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Szanowny Panie Ministrze

W nawigzaniu do publikacji Projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
28.11.2011 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacjq, Stowarzyszenie Central and Eastern European
Society of Technology Assessment in Health Care (CEESTAHC) jako podmiot
od wielu lat aktywnie zaangazowany w promocje Evidence Based Health Care
oraz wykorzystaniu najlepszych dowodéw naukowych i zasad Health Technology
Assessment przy podejmowaniu decyzji w systemie ochrony zdrowia niniejszym
przedktada uwagi wypracowane przez czionkédw naszego Stowarzyszenia -
praktykow EBM iHTA do przedmiotowego rozporzadzenia, ktére - mamy
nadzieje - wspomogg przygotowanie ostatecznych tresci przedmiotowego aktu
prawnego.

W pierwszej kolejnosci chcielibySmy ztozy¢é wyrazy uznania i podkresli¢, ze
niezmiernie waznym dla obszaru promocji Evidence Based Health Care jest

wpisanie zasad przeprowadzania oceny, metodyki i jakosci dowodéw naukowych,
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na podstawie ktérych podejmowane sg decyzje cenowe i refundacyjne, do aktu
prawnego w randze rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.

Uwagi, ktére przygotowalismy zostaty podzielone na 2 grupy: uwagi istotne
dla realizacji wymogow rozporzadzenia i dla czystosci metodycznej analiz, oraz
uwagi mniej istotne dotyczace zapisow, ktére budza watpliwosci interpretacyjne i

mogaq by¢ odmiennie przez rézne osoby i instytucje interpretowane.

Pragniemy zwréci¢ uwage na fakt, iz w projekcie zostaty pominiete wymogi
dotyczace oceny problemu decyzyjnego i zasad obwigzujacych przy doborze
komparatorow. Z uwagi na fakt, iz dla dalszej oceny technologii kluczowe
znaczenie ma m. in. fakt wiasciwego doboru komparatoréw, zwracamy sie
z prosbg o rozwazenie wiaczenia do projektu rowniez wymagan dotyczacych
oceny problemu decyzyjnego.

Pozostate uwagi bedg przedstawiane w odniesieniu do zapiséw konkretnych

paragrafow, ustepow i punktow.

8§82 ust. 1 pkt 2. ,Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na
dzien ztozenia wniosku”

Zapis ten wskazuje na koniecznos¢ przygotowania analiz tak, ze wszystkie
przeszukania baz informacji medycznej i publikacje odnalezione w trakcie tego
procesu powinny by¢ aktualne na chwile ztozenia wniosku, a wycena $wiadczen
gwarantowanych i konkurencyjnych produktow leczniczych zgodna
ze stosownymi Zarzadzeniami Prezesa NFZ oraz Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia obowigzujacymi na dzien ztozenia wniosku. Biorgc pod uwage fakt, ze
proces oceny technologii medycznych rozpoczyna zwykle sie okoto pét roku przed
ztozeniem wniosku obejmuje szereg czynnosci, nie jest mozliwym
zaktualizowanie tresci analiz o ewentualne zmiany, ktére wystgpig od chwili
zakonczenia procesu OTM do dnia ztozenia wniosku. Nie mozna wykluczy¢, ze
w tym czasie nie zostang opublikowane badania, ktére mogg spetniaé kryteria
wigczenia do analiz i zmiany w wycenie $wiadczen gwarantowanych
uwzglednionych w analizie. Jest to ograniczenie procesu, ktore do tej pory miato

miejsce i byto uznawane w procesie oceny technologii medycznych.
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Przy tym zapisie sugerujemy doprecyzowanie zakresow informacji, ktére muszg
by¢ aktualne na dzien ziozenia wniosku lub wytaczenie spod tego zapisu -
ograniczen wynikajacych z procesu oceny technologii medycznych, lub tez
dopuszczenie pewnej tolerancji pomiedzy terminem ztozenia wniosku a terminem
przeszukiwania wskazanych zrédet. Z naszego doswiadczenia wynika, ze
powinien to by¢ odstep przynajmniej 1 miesigca dla informacji o bezpieczenstwie
pochodzacych z ostrzezen i 3 miesiecy dla systematycznego przegladu literatury.
§3. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera w szczegdlnosci:...
pkt 2. wskazanie wszystkich badan spefniajacych kryteria, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 4

Wydaje sie, ze wyrazenie ,wskazanie wszystkich badan” jest mato precyzyjne
i nasuwa mozliwos¢ nie uwzglednienia, czy tez pominiecia w analizie badan, ktére
spetniajg kryteria i powinny by¢ wiaczone, gdyz wymaga sie wytgcznie wskazania
tych badan, a nie ich wiaczenia do analizy.

