Projekt z dnia 12 czerwea 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

W sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny

Technologii Medycznych oraz wysokosci oplaty za te analize

Na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95), zarzadza sig, co nastepuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych, zwanej dalej ,,Agencjg”;

2) wysokos¢ oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji.

§2.Po otrzymaniu kopii kompletnego wniosku, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanej dalej
»»ustawa”, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z
kopiami analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy albo kopii wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty
zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich
uzyskania, wraz z kopiami analiz, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i ustawy,
spetniajacych wymagania, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust.
7 ustawy, Agencja:

1) przeprowadza oceng analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2
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lit. h oraz i ustawy, w zaleznosci od tresci wniosku otrzymanego od ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z procedura okreslona w § 3;

2) przeprowadza przeglad rekomendacji refundacyjnych z innych panstw odnosnie
wnioskowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, wraz z analiza ich uzasadnien i szczegélowych warunkow

objecia refundacja, zgodnie z procedura okreslona w § 4;

3) przeprowadza analiz¢ szczegélowych warunkéw objecia refundacja w innych
panistwach leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego, zgodnie z procedura okres$lona w § 5;

4) wyznacza wartos¢ progowej ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, przy ktdrej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé, jest réwny wysokosci progu, o
ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu ~ kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia,

zgodnie z procedura okreslona w § 6;

5) dokumentuje czynnosci, o ktérych mowa w pkt 1-4, i opisuje ich wyniki w analizie
weryfikacyjnej Agencji.

§ 3. Oceng analiz, o ktorej mowa w § 2 pkt 1, przeprowadza si¢ poprzez:

1) analiz¢ piSmiennictwa naukowego, w szczeg6lnosci wytycznych praktyki klinicznej
oraz publikacji opisujacych wyniki badan naukowych, w tym badan klinicznych,

przegladéw systematycznych oraz analiz ekonomicznych;

2) analizg¢ dokumentdw okreslajacych warunki dopuszczenia do obrotu oraz sposéb
ipoziom finansowania lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3) kwerendy w bazach bibliograficznych — w zakresie odpowiednim do przedmiotu
oceny analiz;

4) weryfikacje  poprawnosci  obliczenn  stanowiacych  podstawe  oszacowan

przedstawionych w ocenianych analizach;

5) identyfikacje rozbieznosci pomiedzy informacjami zawartymi w analizach a stanem
faktycznym, okres§lonym w wyniku przeprowadzenia czynnosci, o ktérych mowa
w pkt 14.
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§ 4. Przeglad rekomendacji refundacyjnych, o ktérym mowa w § 2 pkt 2, odbywa sie poprzez:

1) wyszukiwanie rekomendacji refundacyjnych w  serwisach internetowych

zagranicznych instytucji wydajacych rekomendacje refundacyjne;

2) identyfikacje w tresci wyszukanych rekomendacji refundacyjnych argumentéw
przemawiajacych za finansowaniem wnioskowanego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ze $rodkow
publicznych oraz przeciw takiemu finansowaniu, w szczegélnosci argumentéw

wynikajacych z oceny efektywnosci klinicznej, bezpieczenistwa i oplacalnoscei;

3) analizg rekomendowanych warunkéw objecia refundacja wnioskowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

w szczegolnosci pod wzgledem wskazan oraz poziomu i sposobu finansowania.

§ 5. Analiza szczegélowych warunkéw objecia refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach, o

ktérej mowa w § 2 pkt 3, odbywa sie poprzez:

1) zestawienie informacji dotyczacych aktualnego poziomu refundacji w innych

panstwach,
2) zestawienie informacji dotyczacych warunkéw refundacji w innych panistwach,
3) zestawienie informacji dotyczacych ograniczen refundacji w innych pafistwach

- na podstawie analizy informacji przedstawionych przez wnioskodawce zgodnie z art. 24

ust. 2 pkt 1 ustawy.

§ 6. Wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, przy ktorej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, jest réwny wysokosci progu, o ktérym
mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, odbywa si¢ poprzez
weryfikacje poprawnosci oszacowania tej ceny przedstawionego w analizie ekonomicznej,

. 0 ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie lub art..26 pkt 2 lit. h ustawy,
z wykorzystaniem dokumentu elektronicznego, zataczonego przez wnioskodawce jako
element analizy ekonomicznej, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 24 ust. 7

ustawy.
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§ 7. Oplata za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji wynosi 134 990 zt.

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

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 35
ust.10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696
oraz z 2012 r. poz. 95), zwanej dalej ,,ustawg”.

