Warszawa, dnia 19 kwietnia 2022 r.

Poz. 836

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 11 kwietnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysokoS$ci oplaty za te analize

Na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463 i 583) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysoko$ci optaty za t¢ analize (Dz. U. z 2014 r. poz. 4)
wprowadza Si¢ nastepujace zmiany:

1)  tytul rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

,,W sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji oraz wysokoS$ci optaty za te analizg”;

2) w § 1pkt1otrzymuje brzmienie:
,»1) sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

99,99,

zwanej dalej ,,Agencja”;”;
3) w§z
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,P0 otrzymaniu kopii kompletnego wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, zwanej dalej ,,ustawg”, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mo-
wa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy, albo kopii wniosku, o0 ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a ustawy, dla leku,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktéorych mowa w art. 25a
pkt 14 ustawy, albo kopii wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy, dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, do-
datkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, wraz z analizami, o ktorych mowa w art. 26 pkt 2
lit. h oraz i ustawy, Agencja:”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przeprowadza ocene analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 albo art. 26 pkt 2 lit. h
oraz i ustawy, w zalezno$ci od tresci wniosku otrzymanego od ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
zgodnie z procedurg okres$lona w § 3;”;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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4) §61i§ 7 otrzymujg brzmienie:

,»$ 6. Wyznaczenie wartos$ci progowej ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, jest rowny
wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, odbywa sie¢ przez weryfikacje po-
prawnos$ci oszacowania tej ceny przedstawionego w analizie ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret dru-
gie albo art. 25a pkt 14 lit. b, albo art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, z wykorzystaniem dokumentu elektronicznego, o ktérym
mowa W przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy, zawartego w analizie ekonomicznej.

§ 7. Oplata za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji wynosi 140 364 zt.”.

§ 2. Optaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji wniesione przed dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia w wysokosci okreslonej w rozporzadzeniu zmienionym w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, uznaje si¢
za wniesione prawidtowo.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