Proponujemy zmiane zapisu na: ,uwzglednienie w analizie wszystkich badan

spetniajgcych kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4” "lub opcjonalnie

Wigczenie do analizy wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4”.
84 ust. 3 pkt. 4 opis procesu selekcji badan, w szczegolnosci liczby

doniesien naukowych wykluczonych w poszczegoélnych etapach selekcji
oraz przyczyn wykluczenia w postaci diagramu;

Pragniemy zwrdci¢ uwage na fakt, iz obecnie Wytyczne Oceny Technologii
Medycznych w Polsce i na $wiecie nie wymagajq opisu przyczyn wykluczenia na
kazdym z etapow selekcji, a jedynie na etapie analizy petnych tekstow.
Proponujemy uscislenie zapisu i wyfgczenie spod niego wymogu przedstawiania
przyczyn wykluczenia na etapie selekcji abstraktéw. Mozna tutaj rozwazyc¢
uscislenie tresci paragrafu poprzez dodanie zapisu o postepowaniu zgodnym z
diagramem PRISMA lub QUORUM, lub tez wyrazne dopisanie, iz przyczyny
wykluczenia powinny by¢ podawane tylko na etapie selekcji petnych tekstéw.

84 ust. 3 pkt. 7 informacje na temat bezpieczennstwa skierowane dla
osob wykonujacych zawody medyczne, aktualne na dzien ztozenia
wniosku, pochodzace w szczegdlnosci z nastepujacych ZzZrodet: stron
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internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekow oraz
agencji rejestracyjnych Stanow Zjednoczonych Ameryki

Powyzszy zapis sugeruje watpliwosci analogiczne jak w §2 ust. 1 pkt2
omoéwionym na wstepie, a dotyczacych aktualnosci danych i analiz w dniu
ztozenia wniosku. Przy tym zapisie, rowniez proponujemy pozostawienie pewnej
tolerancji pomiedzy terminem ztozenia wniosku a terminem przeszukiwania
wskazanych baz. Z naszego doswiadczenia wynika, ze powinien to by¢ odstep

przynajmniej 1 miesigca.

8§4 ust. 3 pkt 8 Dane na temat bezpieczenstwa pochodzace z badan
pierwotnych i wtornych, nie ujete w zestawieniu, o ktorym mowa w pkt
6, o ile zmienia znany profil bezpieczenstwa rozpatrywanej technologii
medycznej, w tym interakcje z innymi technologiami medycznymi.
Konsekwencjg powyzszego zapisu jest de facto konieczno$s¢ wykonywanie
petnego przegladu wszystkich badan dla bezpieczenstwa przy ocenie kazdej
technologii, aby poznac¢ i oceni¢, czy dane te zmieniajg, czy nie zmieniajq
znanego profilu bezpieczenstwa. Zapis wskazuje réwniez na koniecznos$c
wykonania przegladu - niekoniecznie systematycznego dla oceny bezpieczehstwa
technologii bedacej przedmiotem wniosku.

Zagrozeniem powyzszedgo zapisu jest mozliwos¢ umieszczenia w analizie badan
dotyczacych bezpieczenstwa, ktére nie beda spetniac kryteriow wigczenia
i wykluczenia do analizy klinicznej i beda uwzglednia¢ przede wszystkim wyniki
przemawiajgce na korzys¢ ocenianej technologii.

