ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej i
oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz wysokosci optaty

za sporzadzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.

Na podstawie art. 31 j ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych ( Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm?)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) spos6b i procedury przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej, zwanego dalej ,raportem”;

2) sposob i procedury przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego, zwanej dalej ,oceng raportu”;

3) wysokos$¢ optaty pobieranej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej
~Agencjq”, za sporzadzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
na podstawie art. 39 ust. 2g ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, zwanej dalej ,ustawg”.

§ 2. 1. Raport sporzadza sie w trybie wewnetrznym, zewnetrznym albo mieszanym.

2. Raport sporzadzany w trybie wewnetrznym jest konsultowany przez Agencje z ekspertami
zewnetrznymi oraz konsultantami w ochronie zdrowia, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419 i Nr
76, poz. 641).

3. Raport sporzadzany w trybie zewnetrznym wykonuje wykonawca spoza Agencji,

sporzadzajacy raport na podstawie zlecenia Agencji. Sporzadzenie raportu w tym trybie

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607)..

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570, Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157 i Nr 38 poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918 i Nr 118,
poz. 989.
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odbywa sie w konsultacji z Agencja, z ekspertami zewnetrznymi oraz konsultantami, o
ktérych mowa w ust. 2.

4. Raport sporzadzany w trybie mieszanym wykonuje Agencja i wykonawca spoza Agencji
na podstawie zlecenia Agencji. Zakres prac wykonywanych przez wykonawce spoza Agenciji

okresla sie w umowie.

§ 3. Raport przygotowuje sie na podstawie:

1) analizy Klinicznej polegajacej na porownywaniu skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej z wynikami innych alternatywnych
sposobdéw postepowania stosowanych w populacji;

2) analizy ekonomicznej polegajgcej na poroéwnywaniu ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej z odpowiednim alternatywnym $wiadczeniem opieki zdrowotnej,
uwzgledniajgcym kryterium kosztéw i skutkow zdrowotnych;

3) analizy wptywu na system ochrony zdrowia obejmujgcej analize skutkow finansowych dla
systemu ochrony zdrowia, ocene konsekwencji organizacyjnych dla systemu opieki

zdrowotnej oraz ocene mozliwych skutkéw etycznych i spotecznych.

§ 4. 1. Analiza kliniczna przeprowadzana jest w oparciu o wszystkie badania i dane
odnoszace sie do analizowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej, dostepne w doniesieniach
naukowych w bazach informacji medycznej, publikacjach i rejestrach z badah klinicznych
oraz w konsultacji z ekspertami klinicznymi.

2. Zgromadzone dane podlegajg syntezie jakosciowej i ilosciowe;.

§ 5.1. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana na podstawie o wynikow analizy kliniczne;j.
2. Analiza ekonomiczna sktada sie z:
1) zestawienia kosztéw i skutkéw zdrowotnych;
2) analizy kosztow efektywnosci lub kosztow uzytecznosci.

3. W przypadku braku roéznicy efektywnosci klinicznej miedzy poréownywanymi
Swiadczeniami opieki zdrowotnej analize kosztow efektywnosci zastepuje sie analizg
minimalizacji kosztow.

3. Wyniki analizy ekonomicznej przedstawiane sg w postaci:

1) wynikow klinicznych i odrebnie kosztéw poréwnywanych swiadczen opieki
zdrowotnej;

2) inkrementalnego wspétczynnika kosztow efektywnosci w sytuacji dominaciji lub
rozszerzonej dominacji.

4. Dokonujgc analizy ekonomicznej przeprowadza sie analize wrazliwosci obejmujaca:

1) zidentyfikowanie niepewnych parametréw;
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2) okreslenie zakresu zmiennosci niepewnych parametréw;
3) obliczenie wynikdéw analizy przy zatozeniu okreslonej zmienno$ci niepewnych

parametrow.

§ 6.1. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia obejmuje analize skutkéw finansowych
dla systemu ochrony zdrowia oraz ocene skutkow organizacyjnych dla systemu ochrony
zdrowia, a takze ocene mozliwych skutkow etycznych i spotecznych.
2. Analiza skutkéw finansowych okresla finansowe konsekwencje wprowadzenia ocenianego
Swiadczenia opieki zdrowotnej.
3. W analizie skutkéw finansowych populacje badang stanowig wszyscy chorzy, u ktérych
moze by¢ zastosowana dane swiadczenie opieki zdrowotne;j.
4. W analizie skutkéw finansowych uwzglednia sie:
1) wielko$¢ i charakterystyke badanej populacii;
2) scenariusz przedstawiajgcy istniejaca praktyke;
3) scenariusz przewidywany po wprowadzeniu nowego swiadczenia opieki zdrowotnej;
4) koszty dziatan opisanych w scenariuszach, o ktérych mowa w pkt 2 i 3.
5. Badanie wptywu na organizacje udzielania swiadczen opieki zdrowotnej obejmuje analize
istotnych konsekwencji wdrozenia nowego Swiadczenia opieki zdrowotnej dla wydatkéw

publicznych, takze w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

§ 7. Ocena w sprawie oceny raportu jest przygotowywana w trybie, o ktérym mowa w § 2 ust.
2.

