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1. Wstęp  

Celem niniejszego raportu jest prezentacja wraz z podsumowaniem zestawienia informacji, jakie 

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako „Agencja”) zebrała i analizowała 

w zakresie wskazywanych przez Wnioskodawców danych do utajnienia, jako danych podlegających 

wyłączeniu ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy, a przekazywanych do Ministerstwa, i następnie 

do Agencji w procesie wnioskowania o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu. 

Dokumentacja załączona do wniosków refundacyjnych wpływa do Agencji w celu weryfikacji 

zawartych w nich danych. W dalszej kolejności, razem z analizą weryfikacyjną, są przekazywane 

Radzie Przejrzystości w celu zaopiniowania i zajęcia stanowiska odnośnie do zawartych 

w nich propozycji. Aktualna praktyka utajniania danych przez Wnioskodawców skutkuje tym, 

iż w dokumentach Agencji oraz Rady Przejrzystości publikowanych na stronie internetowej Agencji 

lub w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) znaczna ilość istotnych informacji jest często niedostępna 

dla opinii publicznej. Duże zróżnicowanie w postępowaniu wnioskodawców przekazujących 

dokumentację i w zakresie zakreślonych informacji sugeruje subiektywny charakter utajniania danych. 

W obszarze tak ważnym, jak alokacja środków publicznych, przeznaczonych na refundację 

technologii medycznych, niezwykle istotne jest zapewnienie przejrzystości danych i procesu 

decyzyjnego, umożliwiającej jawność debaty publicznej dotyczącej równego dostępu obywateli 

do świadczeń opieki zdrowotnej i przy uwzględnieniu sprawiedliwości społecznej.  

Jednocześnie zapewnienie jawności analizowanych danych naukowych umożliwia prowadzenie 

analizy i dyskusji naukowej o wartości klinicznej ocenianych technologii medycznych z ekspertami 

z różnych dziedzin medycyny oraz interesariuszami procesu decyzyjnego i systemu ochrony zdrowia. 

Pozostawienie jawnym maksymalnego, uzasadnionego zakresu treści wniosków refundacyjnych, 

w tym załączonych do nich analiz, może przyczynić się do poprawy jakości procesu oceny technologii 

medycznych.  
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2. Metodyka 

W metodyce monitorowania zakreślanych informacji sprawdzano i analizowano występowanie 

jakichkolwiek zakreśleń informacji z badanych obszarów, niezależnie od ilości zakreślanego tekstu 

(np. w obszarze treści programu lekowego jako zakreślony obszar traktujemy zarówno kompletne 

zakreślenie kryteriów włączenia, monitorowania i wyłączenia pacjentów w ramach programu, 

jak i zakreślenie przyjętego dawkowania). Dane zestawiane są w ujęciu procentowym, na okres 

kwartału, jako stosunek liczby zakreślonych obszarów do liczby występujących obszarów spośród 

badanych (np. gdy wniosek dotyczył objęcia refundacją w ramach kategorii dostępności: 

chemioterapia, w liczbie badanych obszarów pomijano tę technologię w odniesieniu do obszaru 

„treść programu lekowego”). 

Rada Przejrzystości, w uchwale nr 8/2022 z dnia 10 stycznia 2022 r., zauważyła, 

że ilość zakreślanych informacji jest zbyt duża. Powoduje to wyłączanie jawności znacznej części 

danych w analizach weryfikacyjnych Agencji, stanowiskach Rady Przejrzystości i rekomendacjach 

Prezesa Agencji, które stanowią element informacji publicznej.  

Debata o informacjach zakreślanych w dokumentach wnioskodawców, a w konsekwencji 

w dokumentacji wytwarzanej przez Agencję nie narusza interesu publicznego i służy wprowadzeniu 

zmian w podejściu do przejrzystości. Oczekiwanym efektem jest podawanie do publicznej wiadomości 

danych na temat oceny technologii medycznych w największym możliwym zakresie, przy zachowaniu 

ochrony tajemnicy przedsiębiorstwa, ale jednocześnie równoważąc tę tajemnicę troską o dobro 

pacjentów i poszanowanie prawa do społecznej kontroli działań służących podejmowaniu decyzji 

w zakresie alokacji środków publicznych. 