Z uwagi na fakt, ze proces monitorowania bezpieczenstwa interwencji jest
prowadzony bardzo skrupulatnie przez organy rejestracyjne, sugerujemy
rezygnacje z tego zapisu, i pozostanie przy tym, ze podstawowym zrddtem
informacji na temat bezpieczenstwa, oprécz wynikdow badan z randomizacja,

beda raporty i ostrzezenia publikowane przez EMA, FDA i URPLIWM.

84 ust. 4 Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza

kliniczna zawiera porownanie z naturalnym przebiegiem choroby,
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odpowiednio dla danego stanu klinicznego we wnioskowanym
wskazaniu

Pragniemy zwrdéci¢ uwage na fakt, iz nawet w chorobach gdzie nie ma skutecznej
i swoistej terapii pacjenci nie sq pozostawieni bez leczenia i otrzymujg opieke,
lub leczenie objawowe etc.

Proponujemy zastgpi¢ okreslenie ,naturalny przebieg choroby” wyrazeniem

~hajlepsze dostepne postepowanie”.

Pkt 5 lit e. Charakterystyki procedur, ktorym zostaty poddane osoby
badane.

Zapis ten jest niejednoznaczny, sugeruje bowiem, ze konieczne jest opisanie
wszystkich procedur, ktorym poddawani sg pacjenci w badaniach klinicznych.

Z uwagi na fakt, iz pacjenci w badaniach poddawani sg czesto wielu réznym
procedurom, ktérych znaczenie dla oceny danej technologii nie jest istotne,

proponujemy modyfikacje niniejszego zapisu: ,charakterystyki procedur

istotnych z punktu widzenia oceny danej technologii”.

Pkt 5 lit f* wykazu wszystkich parametrow podlegajacych ocenie

w badaniu”

Powyzszy paragraf wskazuje na obowigzek wylistowania wszystkich parametréw,
ktére byty uwzgledniane w badaniu. Z uwagi na fakt, iz obecnie wytyczne
(polskie i miedzynarodowe) nie wskazujg takiego obowigzku, a jedynie obligujg
do opisania tylko i wytgcznie punktéw koncowych, ktdre spetniajg kryteria
wigczenia do analizy i sq istotne z punktu widzenia oceny danej technologii.

W powyzszym zapisie proponujemy zatem nastepujacaq modyfikacje: ,wykazu

wszystkich parametréw podlegajacych ocenie w badaniu, istotnych z punktu

widzenia oceny danej technologii”.

Pkt 6: zestawienie wynikéw uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie
zgodnym z kryteriami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 lit ¢ w postaci
tabelarycznej

Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care "CEESTAHC"
ul. Starowislna 17/3, 31 - 038 Krakéw, Poland
tel. (+48) 12 357 76 34, fax (+48) 12 395 38 39, e-mail: office@ceestahc.org



Wydaje sie, ze proponowany zapis pozwala na pominiecie kumulacji jakosciowej
i ilosciowej - kluczowych elementdw analizy klinicznej wymaganych
w Wytycznych OTM. Z punktu widzenia uzytecznosci dokumentu wiasciwa

synteza jest niezbedna.

Proponujemy nastepujgce brzmienie tresci: Pkt 6: ,zestawienie wynikéw

uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami, o ktérych

mowa w ust. 1 pkt 4 lit ¢ w postaci tabelarycznej oraz przedstawienie wynikéw

kumulaciji jakosciowej i — jesli to mozliwe — iloSciowej”.

85 ust. 2 okreslajacy zawartos¢ analizy ekonomicznej ogranicza
przygotowanie analizy tylko i wylacznie z wykorzystaniem techniki
kosztow efektywnosci lub kosztow uzytecznosci.

Zapis ten w proponowanej tresci uniemozliwia przeprowadzenie analizy
minimalizacji kosztéw, w przypadku ktérej nie wyznacza sie kosztéw uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig, a jedynie porownuje koszty
stosowania technologii medycznych (bez implementacji danych dotyczacych
efektywnosci interwencji jako nierdznicujacych analizowanych technologii).
Podstawg wyboru tej techniki analitycznej jest brak réznic miedzy technologiami.
Proponujemy modyfikacje zapisu, ktéry wskazywatby, Zze w przypadku braku
roznic w wynikach zdrowotnych kazdej z technologii, analiza zawiera
oszacowanie wytacznie inkrementalnych/réznigcych kosztow rocznych lub
catkowitych terapii wynikajacych z zastgpienia technologii opcjonalnych (w tym

technologii refundowanych) technologig wnioskowana.

