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Minimalne wymagania dotyczgce analiz
uwzglednianych we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie oraz podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu dla produktow,
ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu
Zmiany zaproponowane przez CEESTAHC
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Art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgadzenia
(...) minimalne wymagania, jakie muszg spetniac analizy, o ktorych
mowa w

art. 25 pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. h-j,

biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia niezbednej wiarygodnosci
I precyzji tych analiz, koniecznej do podjecia na ich podstawie ade-
kwatnych decyzji o objeciu refundacjg.
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Minimalne wymagania dotyczq

Analiza
kliniczna
liz :
r:crj]'gna?i— Anall_za
. ekonomiczna
zacyjna
* w przypadku gdy analiza
wptywu na budzet pod-
. miotu zobowigzanego do
Analiza finansowania $wiadczen
wp+yw_u ze srodkéw publicznych
na budzet wykazuje wzrost kosz-

tow refundacji
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Analizowane dokumenty

projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28.11.2011 r.

w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy
zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o pod-
wyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego
refundacjq

uwagi cztonkow CEESTAHC sygnowane nazwiskiem Przemystawa
Rysia, vice-prezesa Stowarzyszenia - 7.12.2012

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2. kwietnia 2012 w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy zawarte

w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku (...), ktére nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu
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Wedtug projektu Rozporzadzenia

e analizy te muszg by¢ zgodne z wytycznymi Agencji Oceny Technolo-
gii Medycznych

e zawarte w nich informacje muszg by¢ aktualne

e muszg zawiera¢ szczegodtowgq bibliografie uwzgledniajacg wszyst-
kie wykorzystywane publikacje oraz inne zrdédta informacji i danych
(takze ustaw i dokumentéw niepublikowanych)
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Zmiany w projekcie rozporzadzenia a uwagi* CEESTAHC

Projekt rozporzadzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§2 ust. 1 pkt 2 ,Informacje

zawarte w analizach muszg

by¢ aktualne na dzien ztoze-
nia wniosku”

Zatozenie to jest niemozliwe

do zrealizowania w praktyce ze
wzgledu na czasochtonny pro-
ces oceny technologii medycznej
oraz naptyw nowych danych juz
po jego zakonczeniu. Stad pro-
ponuje sie precyzyjne okreslenie,
ktére informacje majg by¢ aktu-
alne lub zwrdcenie uwagi na owe
ograniczenia badz tez dopusz-
czenie pewnej tolerancji ,pomie-
dzy terminem ztozenia wniosku a
terminem przeszukiwania wska-
zanych zrédet”.

Sprecyzowano, iz informacje
te muszg by¢ aktualne przy-
najmniej w zakresie sku-
tecznosci, bezpieczenstwa,
cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii
wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

* W przypadku uwzglednienia uwag CEESTAHC wiersz tabeli jest zaznaczony na zielono.
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§4.3. Przeglad, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 3, zawie-
ra w szczegoélnosci: (...)

pkt 2. wskazanie wszystkich
badan spetniajacych kryte-
ria, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 4

Sformutowanie to zaktada jedy-
nie wskazanie badan, lecz nie
sugeruje koniecznosci wtgczenia
ich do analizy.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

84 ust. 3 pkt. 4 opis proce-
su selekcji badan, w szcze-
golnosci liczby doniesien

naukowych wykluczonych w
poszczegdlnych etapach se-
lekcji oraz przyczyn wyklu-
czenia w postaci diagramu;

Kryteria wykluczenia sg wyma-
gane tylko na etapie selekcji pet-
nych tekstéw, nie zas abstrak-
tow. Zaleca sie uscislenie tego
punktu o powyzszg uwage badz
informacje o koniecznosci poste-
powania zgodnie ze schematem
PRISMA lub QUORUM

Poszerzenie punktu o sfor-
mutowanie: ,(...)oraz przy-
czyn wykluczenia na etapie
selekcji petnych tekstow

- w postaci diagramu.”

84 ust. 3 pkt. 5 lit e. cha-
rakterystyki procedur, kté-
rym zostaty poddane osoby
badane.

Zapis niejednoznaczny, poniewaz
pacjenci mogg by¢ poddawani
rowniez procedurom nieistotnym
dla ocenianej technologii. Zaleca
sie uzupetnienie tego zarzadze-
nia o sformutowanie: ,procedur
istotnych z punktu widzenia oce-
ny danej technologii”

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHCQC)
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

84 ust. 3 pkt. 5 lit f. wykazu
wszystkich parametrow pod-
legajqcych ocenie w badaniu

Wytyczne wskazujq jedynie na
konieczno$¢ uwzglednienia tylko
istotnych dla ocenianej techno-
logii punktow koncowych, ktére
spetniajq kryteria wtgczenia, stad
proponuje sie uzupetnienie zapi-
su 0 wyrazenie , parametrow (...)
istotnych z punktu widzenia oce-
ny danej technologii”

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

§4 ust. 3 pkt. 6 zestawienie
wynikéw uzyskanych

w kazdym z badan, w zakre-
sie zgodnym z kryteriami,

o ktorych mowa w ust. 1
pkt 4 lit ¢ w postaci tabela-
rycznej

Zapis ten pozwala na pominie-
cie wynikdw analizy jakosciowej

i iloSciowej istotnych wg AOTM.
Zaleca sie wiec jego poszerze-
nie o te kwestie (dopisek ,oraz
przedstawienie wynikéw kumula-
cji jakosciowej i — jesli to mozli-
we - ilosciowej”).

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

84 ust. 3 pkt. 7 informacje
na temat bezpieczenstwa
skierowane dla os6b wyko-
nujacych zawody medyczne,
aktualne na dzien ztozenia
wniosku, pochodzace

w szczegolnosci z nastepuja-
cych zrddet...

Jak w przypadku §2 ust. 1 pkt 2.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

§4 ust. 3 pkt 8 Dane na te-
mat bezpieczenstwa pocho-
dzace z badan pierwotnych
i wtérnych, nie ujete w ze-
stawieniu, o ktorym mowa
w pkt 6, o ile zmienig znany
profil bezpieczenstwa roz-
patrywanej technologii me-
dycznej, w tym interakcje

z innymi technologiami me-
dycznymi.

Sugeruje koniecznos¢ petnego
przegladu wszystkich badan dla
bezpieczenstwa poszczegdlnych
technologii, co moze skutkowac
wigczeniem do analizy rowniez
badan nie spetniajacych kryte-
ridw wiaczenia i wykluczenia,

a ktére to badania moggq nie-
stusznie przemawiac na korzysc¢
ocenianej technologii.

Rezygnacja zapisu (zgodnie
z zaleceniem CEESTAHC)
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§4 ust. 4 Jezeli nie istnieje
ani jedna technologia op-
cjonalna, analiza kliniczna
zawiera porodwnanie z natu-
ralnym przebiegiem choro-
by, odpowiednio dla danego
stanu klinicznego we wnio-
skowanym wskazaniu

Pacjenci w kazdym przypadku
otrzymujg pomoc (choéby w po-
staci terapii objawowej). Zaleca
sie zastgpienie sformutowania
,haturalny przebieg choroby”
wyrazeniem ,najlepsze dostepne
postepowanie”.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust. 2 (dot. analizy eko-
nomicznej)

Ustep ten zubaza analize ekono-
miczng, zawezajac jq do kosztéw
efektywnosci lub kosztow uzy-
tecznosci, a pomijajac analize
minimalizacji kosztow.

Dodano ust. 3. i 4. okresla-
jace warunkowe dokonanie
analizy kosztéw réznigcych
poréwnywanych technologii:
3. w przypadku braku réz-
nic w wynikach zdrowotnych
pomiedzy technologig wnio-
skowang a (...) opcjonalng,
dopuszcza sie przedstawienie
o0szacowania roznicy pomie-
dzy kosztem stosowania (...)
zamiast oszacowan, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 2i 3.

