Warszawa, dnia 13 stycznia 2021 r.

Poz. 74

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

Z dnia 8 stycznia 2021 r.

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speklnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg

i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej

0 wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalne-

g0 przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, 945, 1493, 1875 i 2401) zarzadza
si¢, co nastegpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie musza spetniaé analizy kliniczna, ekonomiczna, wptywu na

budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna, o ktérych mowa
w art. 25 pkt 14 lit. ¢, art. 25a pkt 14 i art. 26 pkt 2 lit. h—j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”, zawarte:

1

2)

3)

w uzasadnieniu wniosku 0 objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej warto-
$ci klinicznej;

we wniosku o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego objetego refundacja, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

§ 2. Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztoZenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecz-

nosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i Sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

1)

2)
3)

§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

badanie pierwotne — badanie dostarczajace oryginalnych danych, uzyskanych na podstawie pomiaréw dokonanych
W grupie 0s6b badanych;

badanie wtorne — analize danych pochodzacych z badan pierwotnych;

horyzont czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej — perspektywe czasowa, w ktorej sa szacowane wyniki zdro-
wotne i wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii pordwnywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajacg od-

zwierciedlenie w analizach wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikow zdrowotnych i kosztow, wystepujacych
pomigdzy poroéwnywanymi technologiami;

1)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wptywu na budzet — perspektywe czasows, w ktdrej sa szacowane wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wniosko-
wanej technologii, obejmujaca przewidywany przedzial czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia decyzji
0 objeciu refundacja, o ktorej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o0 podwyzszeniu ceny, o ktoérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy;,

poréwnanie — przedstawienie badan, ktorych przedmiotem jest wykazanie lub opis réznic pomiedzy technologia
wnioskowang a technologia opcjonalna, a w przypadku braku takich badan — przedstawienie odrgbnych badan odno-
szacych si¢ do technologii wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej lub naturalnego przebiegu choroby;

przeglad systematyczny — badanie wtorne przeprowadzone w oparciu o zestaw konsekwentnie stosowanych, jawnych,
predefiniowanych kryteriow selekcji badan, zgodnie z opisanym schematem umozliwiajgcym powtorzenie, uwzgled-
niajace ocen¢ wiarygodnosci wyselekcjonowanych badan oraz zawierajace systematyczny, obicktywny przeglad wy-
nikéw wyselekcjonowanych badan;

refundowana technologia opcjonalna — technologie opcjonalng finansowang ze $rodkéw publicznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku;

technologia — technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.?) lub $rodek spo-
zywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy;

technologia opcjonalna — procedur¢ medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem fak-
tycznym w dniu ztozenia wniosku;

whniosek — wniosek, 0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 2 ustawy.

§ 4. 1. Analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, art. 25a pkt 14 lit. a i art. 26 pkt 2 lit. h

ustawy, zawiera:

1

2)

3)
4)

5)

1)
2)

1)

2)
3)

opis problemu zdrowotnego uwzglgdniajacy przeglad dostgpnych w literaturze naukowej wskaznikow epidemio-
logicznych, w tym wspotczynnikéw zapadalnosci i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku,
W szczegdlnosci odnoszacych sie do polskiej populacji;

opis technologii opcjonalnych, z wyszczegolnieniem refundowanych technologii opcjonalnych, z okre$leniem sposo-
bu i poziomu ich finansowania;

przeglad systematyczny badan pierwotnych;

kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu, o ktorym mowa w pkt 3, w zakresie:

a) charakterystyki populacji, w ktorej prowadzone byly badania,

b) charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach,

C) parametréw skuteczno$ci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan,

d) metodyki badan;

wskazanie opublikowanych przegladow systematycznych spetniajgcych kryteria, o ktoérych mowa w pkt 4 lit. a i b.
2. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, spetnia nast¢pujace kryteria:

zgodnos¢ kryterium, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. a, z populacja docelowa wskazang we wniosku;
zgodnos¢ kryterium, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. b, z charakterystykg wnioskowanej technologii.
3. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera:

porownanie z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku refundowanych technologii opcjo-
nalnych — z innymi technologiami opcjonalnymi;

wskazanie wszystkich badan spelniajacych kryteria, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4;

opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych;

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 i 2401.
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4)

5)

6)

7)

opis procesu selekcji badan, w szczegdlnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych w poszczegélnych etapach
selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow — w postaci diagramu;

charakterystyke kazdego z badan wlaczonych do przegladu, w postaci tabelarycznej, z uwzglednieniem:
a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostato zaprojektowane w metodyce umozliwiajacej:
— wykazanie wyzszo$ci wnioskowanej technologii nad technologig opcjonalna,
— wykazanie rownowaznosci technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnej,
— wykazanie, ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od technologii opcjonalnej,
b) kryteriow selekcji 0sob podlegajacych rekrutacji do badania,
C) opisu procedury przypisania osob badanych do technologii,
d) charakterystyki grupy osob badanych,
e) charakterystyki procedur, ktorym zostaty poddane osoby badane,
f)  wykazu wszystkich parametrow podlegajacych ocenie w badaniu,
g) informacji na temat odsetka osob, ktore przestaty uczestniczy¢é w badaniu przed jego zakonczeniem,
h) wskazania zrodet finansowania badania;

zestawienie wynikow uzyskanych w kazdym zbadan, w zakresie zgodnym z kryteriami, o ktéorych mowa
w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej;

informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do 0sob wykonujacych zawody medyczne, aktualne na dzien ztoze-
nia wniosku, pochodzace w szczegdlno$ci z nastepujacych zrodet: stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanow Zjednoczonych Ameryki (Food and Drug Administration).

4. Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera poréwnanie z naturalnym przebie-

giem choroby, odpowiednio dla danego stanu klinicznego we wnioskowanym wskazaniu.

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b i art. 26 pkt 2 lit. h

ustawy, zawiera:

1
2)
3)

1

2)

3)

4)

5)

analize podstawows;
analizg wrazliwo$ci;

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktoérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne
stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we
wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera:

zestawienie oszacowan kosztéw i wynikow zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii
oraz porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem:

a) oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii,
b) oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z technologii;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajacego z zastgpienia techno-
logii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia — w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
kosztu, 0 ktérym mowa w pkt 2;

oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku
braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt, 0 ktérym mowa w pkt 3, jest réwny wysokosci progu, o ktorym
mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

zestawienia tabelaryczne wartoéci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktéorych mowa w pkt 1-4 i ust. 6
pkt 1i 2, oraz kalkulacji, 0 ktorej mowa w ust. 6 pkt 3;
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6) wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2,
oraz kalkulacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 3;

7) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, o ktéorych mowa w pkt 1-4
i ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie oszacowan i Kalkulacji po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych warto$ci
oraz dowolnego z powigzan pomig¢dzy tymi warto$ciami, w szczegolno$ci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku wykazania terapeutycznej rownorz¢dno$ci wynikéw zdrowotnych pomigdzy technologia wnioskowa-
ng a technologia opcjonalng dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania réznicy pomigdzy kosztem stosowania technologii
whioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.

4. Jezeli zachodzg okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 3, dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto
technologii wnioskowanej, przy ktorym roznica, o ktorej mowa w ust. 3, jest rOwna zero, zamiast przedstawienia 0Szaco-
wania, 0 ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

5. Jezeli wnioskowane warunki obje¢cia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2-4 oraz ust. 6, powinny by¢
przedstawione w nastepujacych wariantach:

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna zawiera:
1) oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

2) oszacowanie wspolczynnika wynikéw zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow stosujacych technologi¢ opcjonalna,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby —
jako liczba lat zycia, do kosztow ich uzyskania, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt stosowania, o ktorym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku, o ktorym mowa w pkt 2.

7. Jezeli horyzont czasowy wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej przekracza
rok, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zosta¢ przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy
dyskontowej w wysokos$ci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmujg oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia, analiza eko-
nomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtornych uzytecznosci stanow zdrowia wiasciwych
dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

9. Analiza wrazliwos$ci zawiera:
1) okres$lenie zakresow zmienno$ci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 5;
2) uzasadnienie zakreséw zmienno$ci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, 0 ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zalozeniu warto$ci stanowigcych granice zakresOw
zmiennos$ci, o ktérych mowa w pkt 1, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach:
1) z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze §rodkow publicznych;
2)  z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze §rodkow publicznych i §wiadczeniobiorcy.

11. Oszacowania, 0 ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, s dokonywane w horyzoncie czasowym wilasciwym dla analizy
ekonomicznej.

12. Do przegladow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje si¢ przepisy § 4 ust. 3 pkt 3i 4.

§ 6. 1. Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych,
0 ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
b) docelowej, wskazanej we wniosku,
c) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzje¢ o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
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3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw pu-
blicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystgpuje;

4) iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicz-
nych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister whasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyz-
szeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilo$ciows prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkéw stanowigcej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
0 ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdow w Stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznicg po-
miedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, Z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii;

7)  minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz
prognoz, o ktoérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prog-
noz, o ktéorych mowa w pkt4 i 5, w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktoérych uzyskano oszacowania,
0 ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, sg doko-
nywane w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie
W szczegblnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2. Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiary-
godnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11
ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,
powinny by¢ przedstawione w nastgpujacych wariantach:

1) zuwzglgdnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objgcia refundacjg obejmuja utworzenie nowej, odrgbnej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spelnienia wymagan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspoélnej, istniejgcej grupy limitowej,
analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy,
i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 7. 1. Analiza racjonalizacyjna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. j ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy, wraz
z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1;
3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1;

4)  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania,
0 ktorych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych warto$ci oraz dowolnego z powiazan pomigdzy tymi wartosciami.
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2. Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie odr¢bnych grup limitowych dla refundowa-
nych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw spelnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje refundowanych technologii do wspolnej
grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spelnienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 15
ust. 2 ustawy, i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w § 1, zawieraja:

1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegétowosci umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

2) wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczeg6lnosci aktow prawnych oraz imion i nazwisk
autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

§ 9. Ztozone i nierozpatrzone przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wnioski o:

1) objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacja, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

— ktore zawieraja w swej tresci albo w uzasadnieniu analiz¢ kliniczna, ekonomiczng, wptywu na budzet podmiotu zobowia-
zanego do finansowania $§wiadczen ze $rodkow publicznych i racjonalizacyjng, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢
i art. 26 pkt 2 lit. h—j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, sporzadzone zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskaza-
niu (Dz. U. poz. 388), podlegajg rozpatrzeniu.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych

wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objgcie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu oraz
0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. poz. 388), ktére utracito moc z dniem 26 listopada
2020 r. w zwigzku z art. 42 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. 0 Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875).