Opracowanie powyzszego projektu rozporzadzenia wynika z koniecznosci sformutowania
ram prawnych determinujacych sposéb i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych i okreslenia oplaty za te analize.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 pkt 1 ustawy, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
przygotowuje analiz¢ weryfikacyjna po otrzymaniu od Ministra Zdrowia kopii wniosku
0 objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami dotaczonymi do wniosku, a takze kopii
wniosku o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego objetego refunaach, ktéory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku podane sa
argumenty zwiazane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami
ich uzyskania wraz z analizami dotaczonymi do wniosku.

Analiza weryfikacyjna zawierala bedzie w szczeg6lnosci: ocene analiz dotaczonych do
wnioskow, tj. analizy klinicznej, analizy ekonomicznej, analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczefi ze $rodkéw  publicznych, analizy
racjonalizacyjnej, przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z
innych panfstw, warunki objgcia refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych pafistwach, oraz wyznaczenie
wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych nie jest wigkszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, a w przypadku niemoznosci wyznaczenia tego kosztu - kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy.

Przedmiot i zakres czynnosci, jakie podejmie Agencja przygotowujac analize weryfikacyjna,
okreslono uwzgledniajac wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych.

Czynnosci, jakie podejmie Agencja na podstawie art. 35 ust. 5 pkt 1-4 ustawy w celu

przygotowania oceny analiz maja na wzgledzie ustalenie stanu faktycznego, w oparciu o

5/12
www.inforlex.pl



Projekt z dnia 12 czerwca 2012 r.

najlepsze — zgodnie z wiedza z zakresu oceny technologii medycznych — dostepne zrodia
wiedzy w danych dziedzinach, kt6ry to stan faktyczny ma stanowié podstawe obiektywnej i
przejrzystej oceny analiz zataczanych do wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 i 2
ustawy. Na wzmiankowane czynnosci, wykonywane przez Agencje, sklada si¢ w pierwszym
rzgdzie analiza pi$miennictwa naukowego, w szczeg6lnosci wytycznych praktyki klinicznej i
publikacji opisujacych wyniki badan naukowych, w tym badan klinicznych, przegladéw
systematycznych i analiz ekonomicznych. Dokonanie wspomnianej analizy umozliwi
przeprowadzenie zewngtrznej walidacji wynikéw analizy klinicznej i ekonomicznej.
Kolejnym krokiem zmierzajacym do wydania analizy weryfikacyjnej Agencji jest analiza
aktow prawnych, okreslajacych warunki dopuszczenia do obrotu oraz sposéb i poziom
finansowania lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych — co bedzie kazdorazowo dokonywane w zakresie zwigzanym z
przedmiotem rozpatrywanego wniosku. Mozliwa dzigki temu analiza wskazan rejestracyjnych
wnioskowanej technologii i technologii opcjonalnych, wskazaf, w ktérych wymienione
technologie podlegaja refundacji oraz “sposobu ‘i poziomu ich finansowania, umozliwi
dokonanie weryfikacji kluczowych wartodci i zalozefi, przyjmowanych w analizie wptywu na
budzet (w tym zalozen dotyczacych  aktualnej i przewidywanej struktury rynku,
przejmowania udzialéw w rynku przez technologic wnioskowana, aktualnych i
przewidywanych grup limitowych) oraz w analizie racjonalizacyjne;.

Wszystkie opisane wyzej czynno$ci umozliwiaja rowniez weryfikacje zatozenia kluczowego
dla wiarygodnosci i uzytecznosci w procesie decyzyjnym wszystkich przedktadanych analiz,
t. oceng prawidlowosci wyboru technologii opcjonalnej wzgledem technologii
wnioskowanej.

Kolejna czynno$¢, tj. przeprowadzenie kwerend w bazach bibliograficznych, w zakresie
odpowiednim do przedmiotu ocenianych analiz, ma na celu umozliwienie rzetelnej
weryfikacji kompletnosci przedstawianego przez podmiot odpowiedzialny przegladu
systematycznego badan klinicznych. Prawidlowo przeprowadzony przeglad systematyczny
badan klinicznych stanowi, zgodnie z wiedza z zakresu oceny technologii medycznych,
najbardziej wiarygodne Zrédto wiedzy o wynikach zdrowotnych stosowania danej technologii,
a jednym z warunkéw prawidtowosci jego wykonania jest przeprowadzenie czutej kwerendy
we wiasciwych dla przedmiotu wyszukiwania bazach bibliograficznych oraz starannej i
rzetelnej selekcji publikacji, w wyniku ktorej uzyskuje si¢ petna liste badan spehiajacych
zadeklarowane wyjsciowo kryteria wiaczenia do przegladu. Stwierdzenie w procesie

weryfikacji kompletnosci przedstawionego przegladu ma wigc zasadnicze znaczenie dla
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potwierdzenia wiarygodnosci analizy klinicznej.

