Warszawa, dnia 22 grudnia 2014 r.
Poz. 1849

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 15 grudnia 2014 r.

w sprawie sposobu i procedury przygotowania raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 31j ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rod-
koéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i procedury przygotowania raportu petnego w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej, zwanego dalej ,,raportem pelnym”, oraz raportu skroconego w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej,
zwanego dalej ,,raportem skroconym”.

§ 2. 1. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwana dalej ,,Agencja”, po otrzymaniu zlecenia,
o ktorym mowa w art. 31f ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa”, w celu przygotowania raportu petnego albo raportu skroconego dokonuje
weryfikacji treSci zlecenia, tresci dokumentéw zataczonych do zlecenia oraz danych mozliwych do pozyskania przez
Agencje¢ pod katem mozliwosci wypeltnienia wymagan okreslonych w art. 31g ust. 2 ustawy.

2. W przypadku stwierdzenia mozliwosci przygotowania przez Prezesa Agencji raportu w sprawie oceny §wiadczenia
opieki zdrowotnej spetniajacego wszystkie wymagania okre§lone w art. 31g ust. 2 ustawy Prezes Agencji sporzadza raport

petny.

3. W przypadku stwierdzenia braku mozliwosci przygotowania przez Prezesa Agencji raportu w sprawie oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej spelniajacego wszystkie wymagania okreslone w art. 31g ust. 2 ustawy Prezes Agencji
wystepuje do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o wyrazenie zgody na przygotowanie raportu skrécone-
go, zwanym dalej ,,wnioskiem”.

4. Wniosek powinien zawiera¢ uzasadnienie.

5. Prezes Agencji wystepuje z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia stwier-
dzenia braku mozliwosci przygotowania raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej spelniajacego wszystkie
wymagania okre§lone w art. 31g ust. 2 ustawy.

6. Wniosek okresla, ktore z wymagan zawartych w art. 31g ust. 2 ustawy bedzie spetnia¢ raport skrocony.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustosunkowuje si¢ do wniosku w terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty 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 92,
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, 22010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 875, 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, z2011 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. 887,
Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378, 22012 r. poz. 123, 1016, 1342 i 1548, z 2013 r. poz. 154, 879, 983, 1290,
1623, 1646 1 1650 oraz z 2014 r. poz. 24, 295, 496, 567, 619, 773, 1004, 1136, 1138, 1146, 1175, 1188, 14911 1831.
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8. W przypadku wyrazenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia zgody na przygotowanie raportu skroconego
Prezes Agencji przygotowuje raport skrocony.

§ 3. Prezes Agencji podczas przygotowywania raportu petnego albo raportu skréconego moze:

1) zasiggac opinii ekspertow posiadajacych kwalifikacje i do§wiadczenie w zakresie ochrony zdrowia, oceny $wiadczen
opieki zdrowotnej, farmakoekonomiki, systemow finansowania §wiadczen zdrowotnych albo ekonomiki zdrowia;

2) wystepowaé o opini¢ do konsultantow, o ktérych mowa w ustawie zdnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z pézn. zm.”);

3) wystgpowac do podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen opicki zdrowotnej ze §rodkdw publicznych
z wnioskiem o przekazanie danych niezbednych do przeprowadzenia analizy, o ktorej mowa w § 4 pkt 3;

4) zasiggaC opinii stowarzyszen i fundacji, ktorych celem statutowym jest ochrona zdrowia.

§ 4. Raport petny przygotowuje si¢, dokonujac:
1) analizy klinicznej danego $wiadczenia opieki zdrowotnej,
2) analizy ekonomicznej danego $wiadczenia opieki zdrowotnej,

3) analizy wptywu finansowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej ze Srodkdéw publicznych na system ochrony
zdrowia,

4) analizy finansowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych w innych krajach
— o ile sg dostepne dowody naukowe lub inne dane z zakresu przedmiotowych analiz.

§ 5. 1. Analize kliniczng przeprowadza si¢ na podstawie badan i danych odnoszacych si¢ do danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej, dostgpnych w publikacjach naukowych wybranych zgodnie z konsekwentnie stosowanymi, jawnymi,
zdefiniowanymi kryteriami selekcji.

2. Analiza kliniczna sktada si¢ z:

1) opisu $wiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem, ze szczegdlnym uwzglednieniem dostepnosci alternatyw-
nego $wiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu,

2) opisu choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest udzielane §wiadczenie opieki zdrowotnej objete zleceniem,
z uwzglednieniem:

a) wplywu $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w tym zapadalnosci, chorobowosci, umieral-
nosci lub $miertelnosci,

b) skutkdéw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;
3) wskazania dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa;
4) wskazania dowodow naukowych w postaci opracowan wtdrnych lub wytycznych praktyki klinicznej.
§ 6. 1. Analize ekonomiczng przeprowadza si¢ na podstawie wynikow analizy kliniczne;.
2. Analiza ekonomiczna obejmuje:
1) zestawienie kosztow z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi ze wskazaniem dowodéw naukowych;
2) dane o kosztach §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz o kosztach jego elementow sktadowych;
3) analiz¢ zmiennosci parametrow, ktore maja istotny wplyw na wynik analizy ekonomicznej;

4) analiz¢ wrazliwo$ci wyniku analizy ekonomicznej w zalezno$ci od przyjetych warto$ci parametréw obarczonych
niepewnos$cig oszacowania.

§ 7. 1. Analiza wplywu finansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej ze $rodkow publicznych na system ochrony
zdrowia polega na okresleniu skutkow finansowych usunigcia danego §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego.

2. W analizie wplywu finansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia populacje docelowa stanowig osoby, u ktdrych oceniane §wiadczenie opieki zdrowotnej moze by¢ zastosowane.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 107, poz. 679, z2011 r. Nr 112,

poz. 654 oraz 22014 r. poz. 1135.
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3. Analiza wptywu finansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia
zawiera:

1) okreslenie skutkdéw, o ktorych mowa w ust. 1;

2) wskazanie dowodéw naukowych dotyczacych skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla pod-
miotoéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

4. Analiza wptywu finansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych na system ochrony zdrowia
jest dokonywana na podstawie danych przekazanych przez podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkow publicznych.

§ 8. 1. Analiza finansowania danego §wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkdéw publicznych w innych krajach pole-
ga na okresleniu warunkow finansowania ze Srodkéw publicznych §wiadczenia objetego zleceniem w innych krajach, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem krajow o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do poziomu w Rzeczypospolitej
Polskiej.

2. Analiza finansowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkoéw publicznych w innych krajach odbywa
si¢ przez:

1) wyszukiwanie informacji o finansowaniu danego $wiadczenia opieki zdrowotnej w publikatorach zagranicznych
instytucji;

2) identyfikowanie w informacji o finansowaniu danego $wiadczenia opieki zdrowotnej ze §rodkéw publicznych argu-
mentéw przemawiajacych za usunigciem albo przeciw usunigciu §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen
gwarantowanych badz za zmiang albo przeciw zmianie poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowa-
nego.

§ 9. Raport skrocony przygotowuje sie, stosujac odpowiednio § 4-8.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.¥

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2009 . w sprawie przygotowania

raportu w sprawie oceny §wiadczenia opieki zdrowotnej i oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego (Dz. U.
Nr 222, poz. 1773), ktore utracito moc z dniem 2 stycznia 2014 r. na podstawie art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696, 22012 r. poz. 951742, 22013 r. poz. 766 1 1290 oraz z 2014 r. poz. 11361 1138).



