Projekt, 28.11.2011 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spelniaé analizy zawarte w uzasadnieniu
wniosku o objecie refundacja i wstalemie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spoZzywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyizszenie
urzgdowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przezmaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacja

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, Nr 122,
poz. 696) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie musza spetniaé analizy, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit. ¢ i art. 26 pkt 2 lit. h - j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
zwanej dalej ,,ustawa”.

§2. 1. Analizy, o ktérych mowa w § I, sa wykonywane zgodnie z metodologia przeprowadzania
oceny technologii medycznych, udostqpnim przez Agencje Oceny Technologii Medycznych na
podstawie art. 31n pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 0p1ek1 Zd!‘OWOt[lE]
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p62n. zm.?).

2. Informacje zawarte w analizach muszs by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku.
§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) badanie pierwotne — badanie dostarczajace oryginalnych danych, uzyskanych na podstawie
pomiardw dokonanych w grupie oséb badanych;

2) badanie wtdrne —analize danych pochodzacych z badan pierwotnych;

3) horyzont czasowy wiasciwy dla analizy ekonomicznej — perspektywe czasowa, w ktorej
szacowane sg wyniki zdrowotne i wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii
poréwnywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajaca odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikdw zdrowotnych i kosztéw, wystepujacych
pomiedzy poréwnywanymi technologiami;

B Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegGlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 52, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz.
1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 8§87,

wwvlsl]r%goﬂgoz' 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378.
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8) horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wplywu na budzet — perspektywe czasowa, w ktdrej
szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkéw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany
przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata od
zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wladciwego do spraw zdrowia decyzji
o objeciu refundacijg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

9) poréwnanie ~ przedstawienie badan, ktérych przedmiotem jest wykazanie lub opis réznic
pomiedzy technologia wnioskowana a technologia opcjonalna, a w przypadku braku takich
badaf - przedstawienie odrebnych badan odnoszacych sig¢ do technologii wnioskowanej oraz
technologii opcjonalnej lub naturalnego przebiegu choroby;

10) przeglad systematyczny — badanie wt6rne przeprowadzone w oparciu o zestaw konsekwentnie
stosowanych, jawnych, predefiniowanych kryteriéw selekcji badan, zgodnie z opisanym
schematem umozliwiajacym powtorzenie, uwzgledniajace ocene  wiarygodnosci
wyselekcjonowanych badan oraz zawierajace systematyczmy, obiektywny przeglad wynikdw
wyselekcjonowanych badar;

11) refundowana technologia opcjonalna — technologi¢ opcjonalna finansowana ze Srodkdw
publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu
zlozenia wniosku;

12)technologia — technologi¢ medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych lub érodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt 21 1 28 ustawy,

13) technologia opcjonalna — procedur¢ medyczna mozliwa do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepna na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zgodnie ze stanem faktycznym w dniu zlozenia wnioska,

14) wniosek — wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. I pkt 1 lub 2 ustawy.

§ 4. 1. Analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze i art. 26 pkt 2 lit. b
ustawy, zawiera:

1) opis problemu zdrowomego uwzgledniajacy przeglad dostgpnych w literaturze naukowej
wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspolczynnikéw zapadalnodei i rozpowszechnienia
stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczegéinosdci odnoszacych sig do polskiej
populacji;

2) opis technologii opcjonalnych, z wyszczegblnieniem refundowanych technologii
opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania;

3) przeglad systematyczny badart pierwotnych;

4) kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu, o ktérym mowa w pkt 3, w zakresie:
a) charakterystyki populacji, w ktdrej prowadzone byly badania,
b} charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach,

¢) parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan,

d) metodyki badan.
2. Przeglad, o ktérym mowa w ust, 1 pkt 3, spelnia nastepujace kryteria:
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1) zgodno$é kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. a, z populacja docelowa wskazana we
wniosku;

2) zgodnosé kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. b, z charakterystyka wnioskowanej
technologii.

