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Podstawy prawne i historia AOTM



Procesy oceny technologii medycznych

Faza assessment: ocena analityczna polegająca na 
zgromadzeniu wszelkich dostępnych danych przy 
wykorzystaniu metodologii oceny technologii 
medycznych (health technology assessment, HTA) i 
określeniu ich wiarygodności, obiektywna, bez 
wartościowania i zajmowania stanowiska

Faza appraisal: ocena wartościująca bazująca na 
zgromadzonych danych, ale uwzględniająca również
kwestie etyczne i społeczne, kończąca się wydaniem 
stanowiska/opinii/rekomendacji – czyli wyrażeniem 
subiektywnej opinii

Podejmowanie decyzji refundacyjnych: decydent (MZ, jst) podejmuje niezależną
decyzję refundacyjną biorąc pod uwagę stanowisko/opinię/ /rekomendację, 
którymi jednak nie jest związany

Prezes, Prezes, 
Biuro PrezesaBiuro Prezesa

Analitycy Analitycy 

Rada, BORPRada, BORP

Dz. Rekomendacji w BP,Dz. Rekomendacji w BP,
PrezesPrezes



Rada Przejrzystości

Powołana w lutym 2012 r. (wcześniej działała Rada 
Konsultacyjna) Rada działa zgodnie z art. 31s ustawy 
o świadczeniach

W jej skład wchodzi 20 członków, w tym po 

2 przedstawicieli NFZ, URPL i Rzecznika Praw Pacjenta

Na każde posiedzenie losowanych jest 10 członków Rady (w 
tym po 1 przedstawicielu instytucjonalnym), którzy wydają
stanowiska i opinie w imieniu Rady

Członkowie Rady składają przed każdym posiedzeniem 
deklaracje konfliktu interesów; podobnie deklaracje składają
wszyscy uczestnicy procesu oceny wniosku



Zadania Rady Przejrzystości

Rada Przejrzystości wydaje:
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Zadania AOTM – rekomendacje Prezesa

AOTM zajmuje się oceną technologii medycznych, które trafiają do różnych miejsc w 
„koszyku świadczeń gwarantowanych”.  Prezes AOTM wydaje rekomendacje dla 
następujące świadczeń opieki zdrowotnej:

leki:

dostępne „na receptę”;

do programów lekowych;

do katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii;

sprowadzone w w ramach importu docelowego;

technologie nielekowe:

w ramach kwalifikowania do „koszyka”;

w ramach weryfikacji (zmiany lub usunięcia)  „koszyka”;

wyroby medyczne;

programy zdrowotne realizowane prze samorządy i ministerstwa;

środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego;



AOTM w liczbach
Pierwsza rekomendacja powstała w 2007 roku i dotyczyła terapii 

immunomodulujacej w leczeniu stwardnienia rozsianego, dla której Rada 
Konsultacyjna wydała pozytywna, ale warunkową rekomendację uznając, że 

:

„choć stosowanie interferonu beta w leczeniu postaci rzutowo-remisyjnej SM jest 
interwencją o udowodnionej, ale niskiej efektywności klinicznej i niskiej opłacalności Rada 
rekomenduje jej finansowanie ze środków publicznych pod następującymi warunkami:
• ograniczenia kosztów zakupu leków,
• ograniczenia stosowania interferonu beta do grupy pacjentów mogących uzyskać
największą korzyść zdrowotną,
• prowadzenia dobrej, niezależnej oceny efektywności praktycznej i kosztów stosowanej 
terapii w oparciu o rejestr pacjentów”

Od tego czasu, czyli w okresie 6 lat AOTM wydała 658 rekomendacji dla 
leków i technologii nielekowych i 780 opinii o programach zdrowotnych 

realizowanych przez jednostki samorządu terytorialnego. 
Średnio około 108 rekomendacji dla technologii oraz 130 opinii na temat 

programów.



AOTM działa na podstawie zleceń MZ



Zestawienie zleceń 2012 -2013 wg. zapisów ustaw



Rekomendacje dla technologii lekowych vs. nielekowych

Od 2007 roku wydaliśmy 486 rekomendacji dla technologii lekowych i 66 dla technologii nielekowych

Rok Tech. lekowe Tech. nielekowe

2007 13 0

2008 70 3

2009 105 9

2010 91 10

2011 85 25

2012 88 11

2013 34 8



Liczba ocenianych technologii (interwencja + wskazanie) przez 
AOTM

Typ  - liczba rekomendacji 2012 16.09.13 Suma

Leki „na receptę” 47 27 74

Lecznictwo zamknięte 53 36 89

Programy lekowe 33 32 65

Katalog chemioterapii 6 1 7

Chemioterapia niestandardowa 14 3 17



Typy rekomendacji dla lekowych technologii 
2012-2013

Typ  - liczba rekomendacji 2012 16.09.2013 Total

Pozytywna – zasadność objęcia refund. 39 23 62

Warunkowa 32 20 52

Negatywna – niezasadność objęcia refund. 29 20 49

2012

2013

suma



Przyczyny rekomendacji warunkowych dla leków -
zestawienie

Typ –liczba/udział procentowy 
technologii

Ekonomiczne Kliniczne Obie Inne

2012

Suma 24 73% 2 6% 2 6% 5 15%

Leki „na receptę” 13 87% 0 0% 1 7% 1 7%

Programy lekowe 7 64% 2 18% 1 9% 1 9%

Katalog chemioterapii 2 100% 0 0% 0 0% 0 0%

Chemioterapia niestandardowa 2 40% 0 0% 0 0% 3 60%

16.09.2013

Suma 18 90% 0 0% 0 0% 2 10%

Leki „na receptę” 8 100% 0 0% 0 0% 0 0%

Programy lekowe 9 82% 0 0% 0 0% 2 18%

Katalog chemioterapii 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Chemioterapia niestandardowa 1 100% 0 0% 0 0% 0 0%