§5 ust. 4 dot. wynikéw analizy ekonomicznej w przypadku braku

randomizowanych badan klinicznych wykazujacych wyzszos¢ leku nad

technologiami medycznymi (...) dotychczas refundowanymi w danym
wskazaniu (...)

1. Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii

i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych

wnioskowangq technologie wyrazonych jako liczba Iat zycia
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skorygowanych o jakosé, a w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia

2. Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania i wynikow zdrowotnych
uzyskanych u pacjentéow stosujacych wnioskowana technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako
liczba Ilat zycia dla kazdej =z refundowanych technologii

opcjonalnych

Pragniemy zwroci¢ uwage na fakt, iz zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych: ,analize kosztéw-uzytecznosci powinno sie stosowad,
gdy =zalezna od zdrowia jakos¢ zycia jest jednym z istotnych wynikdéw
analizowanych technologii (programéw zdrowotnych); porownywane technologie
dajg bardzo réznorodne wyniki zdrowotne i konieczne jest znalezienie dla nich

”

wspdlnego mianownika, umozliwiajagcego poréwnanie.” Wytyczne nie zalecajq
zatem przeprowadzania analiz kosztow-uzytecznosci w kazdym przypadku
w jakim jest to mozliwe. W szczegdlnosci w przypadku interwencji nie
wptywajacych istotnie na jako$¢ zycia wyznaczanie kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢ jest bezcelowe, mimo iz moze
by¢ mozliwe.

Proponujemy zatem rozwazenie wprowadzenia zmiany w pkt 1 i 2: ,w przypadku

braku mozliwosci lub uzasadnionego odstgpienia od wyznaczenia tej liczby”

Jednoczes$nie chcielibySmy zwroci¢c uwage na zapis punktu 2, w ktérym zamiast
obecnego zapisu: ,pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie” wydaje sie,

ze powinno by¢ ,pacjentéow stosujacych technologie wnioskowang_ oraz

technologie opcjonalne”

§5 ust. 2 pkt 7 dokument elektroniczny, umozliwiajacy odtworzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania,
o ktorych mowa w pkt 1-4, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji
wspomnianych oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych
wartosci oraz dowolnego z powigazan pomiedzy tymi wartosciami,

w szczegoblnosci ceny wnioskowanej technologii.
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oraz zapis

§7 ust. 1 pkt 5 dokument elektroniczny, umozliwiajacy odtworzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktoérych uzyskano oszacowania,
o ktorych mowa w pkt 2, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji
wspomnianych oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych
wartosci oraz dowolnego z powiazan pomiedzy tymi wartosciami.

Wydaje sie, ze interpretacja tych punktéow uniemozliwia przeprowadzenie
modelowania matematycznego za pomocg symulacji Monte Carlo i modelu DES
(descreet event simulation). W tego typu analizach uzyskiwany wynik jest losowy
i z tego wzgledu co do wartosci nie jest powtarzalny.

Proponujemy, aby §5 ust. 2 pkt 7 doprecyzowaé¢ w kwestii przeprowadzenia

.kalkulacji wspomnianych oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzonych

wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi warto$ciami, w szczegdlnosci

ceny wnioskowanej technologii”.

85 ust 5. Jezeli horyzont wifasciwy dla analizy ekonomicznej
w przypadku technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania,
o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. A i pkt 2-4, powinny zostaé
przeprowadzone z uwzglednieniem stopy dyskontowej w wysokosci 5%
dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

Warto nadmieni¢, iz zgodnie z §2 pkt 1 projektu rozporzadzenia ,analizy (...) sq
wykonywane zgodnie z metodologiq przeprowadzania oceny technologii
medycznych, udostepniang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych”.
Agencja w swoich wytycznych okresla wymogi w szczegdlnosci co do stdp
dyskontowych.