3. Przeglad, o ktérym mowa w ust. I pkt 3, zawicra w szczegdlnosci:

1) poréwnanie z co najmniej jedna refundowang technologia opcjonalna, a w przypadku braku
refundowanej technologii opcjonainej — z inna technologia opcjonalna;

2) wskazanie wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4;
3) opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych;

4) opis procesu selekcji badah, w szczegdlnosei liczby doniesienn naukowych wykluczonych w
poszczegdinych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia — w postaci diagramu;

5) charakterystyke kazdego z badafi wlaczonych do przegladu, w postaci tabelarycznej, z
uwzglednieniem:

a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostalo zaprojektowane
w metodyce umozliwiajace;:

- wykazanie wyzszosci ocenianej technologii nad technologig opcjonalna,
— wykazanie réwnowaznosci technologii wnioskowanej i opcjonaline;,

-wykazanie, Ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od
technologii opcjonzlnej,

b) kryteriéw selekcji osob podlegajacych rekrutacji do badania,

c) opisu procedury przypisania osob badénych do technologii,

d) charakterystyki grupy os6b badanych,

e) charakterystyki procedur, ktérym zostaty poddane osoby badane,

f) wykazu wszystkich parametréw podlegajacych ocenie w badaniu,

g) informacji na temat odsetka oséb, ktére przestaiy uczestniczy¢ w badarniu przed jego
zakonfczeniem,

h) wskazania Zrodet finansowania badania;

6) zestawienie wynikéw uzyskanych w kazdym z badaf, w zakresie zgodnym z kryteriami, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej;

7) informacje na temat bezpieczefstwa skierowane do oséb wykonujacych zawody medyczne,
aktualne na dzieh zlozenia wniosku, pochodzace w szczegdlnodei z nastgpujacych Zrodek:
stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medyeznych i
‘Produktéw Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency) oraz
agencji rejestracyjnej Stanéw Zjednoczonych Ameryki (Food and Drug Administration);

8) dane na temat bezpieczenstwa pochodzace z badan pierwotnych i wtérnych, nieujete w
zestawieniu, o ktérym mowa w pkt 6, o ile zmieniaja znany profil bezpieczefistwa
rozpatrywane] technologii medycznej, w tym interakcje z innymi technologiami medycznymi;

9) wskazanie opublikowanych przegladéw systematycznych spefniajacych kryteria, o ktdérych
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4, Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera pordwnanie z
naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu klinicznego we wnioskowanym
wskazaniu.

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktdrej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h

ustawy, zawiera:

1)
2)
3)

analiz¢ podstawows;
analize wrazliwosci;

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktorych poréwnano koszty
i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we
wniosku nie zostaly opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa, o kt6rej mowa w ust. 1 pkt 1, zawiera;

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji
wskazanej we wniosku, z wyszczeg6lnieniem:

a) oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii,
b) oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z technologii;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
wynikajacego z zastapienia technologii opcjomalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang, technologia;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonainych, wnioskowana
technologia — w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o ktérym mowa w
pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o ktérym mowa w
pkt 3, jest réwny wysokosci progu, o ktérym mowa w art, 12 pkt 13 ustawy;

zestawienia tabelaryczne wartodci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1 —4 1 ust, 4;

wyszczegblnienie zatoZen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-41ust 4;

dokument elektroniczny, umozliwiajacy odtworzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych
uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt I — 4 i ust. 4, jak réwniez przeprowadzenie
kalkulacji wspomnianych oszacowa po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci
oraz dowolnego z powiazan pomiedzy tymi warto§ciami, w szczegblnosci ceny wnioskowanej
technologii.

3. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryvzyka, o ktorych
mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a i pkt 2 — 4 i ust. 4
powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

D
2)

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

4, Jezeli zachodza okolicznodcei, o ktdrych mowa w art. 13 ust, 3 ustawy, analiza ekonomiczna zawiera:
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1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentow stosujacych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat
Zycia skorygowanych o jakos$é, & w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby —
jako liczba lat Zzycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych wnioskowana technologig, wyrazonych jako liczba lat Zzycia skorygowanych o
jakodé, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat Zycia dla
kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspotezynnik, o ktérym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdlczynnikéw, o ktérych mowa w pkt 2.

5. Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej
przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a i pkt 2 — 4, powinny zostad
przeprowadzone z uwzglednieniem stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% dla
wynikéw zdrowotnych.