Agencja przeprowadza¢ bedzie réwniez weryfikacje' poprawnosci obliczen, stanowigcych
podstawe oszacowan przedstawianych w ocenianych analizach. Na wspomniane oszacowania
skladaja si¢ analizy statystyczne, bedace elementem analizy klinicznej, jak roéwniez
oszacowania sktadajace si¢ na analize ekonomiczna, analize wplywu na budzet i uzasadnienie
wynikow rozwigzan zaproponowanych w analizie racjonalizacyjne;j.

Identyfikacja rozbieznosci pomigdzy informacjami zawartymi w analizach, a stanem
faktycznym, okreslonym w wyniku przeprowadzenia wyzej opisanych czynnosci, odnosi sig
do ogoéhu dzialan polegajacych na ustalaniu, na podstawie najlepszych dostepnych i
najbardziej aktualnych zrodet wiedzy, czy przyjmowane w weryfikowanych analizach
wartosci liczbowe oraz liczne zatozenia, na réznym poziomie ogélnosci (od ogélnych zatozen
dotyczacych wyboru technologii opcjonalnej i metodyki badan wiaczonych do przegladu
systematycznego, po szczegétowe zalozenia dotyczace powigzan pomigdzy poszczegolnymi
zmiennymi w modelu ekonomicznym), mozna uznaé¢ za wiarygodne i — co za tym idzie — czy,
i na ile, wyniki' przedstawionych analiz sa ‘wiarygodne, precyzyjne i czy moga stanowié
podstawg wydania adekwatnego stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa
Agencji.

Agencja przeprowadza¢ bedzie réwniez wyszukiwanie w serwisach internetowych
zagranicznych instytucji wydajacych rekomendacje refundacyjne, co ma na celu identyfikacje
rekomendacji dotyczacych finansowania wnioskowanej technologii. Nastepnie w tresci
wyszukanych rekomendacji Agencja wyszukiwaé bedzie argumenty za i przeciw finansowaniu
wnioskowanej technologii, w szczegolnosci maja to by¢ argumenty wynikajace z oceny
efektywnosci klinicznej, bezpieczenstwa i optacalnosci danej technologii, czyli opierajace sie
na wiedzy z zakresu oceny technologii medycznych. Agencja dokonywaé rowniez bedzie
analizy szczegélowych warunkow objecia refundacja — w szczegblnosci pod wzgledem
wskazan oraz poziomu i sposobu finansowania danej technologii.

Agencja przeprowadza¢ bedzie takze wlasne wyszukiwania oraz analizy i weryfikacje
informacji przedstawionych przez wnioskodawce zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy. Na
podstawie tych czynnosci Agencja opracuje i przedstawi w analizie weryfikacyjnej
zestawienie informacji odnoszacych si¢ do aktualnego poziomu i sposobu refundacji
wnioskowanej technologii w innych krajach.

Agencja wyznacza¢ bedzie, na potrzeby analizy weryfikacyjnej, warto$¢ progowej ceny zbytu
netto, przy ktorej stosunek kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych nie jest wigkszy od
progu kosztu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy. Wyznaczenia wspomnianej wartosci
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dokonuje si¢ poprzez analize danych przedstawionych w analizie ekonomicznej — w
szczegblnosci analiz¢ modelu ekonomicznego.

Oplate za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3 ustawy,
proponuje si¢ okresli¢ w wysokosei 134 990 zt. Proponowang kwote oszacowano, biorac pod
uwage planowane koszty osobowe (prace zespotu analitycznego, koszty funkcjonowania Rady
Przejrzystosci, Biura Obstugi Rady Przejrzystosci, Dzialu Metodologii Biura Obstugi Rady
Przejrzystodci, Dzialu Rekomendacji Biura Prezesa, zarzadu Agencji Oceny Technologii
Medycznych i pracownikéw: administracji, ksiegowosci, kadr oraz sekretariatu) i koszty
bezosobowe, w $wietle dotychczésowego doswiadczenia w realizacji ustawowych zadan
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Nowy zakres dziatan, ktore beda sktadaly si¢ na
przygotowanie analizy weryfikacyjnej, powigkszony o wymodg dokonywania oceny analizy
racjonalizacyjnej, dziatania zwigzane z oceng proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka,
wyznaczaniem warto$ci progowej ceny zbytu netto w rekomendacjach Prezesa Agencji,
wymagaly bedg wigkszego nakladu czasu pracy, skutkujac koniecznoscia zwiekszenia
zasobow kadrowych Agencji. Jednoczesnie, zgodnie z art. 35 ust. 3 ustawy, proponowana
wysokos¢ optaty nie przekracza kwoty 150 000 zi.

