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ABC farmakoekonomiki 



W HTA oceniamy świadczenia zdrowotne na podstawie : 

•  Dowodów naukowych 

•  Kwalifikując jako podstawę dowody wysokiej jakości 

•  Wysoka jakość doniesień = wysoka wiarygodność wyników 

 

 

• Odpowiadamy na pytanie, czy leczenie działa, czy nie działa 

Farmakoekonomika / Ekonomika zdrowia 

Ocena technologii medycznych (HTA) 



Po co HTA? 

Dłuższe życie 

Lepsza diagnostyka 

Nowe terapie 

Potrzeba 
finansowania 



Najważniejsze regulacje prawne dot. refundacji 

 

• USTAWA z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych obowiązująca od 1 stycznia 2012 roku 
(z późniejszymi zmianami) 

 

• ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych 
wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i 
ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 
spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają 
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu 

 

• Zarządzenie Prezesa AOTM nr 01/2010  z dnia 04 stycznia 2010 roku ws. wytycznych oceny 
świadczeń opieki zdrowotnej 

 

• USTAWA o świadczeniach zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych z 27 sierpnia 
2004 roku (z późniejszymi zmianami z roku 2008) 



Farmakoekonomika obecna na każdym etapie procesu 

Złożenie 
wniosku 
ref. do 
MZ;  
MAH 

Stanowisko 
R.Przejrz. & 
Rekomend. 
Prezesa 
AOTM 

Negocj. 
z 
Komisją 
Ekono-
miczna; 
K.Ekon. 

Decyzja 
refudna-
cyjna MZ: 
MZ 

Ocena 
formalna 
wniosku 
refund.; 
MZ 

Ocena 
formalna 
raportu 
HTA; 
MZ/AOTM 

Analiza 
weryfika-
cyjna 
AOTM; 
ocena 
formalna
& 
meryt.; 
AOTM/ 
KOLs (!) 

Przyg. 
raportu 
HTA; 
MAHTA 
 

Strategia 
refunda-
cyjna i 
cenowa; 
MAH 
 

HTA 



Konstrukcja raportu HTA 



Analiza kliniczna
  

• Problem zdrowotny 

• Wytyczne światowe 

• Wytyczne polskie 

• WYBÓR KOMPARATORÓW 

• PS – przegląd systematyczny 

• Wyniki i wnioski 

Analiza 
ekonomiczna 

• Analiza wyników AKL 

• PS do jakości życia 

• Przegląd dostępnych AE 

• Analiza kosztów 

• Modelowanie 

• OPŁACALNOŚĆ 

• Analiza progowa i wrażliwości 

Analiza 
finansowa 

• Szacowanie populacji 

• PS danych wejściowych 

• Scenariusze analizowane 

• Analiza kosztów 

• Horyzont czasowy 

• Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

• Aspekty etyczne i społeczne  

Analiza 
racjonalizacyjna 

• Ocena wyników BIA 

• Poszukiwanie 
rozwiązań 

• Szacowanie 
oszczędności 

• Zestawienie BIA z AR 



Cel: określenie relacji wydatki – efekty 

PLN 

zdrowie 



Analiza kliniczna 
(skuteczności i bepieczeństwa) 



Z grupą kontrolną 

Tu badania: 
II fazy z grupą kontrolną 

IV fazy z grupą kontrolną 

III fazy 
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RCT 

BADANIA KLINICZNE 

EKSPERYMENTALNE NIEEKSPERYMENTALNE = OBSERWACYJNE 

Bez grupy kontrolnej 
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I fazy  
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Rodzaje badań eksperymentalnych w medycynie 

Źródło: K.Łanda 



Z grupą kontrolną 

Tu badania: 
II fazy z grupą kontrolną 

IV fazy z grupą kontrolną 

III fazy 
Inne z grupą kontrolną 

RCT 

BADANIA KLINICZNE 

EKSPERYMENTALNE NIEEKSPERYMENTALNE = OBSERWACYJNE 

Bez grupy kontrolnej 

Tu badania: 
I fazy  
II fazy bez grupy kontrolnej 
IV fazy bez grupy kontrolnej (w tym 
badania „przed/po” = longitudinal self-
control studies 

CCT Nierandomizowane z grupą 

kontrolną 

Analityczne Opisowe 

Kohortowe  
(cohort) 

Kliniczno-kontrolne  
(case-control) 
Przekrojowe  

(cross-sectional) 

Badania innych cech 
Przesiewowe (screening) – 

badania chorobowości 

Opis przypadku  
(case report) 

Opisy serii przypadków 
(case serious) 

Ekologiczne  
(ecological) 

Rejestry  
(registers) 

12 

Które badania są wiarygodne 

Źródło: K.Łanda 



Hierarchia badań w medycynie wg WHO 



Cechy badań wiarygodnych 

 

• Randomizowane 
• Z grupą kontrolną 
• Zaślepione 
• Wieloośrodkowe 
• Odpowiednio liczebne grupy* 

 
*Odpowiednio “powerowane” – odpowiednią liczebność  
   próby dla danej choroby określają statystycy 
 
Dodatkowo, istotne jest podejście “superiority” lub “non-
inferiority” – w zależności od tego, co badanie ma udowodnić. 



Dodatkowy fakt świadczący o wiarygodności 
 

Warto pamiętać, że polska AOTM zwraca uwagę również 
na fakt publikacji wyników badania, lub nieistnienie 
publikacji; 
 
Fakt nieopublikowania wyników badania, które się 
zakończyło interpretowany jest jako wynik niechęci do 
dzielenia się nimi z opinią publiczną, a zatem domniemuje 
się, że są one niekorzystne. 



Akty prawne 

1. Ustawa Refundacyjna - 2011 
2. Rozporządzenie MZ o minimalnych wymaganiach HTA - 2012 
3. Wytyczne AOTM prowadzenia oceny technologii medycznych – 2010 
 

Wymagane porównanie z aktualną praktyką kliniczną 
Wymagane jest przedstawienie wyniku dla efektu 

zdrowotnego w jednostkach QALY 
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Jakość życia zdrowych: 
 

50 lat życia w pełnym zdrowiu  (1,0) 
50 x 1 = 50 QALY 

Jakość życia chorych: 
 

80 lat życia w jakości zdrowia 0,625 
80 x 0,625 = 50 QALY 

QALY = Quality-Adjusted Life Year 
Rok życia skorygowany o jego jakość 



Analiza ekonomiczna 
(opłacalności) 



Mamy wyznaczony efekt zdrowotny; 
teraz wyznaczamy koszty 

PLN 

zdrowie 



OPŁACALNOŚĆ w rozumieniu „ustawowym” 
 polskiego systemu ochrony zdrowia 

KOSZT 

EFEKT ZDROWOTNY 
(dodatkowa długość 
życia i jego jakość) 

Uniwersalna jednostka miary 
efektu zdrowotnego to QALY 
 

Jednostka miary 
kosztu to PLN 



Proces podejmowania decyzji  refundacyjnej w Polsce 

Dzień 0: 
złożenie 
wniosku 
ref. do MZ 

Stanowisko RP & 
Rekomendacja 
Prezesa AOTM 
dzień  ~65-160  

Negocjacje z 
Komisją 
Ekonomiczną -  
bez terminu 
(ale wciąż w 
180 dniach) 

Decyzja refudnacyjna 
MZ 
Dzień 180 (~270) 

> > > CZAS TRWANIA PROCESU  > > > 

Lista refundacyjna 
ogłaszana co 3 
miesiące;  +90 dni 

Ocena formalna 
wniosku refund.; 
7 dni na uzupełn. 