6. Jezeli wartosei, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmuja oszacowania uzytecznosci standéw
zdrowia, analiza ekonomiczna musj zawieraé przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtérnych
uzytecznosci stanéw zdrowia wlasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu
choroby.

7. Analiza wrazliwoéci, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera:

1) okreslenie zakresu zmiennogci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 5;

2) uzasadnienie zakreséw zmiennosci, o ktdrych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, 0 ktérych mowa w ust. 2. pkt 1 — 4, uzyskane przy zaloZeniu wartosci
stanowigcych granice zmiennoéci, o ktérych mowa w pkt 1, zamiast wartosci uzytych w
analizie podstawowej, o ktorej mowa w § 5 pkt 1. ‘

8. Analiza ekonomiczna przeprowadzana jest w dwoch wariantach:
1) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczef ze srodkéw publicznych;

2) z perspektywy wspélnej tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i §wiadczeniobiorcy.,

9. Oszacowania, o ktdrych mowa w ust, 2 pkt 1 — 4, dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy ekonomicznej.

10. W odniesieniu do przegladéw, o ktérych mowa w ust 1 pkt 3 i ust. 6, przepisy § 4 ust. 3pkt 3i 4
stosuje sig.

§ 6. 1. Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, o ktérej mowa w art, 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, zawiera;
1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktoérych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana,
b) docelowej, wskazanej we wniosku,
¢) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) prognoze rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zalozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o
ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzj¢ o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy;
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3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdéw podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciows prognozg rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, w scenariuszu, w ktérym minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydaje decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilodciows prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadezen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowe] wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, w scenariuszu, w ktérym minister wiasciwy do spraw
zdrowia wydaje decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadezen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomigdzy oszacowaniami, o ktérych mowa w
pkt 4 i 5, z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowawpkt1-7;

9) wyszczegblnienie zatozeri, na podstawie ktérych dokonano oszacowa, o ktérych mowa w pkt
1 -7, w szczegblnosci zalozeri dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej 1 wyznaczenia podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny, umozliwiajacy odtworzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1 -7.

2, Oszacowania, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 - 7, dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 — 7, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 — 4. Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 - 4, analiza wp}ywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

4, Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 — 7, powinny by¢
przedstawione w nastgpujacych wariantach:

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warnunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budiet zawiera wskazanie dowodéw spenienia kryteriow, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 113 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objgcia refundach obejmuja kwalifikacje do wspdlngj, istniejacej
grupy limitowej, analiza wp%ywu na budzet zawiera wskazanie dowodow speinienia kryteridw, o

ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15 ust, 3 pkt 2 ustawy,
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§ 7. 1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. j
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwiazan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. i ustawy,

2) oszacowania dowodzace zasadnoscei rozwiazan, o ktérych mowa w pkt 1;

3) zestawienie tabelaryczne wartoici, na podstawie kiérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 2;

4) wyszczegblnienie wszystkich zalozed, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 2;

5) dokument elektroniczny, umozliwiajacy odtworzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 2, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji
wspomnianych oszacowafi po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz
dowolnego z powigzan pomiedzy tymi warto$ciami.

2. Jezeli rozwiazania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie odrgbnych grup limitowych
dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 113 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w pkt 1, obejmujg kwalifikacje refundowanych techilologii do
wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w § 1, musza zawierad:

1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegblowosdei umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji;

2) wskazanie innych Zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegblnosci aktéw prawnych
oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badar, analiz, ekspertyz i opinii.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2012 1.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 24 ust. 7 pkt
2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji iekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696}, zwanej dalej ,ustawg”.

Przepisy wprowadzane tym rozporzadzeniem wynikajg obowigzku sktadania przez wnioskodawce do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ciart. 26 pkt 2 lit. h

- j ustawy.

Projektowane rozporzadzenie okre$la minimalne wymagania, jakie musza speinia¢ analizy: kliniczna,
ekonomiczna, wplywu na budzet oraz racjonalizacyjna, skladane przez wnioskodawcdw wraz

Z wnioskiem o:

1) objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zwanego dalej ,wnioskiem o objecie
refundacija”;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja, zwanego dalej ,wnioskiem o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu®.