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji monitoruje zakres danych zakreślanych 

w analizach przedkładanych przez podmioty wnioskujące o refundację technologii medycznych. 

Utajnianiu podlegają m.in. dane ekonomiczne i kliniczne. Zestawienie informacji wskazanych 

do utajnienia przez wnioskodawców przy ocenie wniosków refundacyjnych, o jawność których 

wnioskuje Agencja, przedstawiono w tabeli poniżej. 

 



5 

 

TABELA 1. ZESTAWIENIE INFORMACJI WSKAZANYCH PRZEZ WNIOSKODAWCÓW DO UTAJNIENIA W WYBRANYCH OBSZARACH DOKUMENTACJI (ANALIZY WNIOSKODAWCY) PUBLIKOWANEJ 

PRZEZ AGENCJĘ W ZWIĄZKU Z OCENĄ WNIOSKÓW O OBJĘCIE REFUNDACJĄ I USTALENIE URZĘDOWEJ CENY ZBYTU LEKÓW PRZEKAZANYCH DO OC ENY AGENCJI 
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3. Wskazanie i treść programu lekowego 

Poniższy wykres przedstawia procentowy udział zakreślanych informacji dotyczących wskazania 

i treści programu lekowego w analizach dołączonych do wniosków refundacyjnych. 

Monitorowany zakres wskazań dotyczy występowania zakreśleń przynajmniej fragmentu 

treści wskazania lub tytułu proponowanego programu lekowego; w przypadku monitorowania 

treści programu lekowego sprawdzano występowania zakreśleń w opisie programu lekowego 

z wyłączeniem jego tytułu. 

Dotychczasowa analiza wskazuje, że najwyższy odsetek zakreśleń w obszarze wskazanie dotyczył 

prawie 20% wniosków, a w obszarze treść programu lekowego – najwyższy poziom zakreśleń 

odnotowano w I kwartale 2022 r., kiedy dotyczył ponad 90% ocenianych wniosków. 

WYKRES 1 ZAKREŚLANIE WSKAZAŃ I TREŚCI PROGRAMÓW LEKOWYCH  
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4. Skuteczność i bezpieczeństwo  

Poniżej przedstawiono procentowy udział zakreślanych informacji w analizach wnioskodawców 

dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa produktów leczniczych, wynikających z powoływania 

się na przepisy dotyczące tajemnicy przedsiębiorstwa lub prawo do pierwszej publikacji danych. 

Z analizy danych dotyczących bezpieczeństwa wyłączono informacje przedkładane w okresowych 

raportach dot. bezpieczeństwa.  

Dotychczasowa analiza wskazuje, że najwyższy odsetek zakreśleń dotyczył 45% wniosków 

w II kwartale 2021 r. w obszarze skuteczności oraz prawie 35% wniosków w II kwartale 2022 w zakresie 

danych nt. bezpieczeństwa. Najniższe odsetki odnotowano w III kwartale 2021 roku – odpowiednio 

30% i 15%. 

WYKRES 2 ZAKREŚLANIE DANYCH NT. SKUTECZNOŚCI I BEZPIECZEŃSTWA (Z WYŁ. DANYCH Z PSUR) 
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5. Efektywność kosztów  

Poniższy wykres przedstawia procentowy udział zakreślanych informacji w analizach 

wnioskodawców dotyczących kosztów, efektywności kosztowej oraz wpływu na budżet płatnika 

publicznego bez udziału instrumentów podziału ryzyka. Monitorowane wartości dotyczą kosztów 

oraz efektów zdrowotnych zawartych w analizach, niezależnie od techniki analitycznej 

przyjętej w analizie ekonomicznej. Monitorowanie efektywności kosztowej dotyczy tylko analiz  

koszt-efekt. Stuprocentowy poziom zakreśleń w obszarze kosztów bez RSS oraz efektów zdrowotnych 

odnotowano w II kwartale 2021 r. oraz w I kwartale 2022 r. Analogicznie w zakresie 

uzyskania/nieuzyskania efektywności kosztowej w I i IV kwartale 2021 r. oraz I kwartale 2022 r. 

oraz danych nt. wpływu na budżet płatnika publicznego bez RSS od II kwartału 2021 r. 

do końca raportowanego okresu. 