4. Jezeli zachodza okoliczno-
$ci, o ktorych mowa w ust.
3, dopuszcza sie przedsta-
wienie o0szacowania ceny
zbyt netto technologii wnio-
skowanej, przy ktorym réz-
nica, o ktorej mowa w ust.
3, jest rowna zero zamiast
przedstawienia oszacowania,
o ktérym mowa w ust. 3.

11
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust. 2 pkt 4 oszacowanie
kosztu uzyskania dodatko-
wego roku zycia, wynikajg-
cego z zastgpienia techno-
logii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii

Korzystne bytoby doprecyzowa-
nie, czy chodzi o koszt z per-
spektywy podmiotu ptatnika
publicznego, czy z perspektywy
wspodlnej, a takze czy méwimy o
progu dla ceny brutto wynikaja-
cej z ocenianej ceny netto, czy
dla tejze ceny netto.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

12
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust. 2 pkt 7 oraz §7 ust.
1 pkt 5 dokument elektro-
niczny umozliwiajqcy od-
tworzenie wszystkich kal-
kulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania,

o ktérych mowa w pkt 1-4
i ust. 4 pkt 2, jak rowniez
przeprowadzenie kalkulacji
wspomnianych oszacowan
po modyfikacji dowolnej

z wprowadzanych wartosci
oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami,
w szczegolnosci ceny wnio-
skowanej technologii

Taki zapis wyklucza mozliwos¢
przeprowadzenia modelowania
losowego w systemie Monte Car-
lo oraz modelu DES. Zaleca sie
modyfikacje.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

13



Central and Eastern European Society

/ EESTAHC

of Technology Assessment in Health Care

Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust 5. jezeli horyzont
wtasciwy dla AEk w przypad-
ku technologii wnioskowanej
przekracza rok, oszacowa-
nia, o ktérych mowa w ust.
2 pkt 1 lit. a i pkt 2-4, po-
winny zostac przeprowadzo-
ne z uwzglednieniem stopy
dyskontowej w wysokosci
5% dla kosztow i 3,5% dla
wynikéw zdrowotnych

Proponuje sie nastepujacy zapis:
»Z uwzglednieniem stép dyskon-
towych zalecanych przez wy-
tyczne Agencji Oceny Technologii
Medycznych w analizie podsta-

wowej”.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

14
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Projekt rozporzadzenia MZ (28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust. 4 dot. wynikéw analizy ekono-
micznej w przypadku braku randomizo-
wanych badan klinicznych wykazujacych
wyzszos¢ technologii wnioskowanej nad
opcjonalnymi, kiedy to AEk zawiera ,1)
oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikéw zdro-
wotnych (...) wyrazonych jako liczba lat
zycia skorygowanych o jakos¢, a w przy-
padku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby — jako liczba lat zycia; 2) oszaco-
wanie ilorazu kosztu stosowania i wyni-
kéw zdrowotnych u pacjentéw stosujgcych
wnioskowang technologie, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o ja-
koS¢, a w przypadku braku mozliwosci wy-
znaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia
dla kazdej z refundowanych technologii
opcjonalnych; 3) kalkulacje ceny zbytu
netto wnioskowanej technologii, przy ktoé-
rej wspoétczynnik, o ktorym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczyn-
nikow, o ktorych mowa w pkt 1”

Wytyczne AOTM nie zale-
cajg dokonywania analizy
kosztéw-uzytecznosci w
sytuacji, gdy nie stwier-
dzono rzeczywistego
wptywu danej technologii
na jakos¢ zycia. Zaleca
sie uzupetnienie o infor-
macje na temat zawe-
Zenia jej przeprowadza-
nia do ,przypadku braku
mozliwosci lub uzasad-
nionego odstgpienia od
wyznaczenia tej liczby”
oraz sprecyzowanie punk-
tu drugiego, gdzie wyniki
powinny sie odnosi¢ do
~pacjentdéw stosujacych
technologie wnioskowang
oraz technologie opcjo-
nalne”.