W projekcie w bezposredni sposob wskazano, jakie dziatania podejmowane beda w toku prac
nad przygotowaniem analizy weryfikacyjnej, co sprzyja zapewnieniu przejrzystosci
stosowanych procedur. Nalezy przypuszczaé, ze okreslenie optaty za analize weryfikacyjng w
proponowanej wysokosci umozliwi Agencji gospodarowanie osiaganymi przychodami w taki
sposo6b, aby zapewni¢ terminowe realizowanie ustawowych zadan.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597).

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialujg projektowane regulacje

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na wnioskodawcéw skladajacych do ministra wtasciwego
do spraw zdrowia wnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o jej
podwyzszenie, oraz Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spolecznych

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegélnosci
do: Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,,Lewiatan", Konfederacji Pracodawcow
Polskich, Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek 1iPotoznych, Zwiazku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,Infarma”, Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, zwiazkéw zawodowych i innych organizacji
dzialajacych w ochronie zdrowia.

Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dziaialnos'ci

lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostat réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.).

Wyniki konsultacji spolecznych zostana oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie beda miaty bezposredniego wptywu budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego. Przepisy projektowanego rozporzadzenia bgda mialy
wplyw na budzet jednostki sektora finansow publicznych, jaka jest Agencja Oceny
Technologii Medycznych, gdyz na rachunek tej jednostki bgda wnoszone oplaty z tytulu
sporzadzenia analizy weryfikacyjnej Agencji. Przychody te beda przeznaczane na pokrycie
kosztéw sporzadzenia analizy weryfikacyjnej Agencji. Przychéd Agencji Technologii
Medycznych z tytutu oplat za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji szacowany jest
w przedziale od 3.537.480 zt do 5.399.600 zt — w zaleznosci od ilosci faktycznie
przygotowanych analiz weryfikacyjnych Agencji. Uwzgledniajac zasoby kadrowe, tj. ilosé
zatrudnionych analitykéw oraz czas pracy nad przygotowaniem jednej analizy weryfikacyjnej
nalezy przyjaé, iz Agencja Oceny Technologii Medycznych jest w stanie wykona¢ okoto 40
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analiz rocznie. Szacunkowy, procentowy udzial poszczegdlnych kosztéw przygotowania
analizy weryfikacyjnej ksztaltuje si¢ nastgpujgco:

59 % - koszty Zespotu Analitycznego,

3,35 % - koszty Biura Obstugi Rady Konsultacyjnej i Dzialu Metodologii Biura Obstugi Rady
Konsultacyjnej,

2,55 % - koszty Biura Prezesa,

14,45 % - koszty Zarzadu,

13,50 % - koszty administracyjne,

7,15 % - inne koszty, wyzej nieuwzglednione.

Okreslenie kwoty oplaty oraz jej procentowego rozliczenia opiera si¢ na usrednionym
wyliczeniu rzeczywistych kosztow poniesionych przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych zwiazanych z przygotowaniem analizy weryfikacyjne;j.

Niezaleznie od znaczacych roznic w zasadach funkcjonowania systemow opieki zdrowotnej
w krajach podejmujacych decyzje refundacyjne z uwzglednieniem Health Technology
Assessment, w tym od zréznicowania zakresu i termindéw takiej oceny, weryfikacja analiz
sktadanych przez wnioskodawcow opiera si¢ na uniwersalnych regutach wynikajacych z regul
oceny technologii medycznych, obejmujacych oceng wiarygodnosci wykorzystanych metod,
zrodet 1 zatozen. W tym celu wykonywane sg czynnodci umozliwiajgce ustalenie ,,stanu
faktycznego" - kwerendy w bazach danych, analiza piS$miennictwa, zasiggnig¢cie opinii
ekspertow. Zakres wspomnianych czynnosci jest uzalezniony od trybu dzialania danej agencji
(terminéw wydania rekomendacji, posiadanych funduszy itp.).