WYKRES 3 ZAKREŚLENIA DANYCH KOSZTOWYCH 
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6. Refundacja w innych krajach 

Wykres przedstawia procentowy udział zakreślanych informacji w analizach wnioskodawców 

dotyczących refundacji technologii medycznej w innych krajach (fakt refundacji, wartość refundacji 

lub koszt technologii dla pacjenta). Dotychczasowa analiza wskazuje, że najwyższy poziom zakreśleń 

(prawie 100 %) odnotowano w ostatnim raportowanym kwartale 2022 r. 

WYKRES 4 ZAKREŚLENIA DANYCH NT. POZIOMU I SAMEGO FAKTU REFUNDACJI TECHNOLOGII MEDYCZNYCH 

W INNYCH KRAJACH 
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7. Zestawienie 10 obszarów zakreśleń 

Wykres przedstawia procentowy udział zakreślanych informacji we wszystkich spośród 10 wybranych obszarów analiz wnioskodawców dołączonych 

do wniosków refundacyjnych ocenianych przez Agencję w roku 2021 oraz I i II kwartale 2022 r. Jedenasta pozycja przedstawia dane uśrednione. 

Dotychczasowa analiza wskazuje, iż największy zakres danych o zakreślenie których wnoszą podmioty wnioskujące o refundację ze środków publicznych dotyczy obszarów 

informacji z zakresu kosztów i efektów zdrowotnych uzyskiwanych w analizach ekonomicznych oraz faktu uzyskania/nieuzyskania efektywności kosztowej, 

a także wpływu na budżet płatnika publicznego. W dalszej kolejności odnotowano wysoki poziom zakreślania w obszarach danych nt. refundacji technologii w innych krajach, 

faktu złożenia/niezłożenia propozycją instrumentów podziału ryzyka oraz treści programów lekowych. 

WYKRES 5 ZESTAWIENIE ZAKREŚLEŃ W 10 MONITOROWANYCH OBSZARACH WRAZ UŚREDNIONYMI DANYMI DLA WSZYSTKICH 10 OBSZARÓW 
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8. Podsumowanie 

Pozostawienie jawnym maksymalnego, uzasadnionego zakresu treści wniosków refundacyjnych, 

w tym załączonych do nich analiz, może przyczynić się do poprawy jakości procesu oceny technologii medycznych. 

Działania podjęte przez Radę Przejrzystości, polegające na intensyfikacji monitorowania zasadności zakreślania 

informacji, we wnioskach złożonych do Ministerstwa Zdrowia po od 1 marca 2022 r. mają na celu zwiększenie 

dostępności przede wszystkim do informacji nt. skuteczności i bezpieczeństwa ocenianych technologii.  

W monitorowanym okresie można zaobserwować generalną tendencję wzrostową ilości informacji, o zakreślanie 

których wnioskują podmioty farmaceutyczne – jej przełamanie nastąpiło dopiero w II kwartale 2022 roku. 

Obecnie trudno jednoznacznie określić przyczyny zmiany trendu ilości danych wskazywanych do utajnienia 

przed opinią publiczną, jednak należy zauważyć, że zbiega się ona opublikowaniem uchwały Rady nawołującej 

wnioskodawców do ograniczenia ilości zakreślanych informacji. Należy również zauważyć, że różnice procentowego 

udziału zakreśleń pomiędzy wszystkimi wnioskodawcami wynoszą do 70%, jednak nawet pomiędzy firmami, które 

złożyły przynajmniej 4 wnioski refundacyjne, różnica wynosi aż 25%.  

Wykres przedstawia liczbę wniosków refundacyjnych składanych całym raportowanym okresie, a także procent 

zakreślanych w nich informacji. Procent zakreślonych informacji dotyczy wyłącznie 10 monitorowanych obszarów, 

zgodnie z metodologią określoną w rozdziale 2. Liczbę składanych wniosków obrazują kolejne pionowe linie – 

dane procentowe zobrazowano w odniesieniu do pierwszej pionowej linii i podano wartość procentową. 
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WYKRES 6 PROCENTOWY UDZIAŁ ZAKREŚLONYCH INFORMACJI WE WSZYSTKICH WNIOSKACH REFUNDACYJNYCH WNIOSKODAWCY  
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