Zmieniono tylko punkt
2, gdzie zrezygnowa-
no z zapisu: ,pacjen-
tow stosujacych wnio-
skowang technologie”
na ,pacjentow sto-
sujgcych technologie
opcjonalng”.

15
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5.7. Analiza wrazliwosci,

o ktorej mowa w ust. 1

pkt 2, zawiera: 1) okre-
Slenie zakresu zmiennosci
wartosci wykorzystanych

do uzyskania oszacowan,

o ktérych mowaw 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 zatoze-
niu wartosci stanowigcych
granice zmiennosci, o kto-
rych mowa w pkt. 1, zamiast
wartosci uzytych w analizie
podstawowej, o ktérej mowa
w §5 pkt 1.

Zapis ten zaktada jednokierunko-
wg analize wrazliwosci dla wszyst-
kich parametréw uwzglednionych
w modelu lub szerokg wielokie-
runkowg analize wrazliwosci,
pomija natomiast mozliwos¢
przeprowadzenia analizy probabi-
listycznej. Stad zaleca sie modyfi-
kacje §5.7.1: OkreSlenie zakresu
zmiennosci niepewnych parame-
trow wykorzystanych do uzyska-
nia oszacowan, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 5; oraz §5.7.3 Osza-
cowania, o ktorych mowa w ust.
2 pkt 1-4, uzyskane przy zatoze-
niu wartosci stanowigcych granice
zmiennos$ci parametrow o ktérych
mowa w pkt 1 w miejsce wartosci
uzytych w analizie podstawowej,
w formie jednokierunkowych ana-
liz wrazliwosci (przeprowadzenie
obliczen przy zmianie kazdorazo-
wo jednego parametru).

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

16
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

§5 ust. 8 Analiza ekono-
miczna przeprowadzana jest
w dwdch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkdw
publicznych

2. z perspektywy wspolnej,
tj. podmiotu zobowigzane-
go do finansowania Swiad-
czen ze $rodkdéw publicznych
i Swiadczeniobiorcy.

Zatozenie to sugeruje wspot-
ptacenie nie tylko w przypad-
ku lekéw (jak gtoszg wytyczne
AOTM), ale i innych zwigzanych
z leczeniem swiadczen, totez
nalezatoby doprecyzowaé, jakie
koszty majg tu by¢ uwzglednio-
ne.

Bez zmian (nie uwzglednio-
no uwag CEESTAHC)

17
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Projekt rozporzgdzenia MZ
(28.11.2011)

Uwagi CEESTAHC

Rozporzadzenie MZ
(2.04.2012)

Takie samo brzmienie §6
ust. 1 pkt 4 i 5 (iloSciowq
prognoze rocznych wydat-
kéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow pub-
licznych, jakie bedg pono-
szone na leczenie pacjen-
tow w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku,

z wyszczegoblnieniem skfado-
wej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, przy zato-
zeniu, ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refunda-
cjq, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 ustawy, lub decyzji

o podwyzszeniu ceny, o kto-
rej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy)

Zaleca sie rozrdznienie przedsta-
wionych sytuacji: w pkt 4: ,mini-
ster wiasciwy do spraw zdrowia
wydaje pozytywng decyzje” i 5:

~wydaje negatywng decyzje”.

Zmiany o podobnym cha-
rakterze: ,, minister wiasciwy
do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjq”
oraz ,minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda de-
cyzji o objeciu refundacjq”.

18



Whnioski
e Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2012 roku wykazuje niewielkie
roznice w stosunku do projektu z 28 listopada 2011 roku

e Niestety nie uwzglednia ono wiekszosci istotnych uwag
CEESTAHC i nie wspotgra z wytycznymi AOTM.
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Prezentacja powstata przy udziale specjalistow z firm:

HTA Audit
http://htaaudit.eu/
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