Warszawa, dnia 3 stycznia 2014 r.

Poz. 4

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 18 grudnia 2013 r.

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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej
»-Agencja”;

2)  wysokos¢ optaty 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 lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej
dalej ,,ustawa”, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, 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, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrobu medycznego, ktory 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 analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i ustawy, Agencja:

1)  dokonuje sprawdzenia, czy analizy dotagczone do wniosku, przekazanego przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, spetniaja wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy;

2)  przeprowadza ocen¢ analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz i ustawy, w zaleznos$ci
od tre$ci wniosku otrzymanego od ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z procedurg okreslong w § 3;

3) przeprowadza przeglad rekomendacji refundacyjnych odnosnie do wnioskowanego leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z innych panstw, wraz z analizg ich uzasadnien i szcze-
gbétowych warunkow objecia refundacja, zgodnie z procedura okreslong w § 4;

4)  przeprowadza analiz¢ szczegblowych warunkow objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach, zgodnie z procedurg okreslong w § 5;

5)  wyznacza warto$¢ progowej ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, jest rtowny wysokosci progu,
o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, zgodnie z procedurg okreslong w § 6;

6) dokumentuje czynnosci, o ktérych mowa w pkt 1-5, opisuje ich wyniki i zamieszcza uwagi wynikajace z pordwnania
analiz przedstawionych przez wnioskodawce z wynikami dokonanych czynnosci, wraz z ich uzasadnieniem.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 95 1 742 oraz z 2013 r. poz. 766 i 1290.
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§ 3. Oceng analiz, o ktorej mowa w § 2 pkt 2, przeprowadza si¢ przez:

1) analiz¢ piSmiennictwa naukowego, w szczegdlnosci wytycznych praktyki klinicznej oraz publikacji opisujacych wy-
niki badan naukowych — w tym badan klinicznych, przegladow systematycznych oraz analiz ekonomicznych;

2)  wystepowanie o opini¢ do ekspertow;

3) analiz¢ dokumentoéw okreslajacych warunki dopuszczenia do obrotu oraz sposob i poziom finansowania lekow, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych;

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

5)  weryfikacj¢ poprawnos$ci obliczen stanowigcych podstawe oszacowan przedstawionych w ocenianych analizach,
a w przypadku stwierdzenia ich niepoprawnos$ci — dokonanie wlasnych obliczen w tym zakresie;

6) identyfikacje rozbiezno$ci pomiedzy informacjami zawartymi w ocenianych analizach a stanem faktycznym na dzien
ztozenia wniosku, okreslonym w wyniku przeprowadzenia czynnosci, o ktérych mowa w pkt 1-5.

§ 4. Przeglad rekomendacji refundacyjnych, o ktorym mowa w § 2 pkt 3, odbywa si¢ przez:

1)  wyszukiwanie rekomendacji refundacyjnych w publikatorach zagranicznych instytucji wydajacych rekomendacje
refundacyjne;

2)  identyfikacje w tresci wyszukanych rekomendacji refundacyjnych argumentéw przemawiajacych za finansowaniem
wnioskowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ze $rod-
kéw publicznych lub przeciw takiemu finansowaniu, w szczego6lnosci argumentow wynikajacych z oceny efektywno-
$ci klinicznej, bezpieczenstwa i optacalnosci;

3) analiz¢ 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 szczegdtowych warunkow objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego w innych panstwach, o ktorej mowa w § 2 pkt 4, odbywa si¢ przez zestawienie informacji
dotyczacych:

1)  aktualnego poziomu refundacji w innych panstwach,
2)  warunkow refundacji w innych panstwach,
3)  ograniczen refundacji w innych panstwach

— na podstawie analizy informacji przedstawionych przez wnioskodawceg zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy oraz na pod-
stawie informacji wyszukanych przez Agencjg.

§ 6. Wyznaczenie warto$ci progowej ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, jest rowny wysokosci progu, o kto-
rym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, odbywa si¢ przez weryfikacj¢ poprawnos$ci oszacowania tej ceny
przedstawionego w analizie ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret drugie albo art. 26 pkt 2 lit. h ustawy,
z wykorzystaniem dokumentu elektronicznego, o ktdrym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2
ustawy, zawartego w analizie ekonomiczne;j.

§ 7. Optata za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji wynosi 101 574 zt.

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

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz



