
Farm
akoekonom

ika w zarządzaniu zasobam
i ochrony zdrowia

Farmakoekonomika w zarządzaniu zasobami ochrony zdrowia
Elżbieta Nowakowska – profesor nauk farmaceutycznych; twórca oraz kierownik Katedry 
i Zakładu Farmakoekonomiki i Farmacji Społecznej Uniwersytetu Medycznego im. K. Mar-
cinkowskiego w Poznaniu; uznany ekspert w zakresie farmakoekonomiki, oceny technologii 
medycznych, zarządzania i farmakologii; pomysłodawca i organizator cyklicznej między-
narodowej konferencji farmakoekonomicznej; autorka ponad 500 cenionych opracowań 
z zakresu oceny efektywności kosztowej procedur medycznych i farmakoterapii. 

W publikacji autorzy analizują problemy istotne dla prawidłowego funkcjonowania opie-
ki zdrowotnej w wymiarze krajowym i międzynarodowym. Omawiają kwestię zarządzania 
zasobami służby zdrowia, m.in. z uwzględnieniem praktycznych i teoretycznych aspektów 
alokacji wydatków ponoszonych na ochronę zdrowia. 
Książka opisuje wymagania związane z oceną technologii medycznych i  nansowaniem 
technologii lekowych i nielekowych w Polsce. Przedstawia rodzaje analizy technologii 
medycznej (kliniczna oraz ekonomiczna) oraz wytyczne dotyczące ich oceny.
Autorzy omawiają także wpływ narzędzi stosowanych w ocenie technologii medycznych 
na efektywność systemu ochrony zdrowia, w tym zagadnienia:
 granicy opłacalności leczenia, sposobów jej wyznaczania i interpretacji,
 wyceny świadczeń opieki koordynowanej,
 refundacji i ustalania cen leków oraz zastosowania farmakoekonomiki i oceny tech-

nologii medycznych w polityce lekowej,
 oceny ekonomicznej testów diagnostycznych, 
 oceny ekonomicznej usług farmaceutycznych świadczonych w aptekach ogólnodo-

stępnych i szpitalnych.

„Tematycznie książka wypełnia lukę istniejącą na rynku wydawniczym w problematyce 
podnoszenia efektywności zarządzania zasobami sfery ochrony zdrowia, w aspekcie far-
makoekonomiki. (…) Każdy rozdział został napisany niezwykle profesjonalnie od strony 
merytorycznej oraz formalnej. (…) Jej bogata i ciekawa treść znajdzie zainteresowanie 
wśród szerokiego grona odbiorców ze sfery ochrony zdrowia. Będzie to kadra zarządza-
jąca na szczeblu rządowym, administracyjnym, państwowym oraz instytucji ubezpieczeń 
zdrowotnych. Praca zawiera cenne wskazówki oraz informacje dla osób zarządzających 
placówkami medycznymi (sieci szpitali, aptek, laboratoriów). Będzie ona użyteczna dla 
specjalistów oraz analityków z branży zdrowia. Jest również wartościowa dla lekarzy 
oraz farmaceutów. Będzie mogła być z powodzeniem wykorzystywana przez studentów 
uczelni medycznych oraz ekonomicznych”.

Prof. dr hab. Henryk Mruk, Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu
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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
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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. 
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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
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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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Farmakoekonomika w zarządzaniu zasobami ochrony zdrowia
Elżbieta Nowakowska – profesor nauk farmaceutycznych; twórca oraz kierownik Katedry 
i Zakładu Farmakoekonomiki i Farmacji Społecznej Uniwersytetu Medycznego im. K. Mar-
cinkowskiego w Poznaniu; uznany ekspert w zakresie farmakoekonomiki, oceny technologii 
medycznych, zarządzania i farmakologii; pomysłodawca i organizator cyklicznej między-
narodowej konferencji farmakoekonomicznej; autorka ponad 500 cenionych opracowań 
z zakresu oceny efektywności kosztowej procedur medycznych i farmakoterapii. 

W publikacji autorzy analizują problemy istotne dla prawidłowego funkcjonowania opie-
ki zdrowotnej w wymiarze krajowym i międzynarodowym. Omawiają kwestię zarządzania 
zasobami służby zdrowia, m.in. z uwzględnieniem praktycznych i teoretycznych aspektów 
alokacji wydatków ponoszonych na ochronę zdrowia. 
Książka opisuje wymagania związane z oceną technologii medycznych i  nansowaniem 
technologii lekowych i nielekowych w Polsce. Przedstawia rodzaje analizy technologii 
medycznej (kliniczna oraz ekonomiczna) oraz wytyczne dotyczące ich oceny.
Autorzy omawiają także wpływ narzędzi stosowanych w ocenie technologii medycznych 
na efektywność systemu ochrony zdrowia, w tym zagadnienia:
 granicy opłacalności leczenia, sposobów jej wyznaczania i interpretacji,
 wyceny świadczeń opieki koordynowanej,
 refundacji i ustalania cen leków oraz zastosowania farmakoekonomiki i oceny tech-

nologii medycznych w polityce lekowej,
 oceny ekonomicznej testów diagnostycznych, 
 oceny ekonomicznej usług farmaceutycznych świadczonych w aptekach ogólnodo-

stępnych i szpitalnych.

„Tematycznie książka wypełnia lukę istniejącą na rynku wydawniczym w problematyce 
podnoszenia efektywności zarządzania zasobami sfery ochrony zdrowia, w aspekcie far-
makoekonomiki. (…) Każdy rozdział został napisany niezwykle profesjonalnie od strony 
merytorycznej oraz formalnej. (…) Jej bogata i ciekawa treść znajdzie zainteresowanie 
wśród szerokiego grona odbiorców ze sfery ochrony zdrowia. Będzie to kadra zarządza-
jąca na szczeblu rządowym, administracyjnym, państwowym oraz instytucji ubezpieczeń 
zdrowotnych. Praca zawiera cenne wskazówki oraz informacje dla osób zarządzających 
placówkami medycznymi (sieci szpitali, aptek, laboratoriów). Będzie ona użyteczna dla 
specjalistów oraz analityków z branży zdrowia. Jest również wartościowa dla lekarzy 
oraz farmaceutów. Będzie mogła być z powodzeniem wykorzystywana przez studentów 
uczelni medycznych oraz ekonomicznych”.

Prof. dr hab. Henryk Mruk, Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu
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