Ocena formalna 
raportu HTA; 14 dni 
na uzupełnienia 

Analiza weryf. 
AOTM-u: 7 dni 
na przedst. 
stanowiska 

Użycie przed-
refundacyjne 
 

AOTM - ocena opłacalności 
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Jakość życia zdrowych: 
 

50 lat życia w pełnym zdrowiu  (1,0) 
50 x 1 = 50 QALY 

Jakość życia chorych: 
 

80 lat życia w jakości zdrowia 0,625 
80 x 0,625 = 50 QALY 

QALY = Quality-Adjusted Life Year 

Rok życia skorygowany o jego jakość może kosztować 
max. 111 500 PLN 



Dwie choroby – jaka decyzja? 

Choroba wrzodowa 
Koszt leku: 200 PLN 
Opłacalność: 100 tys. PLN / QALY 

Choroba nowotworowa lub rzadka 
Koszt leku: >15 tys. PLN / m-c 
Opłacalność: 300 tys. PLN / QALY 

??? 



Granica opłacalności w Ustawie: 111,5 tys. PLN / QALY 

Choroba wrzodowa 
Koszt leku: 200 PLN 
Opłacalność: 100 tys. PLN / QALY 

Choroba nowotworowa lub rzadka 
Koszt leku: >15 tys. PLN / m-c 
Opłacalność: 350 tys. PLN / QALY 

Praktycznie bez szans 
na refundację… 

OK 



Granice opłacalności w prawie w Polsce i w Anglii 

W tym samym czasie 
w Anglii (na której się 
podobno wzorujemy): 

2 x PKB 
      + 
    €€€ 

Ustawa refundacyjna 

- obniżono granicę dla chorób powszechnych, 
- za to wydzielono budżet na terapie onkologiczne 
“end-of-life treatment” - bez granicy opłacalności! 

W Polsce wprowadzono granicę opłacalności 
3xPKB dla wszystkich terapii jednakową… 



Analiza finansowa 
(wpływu na budżet płatnika) 



Bierze pod uwagę: 
• Koszt terapii pojedyńczej osoby (leki + np. badania + inne) 
• Liczbę chorych, jaka ma być leczona 
• Ewentualne oszczędności dotyczące obecnie ponoszonych 

kosztów 
 
 

Wynikiem jest: 
• Wpływ na budżet płatnika (kto jest płatnikiem ?) 
• … w określonym horyzoncie czasowym 



Skąd się bierze cena leku 



• Koszty badań, jakie musiał ponieść by lek wynaleźć i otrzymać 
rejestrację do leczenia w danym wskazaniu (10 lat i 1,5 mld $) 
 

• Dodatkowy efekt zdrowotny vs. obowiązujący standard, biorąc 
pod uwagę “wydolność finansową” systemów ochrony zdrowia 
(np. wartość QALY 3xPKB per capita) 
 

• Ceny w krajach, w których lek już jest refundowany (np. żeby nie 
popsuć sobie “droższych” rynków w strefach wolnego handlu) 
 

• Koszty dostarczenia na dany rynek, cła, etc. 

Elementy zależne od producenta leku 



Cena zbytu 
netto  

Urzędowa 
cena zbytu 

Cena 
hurtowa 

Cena 
detaliczna 

VAT  
Hurtowa  

marża  
Detaliczna  

marża  
 

Limit  
finansowania 

Podstawa 
limitu 

5
 
% 

8 % 

Elementy zależne od systemu w Polsce 



• Dzięki systemowi ubezpieczeń zdrowotnych część leków 
dostajemy za darmo, a część za niewielką opłatą 
 

• Poziomy odpłatności: 100%, 50%, 30%, ryczałt, bezpłatne 
 

• Limit refundacyjny w grupie limitowej 
 

Cena leku to jedno, a odpłatność pacjenta to drugie 

Limit ceny refundowany przez NFZ 



Dziękuję za uwagę 

 

michal.jachimowicz@mahta.pl 

MAHTA Sp.z o.o.  

 

ul.Rejtana 17/5, 02-516 Warszawa 

tel.: 22 542 41 54 

biuro@mahta.pl 

 

www.mahta.pl 