W zwigzku z powyzszym proponujemy zmiane zapisu na nastepujacy:

.Z uwzglednieniem stép dyskontowych zalecanych przez wytyczne Agenciji Oceny

Technologii Medycznych w analizie podstawowej”.

8§5.7.3. Analiza wrazliwosci, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera
oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu
wartosci stanowiacych granice zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1,
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej, o ktorej mowa w §5
pkt 1.
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Powyzszy paragraf w proponowanej tresci wskazuje na mozliwos¢ wykonania
albo jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla wszystkich parametrow
uwzglednionych w modelu lub szerokiej wielokierunkowej analizy wrazliwosci.
Probabilistyczna analiza wrazliwosci nie spetnia zadnego z punktéw §5.7.
Proponujemy modyfikacje niniejszego ustepu w ponizszej tresci.

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

1) Okresdlenie zakresu zmiennosci niepewnych parametréw wykorzystanych

do uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5;

2) Uzasadnienie zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu

wartosci stanowigcych granice zmiennosci parametrow o ktorych mowa

w pkt 1 w miejsce wartosci uzytych w analizie podstawowej, w formie

jednokierunkowych analiz _wrazliwosci (przeprowadzenie obliczen przy

zmianie kazdorazowo jednego parametru).

§5 ust. 8 Analiza ekonomiczna przeprowadzana jest w dwodch
wariantach:
1. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

sSwiadczen ze srodkow publicznych

2. z perspektywy wspdlnej, tj. podmiotu zobowigazanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych

i Swiadczeniobiorcy.

Przy tym zapisie nalezy podkresli¢, iz zgodnie z wytycznymi oceny technologii
medycznych, wspdlna perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych i $wiadczeniobiorcy uwzgledniana byta jedynie
w przypadku wspoiptacenie za leki i obejmowata jedynie kwote wspotptacenie
Swiadczeniobiorcy za leki. Aktualny zapis prowadzi do koniecznosci uwzglednienia
wszystkich kosztéw ponoszonych przez Swiadczeniobiorce w zakresie pozostatych
wydatkdw zwigzanych z leczeniem i mozna go zinterpretowac jako koniecznos$c
uwzglednienia kosztow posrednich, ktére w duzej mierze ponoszone sg przez

Swiadczeniobiorce.
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Sugerujemy, aby paragraf ten (a wifasciwie 8§5 ust.8. pkt 2) zostat
doprecyzowany w kwestii kosztéow, ktére w perspektywie wspolnej powinny by¢
uwzgledniane.

8§85 ust. 2 pkt 4 oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia,
wynikajacego =z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii

W przypadku powyzszego zapisu prosze rozwazy¢, czy nie warto by
doprecyzowaé, czy mowa o koszcie z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych, czy perspektywy wspdlnej.

Proponujemy rowniez dookreslenie, czy osiggniecie progu jest wyznaczane dla

ceny brutto wynikajacej z ocenianej ceny netto, czy dla tejze ceny netto.

§6ust. 1 pkt4i5 w obecnym brzmieniu maja identyczna tresé,

proponujemy zatem zmiane tresci pkt 4 ,w ktérym minister wtasciwy do spraw

zdrowia wydaje pozytywng_decyzje”. Natomiast w pkt 5 powinno by¢ ,w ktérym

minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje negatywng decyzje”

Pragniemy ponadto zwrdéci¢ rowniez uwage, iz rozporzadzenie w aktualnym
brzmieniu budzi szereg watpliwosci interpretacyjnych. Z powyzszego wzgledu
o$Smielamy sie przedstawi¢ je ponizej w postaci pytan, z nadziejg, ze bedq
inspiracjg dla ponownej oceny tresci rozporzadzenia i pozwolg na skonstruowanie
zapisow w petni oddajacych idee i zamysty decydenta - ustawodawcy.

1. Analiza kliniczna ma zawierac ,,wskazanie wszystkich badan” spetniajacych
kryteria wyszukiwania. Czy analiza ma zawiera¢ spis takich badan, czy
tylko ma on by¢ dostepny na zyczenie. Czy to ,wskazanie” jest wymagane
oddzielnie poza wypisaniem i opisem strategii?