Proponowany sposéb przeprowadzania analizy weryfikacyjnej jest zgodny ze wspomnianymi
regutami, w szczegdlnosci w zakresie oceny analiz klinicznej i ekonomicznej, na ktérych
najczesciej opieraja sie decyzje podejmowane w innych krajach, posiadajacych dlugoletnia
praktyke uwzgledniania Health Technology Assessment w procesach decyzyjnych. Wigkszy
niz w innych krajach nacisk na ocene¢ analizy wplywu na budzet oraz dodatkowy element,
jakim jest ocena racjonalizacyjna, wynika ze specyfiki wymogdéw polskiego systemu opieki
zdrowotnej, jednak uniwersalne zasady oceny jakosci danych zrédlowych i zatozen
w modelach sa w pelni adekwatne rowniez do oceny analiz tego typu.

Majac na uwadze ilo$¢ oplat za sporzadzenie analizy weryfikacyjnej, ktore wplynely
w okresie od dnia 01.01.2012 r. do dnia 30.04.2012 r. na rachunek bankowy Agencji Oceny
Technologii Medycznych, tj. 31 (stownie: trzydziesci jeden) oplat oraz wyliczona na tej
podstawie szacunkowsa ilo$¢ oplat z przedmiotowego tytulu, ktére moga zostaé wniesione

przez wnioskodawcoéw w roku 2012, tj. 93 (stownie: dziewigédziesiat trzy) optaty, liczba
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analiz weryfikacyjnych, ktére zobowigzana bedzie sporzadzi¢ Agencja Oceny Technologii
Medycznych przekracza znacznie mozliwosci kadrowe Agencji.

Uwzgledniajac zasoby kadrowe Agencji Oceny Technologii Medycznych, tj. ilos¢
zatrudnionych analitykéw oraz czas pracy nad jedng analiza weryfikacyjna nalezy przyjaé,
ze Agencja w roku 2012 jest w stanie wykona¢ okoto 40 takich analiz.

Biorac pod uwage fakt, iz obecna iloé¢ analitykéw zatrudnionych w Agencji, tj. 30 osdb,
jest w stanie wykonaé w ciggu roku okoto 40 analiz weryfikacyjnych, za$ szacowana ilo$é
analiz, ktére Agencja Oceny Technologii Medycznych zobowiazana bedzie sporzadzaé
w ciggu roku moze wyniesé¢ 93, konieczne jest zwigkszenie zatrudniania w Agencji o okoto
40 osdb.

W zwigzku z proponowanym wzrostem zatrudnienia nalezy wskazaé, ze roczne koszty
zwigzane z zatrudnieniem w Agencji Oceny Technologii Medycznych 40 oséb (40 etatow
w pelnym wymiarze) wyniosa ok. 4,86 mln zt. Na kwotg t¢ sktadaja sie koszty wynagrodzenia
w kwocie 3,8 min zl, koszt utworzenia stanowisk pracy w kwocie ok. 320 tys. zt
oraz pozostate koszty w kwocie ok. 740-tys. zt (koszty wynajmu pomieszczefi biurowych,
telefony, Internet, media, szkolenia, materiaty biurowe, delegacje stuzbowe).

Natomiast roczne koszty zwigzane z zatrudnieniem jednego pracownika w wymiarze pelnego
etatu przedstawiajq si¢ nastepujaco:

- wynagrodzenie z obcigzeniami 95 tys. zi,

- jednorazowy koszt uruchomienia stanowiska pracy 8 tys. zi,

- roczny koszt utrzymania miejsca pracy 18,5 tys. zi.

Przedstawione powyzej wyliczenia roznig si¢ od wyliczen dotyczacych zapotrzebowania
kadrowego Agencji Oceny Technologii Medycznych (tj. zwickszenie zatrudnienia
0 co najmniej 15 etatéw), okreslonego w uzasadnieniu do ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm). Przedmiotowa zmiana
wynika ze znacznie wigkszej niz poprzednio szacowano, ilosci wnioskéw refundacyjnych,
z ktorych wniesieniem wiaze si¢ obowiazek sporzadzenia analizy weryfikacyjne;
przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek
pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym

funkcjonowanie przedsigbiorstw
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Projektowane regulacje nie bedqg mialy wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwdj regionalny

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda miaty wplywu na sytuacje
i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie przyczyni si¢ do poprawy stanu zdrowia pacjentOw poprzez
stworzenie naukowych podstaw podejmowania racjonalnych decyzji w zakresie finansowania

$wiadczen zdrowotnych.
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