Przyczyny negatywnych rekomendacji

Typ – liczba/ udział
procentowy technologii

Ekonomiczne Kliniczne Obie Inne

2012

Suma 2 7% 7 24% 20 69% 0 0%

Leki „na receptę” 2 13% 3 19% 11 69% 0 0%

Programy lekowe 0 0% 2 25% 6 75% 0 0%

Katalog chemioterapii 0 0% 1 100% 0 0% 0 0%

Chemioterapia niestandardowa 0 0% 1 25% 3 75% 0 0%

16.09.2013

Suma 4 13% 14 45% 13 42% 0 0%

Leki „na receptę” 2 29% 5 71% 0 0% 0 0%

Programy lekowe 1 9% 4 36% 6 55% 0 0%

Katalog chemioterapii 1 8% 5 42% 6 50% 0 0%

Chemioterapia niestandardowa 0 0% 0 0% 1 100% 0 0%



Przyczyny negatywnych rekomendacji

Aspekty ekonomiczne: 
Głównie koszt terapii np. wyższy koszt  niż komparatora lub brak efektywności 
kosztowej (> 3 x PKB per capita wg ustawy refundacyjnej).

Aspekty kliniczne:
Skuteczność => nie lepsza lub gorsza niż komparator lub placebo,
Profil bezpieczeństwa => wysoki procent zdarzeń niepożądanych,
Wiarygodność dostępnych danych => brak danych
Coraz  częściej więcej niż jeden aspekt kliniczny (np. oba: skuteczność i 
bezpieczeństwo)



Zakres prac i zmiany w kolejnych latach pracy 
AOTM

W porównaniu z 2012 rokiem (133) AOTM 
obecnie (2013 rok) ma blisko 100 % więcej zleceń

(262 zl.!) 

w tym 70 ma wskazany w ustawowo termin 
zakończenia oceny;

Pracujemy w zespole 60 osobowym, w tym jest 

41 analityków



Proces obsługi zlecenia MZ/wniosku jst
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Wniosek refundacyjny

Priorytetowymi zleceniami w AOTM są
wnioski refundacyjny
z uwagi na ich „sztywny” termin oceny;

Jest to bardzo sformalizowany tryb 

postępowania, na który AOTM ma 60 dni!



Ocena wniosku refundacyjnego - czas

14 dni                                                7 dni
60+ 14 dni

Harmonogram oceny wniosku refundacyjnego –
zgodnie z dyrektywami Komisji Europejskiej 

Sprawdzanie Sprawdzanie 
wymagawymagańń

minimalnychminimalnych
UzupeUzupełłnienianienia

stanowisko/
rekomendacja

Weryfikacja analizWeryfikacja analiz
Zgodnie z zasadamiZgodnie z zasadami

HTA HTA 

konsultacjekonsultacje
spospołłeczneeczne



Współpraca międzynarodowa

Członkostwo:

Medev

Inahta

EUnetHTA JA 2 

HTA Advance (projekt międzynarodowy)

Udział w pracach Komisja Europejskiej nad 
stworzeniem wspólnej sieci HTA na podstawie 
art. 15 Dyrektywy w sprawie stosowania praw 
pacjentów w transgranicznej opiece 
zdrowotne.



Nasze plany …

Zwiększenie zatrudnienia

Weryfikacja wytycznych HTA

Wprowadzenie analizy kosztów pośrednich

Jedna HTA w UE? (art. 15 Dyrektywy Transgranicznej)



Limeryk …….
• Bierzesz leki  dużo płacisz,

nieraz nawet zdrowie tracisz .

…..i nie tylko dlatego, że niekiedy leki posiadają
groźne działania niepożądane ale dlatego , że

są nieskuteczne a badaniach populacyjnych .

A brak skuteczności  to również działanie

niepożądane ! !

Molier :”Ludzie umierają na lekarstwa nie na 
choroby”



Source: Harald Enzmann presentation: New Trends in the Alignment of Regulatory and HTA Bodies
in Europe,  February 15th-16th, 2011 -Barcelona





Stąd też musi być „złoty środek” przy podejmowaniu 
decyzji refundacyjnych…….

• Ustalający  KORZYŚCI do RYZYKA
przy jednoczesnej akceptacji ( także społecznej )
KOSZTÓW TERAPII .

John S. MILL głosił : „Ten człowiek jest moralny , 
który postępuje z myślą o społeczeństwie i dla 
jego dobra”. Dać możliwie największe szczęście 
największej liczbie pacjentów zachowują zdrowy 
rozsądek .



I  jeszcze jedno …….

• Niekiedy jedynym „działaniem niepożądanym”

Leku …jest jego cena !

ale jeżeli produkt leczniczy jest wybitnie 
innowacyjny  , skuteczny  , bezpieczny to ze 
względu np. olbrzymie koszty pośrednie 
niektórych chorób warto je refundować ( leki 
p-padaczkowe , w stwardnieniu rozsianym , w 
chorobach reumatologicznych itp.itd. )



MOTTO :

„Prawda stoi dla wszystkich otworem,

nikt jeszcze nią nie zawładnął , 

wiele tu jest jeszcze do zrobienia ( HTA )

pozostaje potomnym „

Seneka



Tak było AL.Lotników 22 Warszawa
2005-2011



02-611 Warszawa I.Krasickiego 26
tak jest od 2011



Dziękuję za uwagę