2. Co bedzie brane pod uwage w sytuacji, kiedy nie da sie wyznaczy¢ QALY,
a interwencja nie ma wptywu na S$miertelno$¢? Wtedy zgodnie
z metodologig nie jest naliczany ICER, a zgodnie z opisem minimalnych
wymagan wyznacznikiem optacalnosci jest ICER na LYG, ktéry z uwagi

na brak réznic w Smiertelnosci bedzie bardzo wysoki i bardzo losowy.
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Wydaje sie, ze mimo braku wptywu interwencji na Smiertelno$¢ dodatkowe
efekty zdrowotne mogg by¢ generowane i brane pod uwage.

3. Czy analiza wrazliwosci (AW) teraz ma by¢ mozliwa do przeprowadzenia
dla wartosci kazdego z parametréw uwzglednianych  w pliku
obliczeniowym, czy wystarczy, ze bedzie uwzgledniana tak, jak ma to
miejsce obecnie, czyli wystarczajace bedzie uwzglednienie jej w Excelu
z mozliwoscig zmiany wartosci?

4. Czy zawsze przy wprowadzeniu instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) nalezy
okresla¢ jaki wptyw ma przyjete w RSS rozwigzanie finansowe na wyniki
analizy ekonomicznej (AE)? W takim przypadku zatozenia RSS, ktore
do tej pory tworzy sie na koricu, powinny by¢ znane na etapie tworzenia
pliku obliczeniowego AE. Inaczej, kazdy model trzeba bytoby wyposazyc
w mozliwos¢ uwzgledniania réznych zatozen RSS, szczegdlnie
w przypadku, gdy ptatnik ptaci za uzyskiwane efekty zdrowotne.

5. Wprowadzono konieczno$¢ przedstawiania w Analizie Ekonomicznej
wynikow za pomocg wskaznika CER oraz wskaznika ICER dla kazdej
z uwzglednianych interwencji. Nalezy takze wyznaczy¢ cene leku, przy
ktorej CER nie bedzie wyzszy od zadnego ze wspdtczynnikow CER
wyznaczonych dla technologii opcjonalnych. Czy w takim przypadku
wynikiem analizy jest CER, czy ICER. Na podstawie wynikow ktérego
z tych wspodtczynnikdw wydawana jest decyzja o pozytywnej rekomendaciji
czy refundacji? Konsekwencjg powyzszego bedzie wyznaczenie dwoch cen
leku.

6. Zgodnie z §5 punkt 7 dotyczacym AE, jednokierunkowej analizie
wrazliwosci powinien zostaé¢ poddany kazdy parametr z modelu. Powinno
sie przedstawi¢ wyniki uzyskane przy warto$ciach parametrow
odpowiadajacych kornicom wyznaczonych przedziatbw ufnosci. Czy
w sytuacji kiedy nie bedzie to mozliwe, nalezy interpretowaé, ze analiza
nie bedzie spetnia¢ wymogow?

7. Czy zapis par. 5 ust. 8 wskazuje na obowigzkowe uwzglednienie dwoch
perspektyw: ptatnika oraz ptatnika i pacjenta? Co w sytuacji, kiedy nie ma

wspoitptacenia i kosztdw ponoszonych przez pacjenta nie da sie okresli¢ na
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podstawie dostepnych danych? Czy wtedy brak perspektywy pfatnik +
pacjent jest niespetnieniem minimalnych wymagan AE? W wypadku
obowigzkowych dwodch perspektyw mamy dwa wyniki w zakresie ICER
i CER, czyli kolejne podwojenie wynikow AE? To sprawia, ze w procesie
decyzyjnym dostepne sgq 2 rézne wartosci i obie sgq prawidiowe i zgodne

Z proponowang metodyka.

DotozyliSmy staran, aby uwagi i przedstawione propozycje zmian byty rzetelne
i zgodne z obowigzujacymi wytycznymi. Tak, jak zaznaczyliSmy na wstepie -
mamy nadzieje, Ze wspomogq one przygotowanie ostatecznych tresci

przedmiotowego aktu prawnego.

Z wyrazami szacunku,

Przemystaw Rys$
Vice-Prezes
Stowarzyszenie CEESTAHC
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