Powyzsze analizy minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie przekazuje Prezesowi Agencii
Oceny Technologii Medycznych (AOTM) w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM,
stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa AOTM. AOTM bedzie w tym procesie
dokonywata oceny wiarygodnosci i rzetelnosci informacji zawartych w skiladanych przez
wnicskodawcdw analizach.

Whioskodawca skiadajac wniosek o objeciu refundacig lub podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu ma
obowigzek przediozy¢é dokumenty poswiadczajace skutecznosé i bezpieczenstwo, a takze dane

dotyczace efektywnoéci kosztowsj wnioskowanej technologii.

Przedmiotowy projekt spowoduje, iz analizy, ktdre bedg kierowane do AOTM, bedg musialy spetnic
okreslone w rozporzadzeniu wymagania co przyczyni sig¢ do poprawienia ich jakosci i wiarygodnosci,
a takze zwiekszy przejrzysto$é i jednoznaczno$é podejmowanych w procesie refundacji decyzji.
W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie speinia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie projektowanego rozporzadzenia Prezes AOTM informuje o tym fakcie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia (art. 35 ust. 2 ustawy). Ponadto w art. 31 ust. 3 ustawy przewidziano, ze w
przypadku, gdy wniosek o ktérym mowa w art, 24 ust. 1 ustawy, nie zawiera wymaganych danych,
minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie informuje wnioskodawcg ¢ koniecznesci jego
uzupetnienia (art. 31 ust. 3 ustawy). Umoziiwienie uzupeinienia wniosku o wymagane dane przyczyni
sie réwniez do podniesienia wiarygodnos$ci i jakos$ci przedktadanych analiz. Ustalenie minimalnych
wymagan Jest szczegdlnie istotne w przypadku analizy racjonalizacyjnej, dla kiorej brak jest
wytycznych okresionych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

Opracowanie powyzszego projektu rozporzadzenia wynika z koniecznosci sformufowania ram
prawnych, determinujgcych minimaine wymagania, jakie muszg speinia¢ analizy, o ktdrych mowa
wart. 25 pkt. 14 lit c i art. 26 pkt. 2 lit. h - ustawy, tak aby zapewni¢ ich niezbedng wiarygodnosé
[ precyzje, konieczng do podjecia na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacjg lub
podwyzszeniu urzedowej ceny zbytu.

Termin wejscia w Zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzier 1 stycznia 2012 r., czyli na
dzien wejécia w zycie przepisu upowazniajacego do wydania przedmiotowego akiu, co jest zgodne

z art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 187,
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poz. 1172).

Powyzsze nalezy uzasadniaé koniecznoscig zapewnienia jednolitoéci dokumentacji przewidzianej
rezimem ustawy, skiadanej przez wnioskodawcow.

Okreslone] w powyzszy sposéb vacatio legis nie stoja na przeszkodzie zasady demokratycznego
panstwa prawnego.

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informagji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pbzn. zm.).
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Ocena Skutkow Regulacii

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Projekt rozporzadzenia oddziaiuje na wnioskodawcéw skiadajacych do ministra whasciwego do spraw
zdrowia wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz jej podwyzszenie,
Agencje Oceny Technologii Medycznych oraz ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych

W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegdinosci do:
Polskie] Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,Lewiatan” Konfederacji Pracodawcow Polskich,
Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, zwiazkéw zawodowych i innych organizaci
dziatajacych w ochronie zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakoriczeniu.

3. Wplyw regutacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet paristwa [ budzety jednostek

samorzadu terytorialnego
Projektowane regulacje nie beda mialy bezposredniego wplywu na budzet paristwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego.

4, Wplyw regutacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie

przedsiebiorstw
Projektowane regulacje nie beda mialy wplywu na konkurencyjno$c gospodarki i przedsigbiorczosc,

w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny
Regulacie zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg mialy wplywu na sytuacje i rozwoj
regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie przyczyni sig do poprawy stanu zdrowia pacjentéw poprzez stworzenie
naukowych podstaw podejmowania racjonainych decyzji w zakresie finansowania $wiadczen

zdrowotnych.
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