalnie przez przedstawicieli państw członkowskich w październiku 2014 roku [25]. 
W tym dokumencie sieć HTA wezwała Komisję Europejską do zabezpieczenia tej 
współpracy w perspektywie długookresowej. 

Wsparcie naukowe i techniczne sieci zapewnia projekt EUnetHTA JA3. W ramach tego 
projektu EUnetHTA opracowywane są wspólne narzędzia, na przykład model raportu 
HTA z dziewięcioma domenami (tzw. EUnetHTA core model) [26]. 

Dalsze kierunki rozwoju HTA w Europie w odniesieniu do leków będą zapewne doty-
czyły powiązania procesów związanych z rejestracją leków (dopuszczeniem do obrotu) 
z procesami dotyczącymi oceny technologii medycznych (które odgrywają ogromną 
rolę w refundacji leków w poszczególnych państwach członkowskich). 

Współpraca Europejskiej Agencji Leków (EMA) i EUnetHTA rozpoczęła się w 2010 roku 
i była wynikiem rekomendacji Forum Farmaceutycznego Wysokiego Szczebla (High Level 
Pharmaceutical Forum) [27]. Początkowo współpraca ta dotyczyła głównie możliwości wyko-
rzystania przez agencje HTA dostępnych publicznie raportów opracowywanych przez EMA 
w trakcie prowadzonej oceny korzyści w stosunku do ryzyka produktów leczniczych (Europe-
an Public Assesssment Report – EPAR) [28]. W wyniku tej współpracy dostosowano raporty 
EPAR w taki sposób, aby były w jak największym stopniu przydatne dla instytucji zajmujących 
się HTA, czyli zazwyczaj w procesie podejmowania decyzji odnośnie do refundacji nowych 
leków [29]. Współpraca pomiędzy EMA a EUnetHTA zaowocowała zwiększeniem synergii 
pomiędzy oceną przeprowadzaną w trakcie cyklu życia produktu, w tym przypadku leków, 
zarówno przez agencję regulatorową (analiza korzyści do ryzyka związana z dopuszczeniem 
do obrotu) a oceną przeprowadzaną przez organizacje zajmujące się HTA [30]. 

Na bazie dotychczasowych rozwiązań Komisja Europejska podjęła inicjatywę związaną 
ze wzmocnieniem europejskiej współpracy w zakresie HTA. Dokument został opub-
likowany we wrześniu 2016 i przedstawiony do konsultacji publicznych [31]. Komisja 
Europejska rozważyła możliwe opcje współpracy i zaproponowała pięć możliwych opcji 
dalszej współpracy w zakresie HTA (tabela 1).
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W chwili obecnej najbardziej prawdopodobny scenariusz dotyczący przyszłości HTA 
w Europie to opracowywanie wspólnych narzędzi dotyczących HTA (zatem standa-
ryzacja, a nie harmonizacja), tworzenie wspólnych narzędzi informatycznych w celu 
wymiany informacji i zapobiegania powielania prac oraz wykonywanie wspólnych 
ocen względnej efektywności klinicznej (REA). Na podstawie wspólnych REA pań-
stwa członkowskie przeprowadzają dalsze własne analizy efektywności ekonomicznej 
i wpływu na budżet oraz podejmują decyzje w ramach swoich kompetencji. Rzeczywiste 
wykorzystanie wspólnych REA w dalszych procesach decyzyjnych w poszczególnych 
krajach stanowi w tej chwili największe wyzwanie. Opisany wyżej scenariusz stanowi 
jedną z możliwych opcji [31]. Powyższe scenariusze rozważane są także w kontekście 
używania przez kraje unijne wspólnie wypracowanych narzędzi HTA, wzorów do-
kumentów, wspólnych ocen dotyczących względnej efektywności klinicznej (REA), 
wspólnych pełnych raportów HTA, a także tzw. wczesnego dialogu. Szczegóły zostały 
przedstawione w tabeli 2. 

Tabela 2. Możliwe wyniki współpracy w odniesieniu do wspólnych narzędzi HTA 

Wyszcze- 
gólnienie

Opcja 1 Opcja 2 Opcja 3 Opcja 4 Opcja 5

Wynik 
współpracy

Utrzymanie 
obecne-
go stanu 
– dobrowolna 
współpraca 
w zakresie 
HTA (do 
2020 roku)

Długoter-
minowa 
dobrowolna 
współpraca 
w zakresie 
HTA (po 
2020 roku)

Współpraca 
w zakresie 
zbierania, 
udostępniania 
i używania 
wspólnych na-
rzędzi i danych

Współpraca 
w zakresie 
opracowywania 
wspólnych rapor-
tów dotyczących 
efektywności 
klinicznej (REA)

Współpraca 
w zakresie 
opracowywa-
nia wspólnych 
pełnych rapor-
tów HTA

Wspólne na-
rzędzia/wzory 
dokumentów

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Wspólne 
oceny REA*

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Wspólne 
pełne raporty 
HTA

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Wczesny 
dialog**

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
częściowo

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Stosowane 
w pełni 
(obowiązkowe)

Uwagi:
* REA (relative effectiveness assessment) – ocena względnej efektywności klinicznej. 
** Early dialogue – rodzaj współpracy (dialogu) regulatora z przemysłem polegający na wymianie informa-
cji naukowej we wczesnej fazie rozwoju produktu (technologii). 

Źródło: opracowano na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej [31].
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W 2018 roku spodziewane jest przedstawienie dalszych planów Komisji Europejskiej 
dotyczących przyszłości HTA w Europie po 2020 roku, tj. po zakończeniu obecne-
go projektu EUnetHTA JA3. Przedstawione wyżej opcje 1–5 prezentują szeroki wa-
chlarz możliwych rozwiązań: od utrzymania obecnego status quo i braku współpracy 
po 2020 roku (opcja 1) aż do obowiązkowej współpracy krajów członkowskich w zakre-
sie HTA i obowiązkowej implementacji wspólnych pełnych raportów HTA (opcja 5), 
poprzez rozwiązania pośrednie polegające na obowiązkowej współpracy w zakresie 
opracowywania wspólnych narzędzi i dobrowolnego wykorzystania wspólnych raportów 
REA i HTA (opcje 2–4). 

W chwili obecnej wydaje się, że najbardziej prawdopodobny scenariusz obejmowałby 
opcję 3 lub 4. Przewaga opcji 4 polega na obowiązkowym stosowaniu wspólnych ocen 
efektywności klinicznej REA (co jest przynajmniej częściowo realizowane w ramach 
obecnego projektu EUnetHTA JA3). Także przemysł farmaceutyczny dostrzega przewagę 
właśnie tej opcji [32]. Należy jednak podkreślić, że część krajów członkowskich opowiada 
się za opcją 2, która zakłada długoterminową dobrowolną współpracę w zakresie HTA 
(po 2020 roku) oraz tylko częściowe (dobrowolne) stosowanie wyników wspólnych 
prac (np. w zakresie REA). 
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