§ 8. Ocena w sprawie oceny raportu jest przygotowywana na podstawie:
1) opisu problemu decyzyjnego zawierajacego:

a) opis problemu zdrowotnego i zagadnien rejestracyjnych  (wskazania
zarejestrowane, wskazania, ktorych dotyczy wniosek, wskazania, w
ktérych stosowanie leku lub wyrobu medycznego jest akceptowalne
klinicznie),

b) opis leku lub wyrobu medycznego, ktérego dotyczy wniosek,

c) opis alternatywnych lekéw lub wyrobéw medycznych, ktére mogg byé
stosowane w danej chorobie, stanie zdrowia Iub wskazaniu, ze
szczegoblnym uwzglednieniem:

- lekéw lub wyrobow medycznych stosowanych obecnie w zarejestrowanych
wskazaniach,
-, lekéw lub wyrobow medycznych, ktére w praktyce medycznej moga zostac

zastgpione przez wnioskowany lek lub wyréb medyczny,
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- najtanszych lekow lub wyrobow medycznych stosowanych w danym

wskazaniu,

- najskuteczniejszych lekdw lub wyrobéw medycznych stosowanych w
danym wskazaniu,

- lekdw lub wyrobéw medycznych rekomendowanych w wytycznych
postepowania klinicznego w danym wskazaniu, ,

d) informacje o dotychczasowym stanie prac zwigzanych z wnioskowanym

lekiem lub wyrobem medycznym;
whioskow wynikajgcych z rekomendacji klinicznych i rekomendacji dotyczacych
finansowania ze srodkdéw publicznych wnioskowanego leku Ilub wyrobu
medycznego w innych krajach;
informaciji o finansowaniu ze srodkéw publicznych, w tym:

a) aktualnego stanu finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanego
leku lub wyrobu medycznego oraz alternatywnych lekéw lub wyrobow
medycznych w danej chorobie, stanie Zdrowia lub wskazaniu,

b) stanu finansowania wnioskowanego leku lub wyrobu medycznego ze
srodkéw publicznych w innych krajach;

whnioskéw z dowodoéw naukowych;
oceny analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce, w tym:

a) oceny poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z wytycznymi oceny
technologii medycznych,

b) wynikébw  dotyczacych  efektywnosci  klinicznej  (skutecznosci i
bezpieczenstwa) zawartych w raporcie wnioskodawcy,

c) wynikébw  dotyczacych  efektywnosci  klinicznej  (skutecznosci i

bezpieczenstwa) zawartych w innych analizach;

6) oceny analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce, w tym:

a) oceny poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z wytycznymi oceny
technologii medycznych,
b) wynikdéw dotyczacych efektywnosci ekonomicznej zawartych w raporcie
whioskodawcy,
c) wynikéw dotyczacych efektywnosci ekonomicznej zawartych w innych
analizach;
oceny analizy wpltywu na system opieki zdrowotnej przedtozonej przez
whioskodawce, w tym:
a) oceny poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z wytycznymi oceny
technologii medycznych,

b) wynikéw analizy wptywu na system opieki zdrowotnej wnioskodawcy,
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c) oceny wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

aspektow etycznych i spotecznych.

§ 9. Po dokonaniu czynnosci, o ktérych mowa w § 8, sporzadza sie podsumowanie
zawierajgce przestanki finansowania:
1) ze $rodkéw publicznych danego leku lub wyrobu medycznego zgtaszane

przez wnioskodawce;
2) ze srodkoéw publicznych danego leku lub wyrobu medycznego podane w

stanowiskach ekspertdw klinicznych;
3) wynikajace z oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.

§ 10. Optata za przygotowanie oceny raportu wynosi 149 000 ziotych.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 31 sierpnia 2009 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 31 j ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych ( Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okresla sposob i procedure przygotowania raportu

w sprawie raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;j.

Raport oraz ocena raportu przygotowana bedzie przez Agencje, przed odpowiednig
merytoryczng komorke organizacyjng, a nastepnie zostania zaakceptowana przez
Prezesa Agencji. Projekt rozporzadzenia szczegdétowo precyzuje jakie wartosci,
czynniki, elementy bedg brane pod uwage przy przygotowywaniu powyzszych
dokumentéw, co zapewnia przejrzystos¢ i jednoznacznosé projektowanych

przepisow.

Rozporzadzenie rowniez okresla wysokosc¢ optaty za sporzgdzenie oceny raportu w
sprawie oceny leku Iub wyrobu medycznego. Zaproponowana wysokosc
odzwierciedla naktad pracy Agencji oraz charakter i pdzniejsze przeznaczenie

sporzadzanego dokumentu.

Opracowanie ponizszego rozporzadzenia wynika z koniecznosci sformutowania ram
prawnych (w formie przepiséw powszechnie obowigzujacych), ktére regulowatyby
sposob, tryb przygotowywania przez AOTM raportéw i ocen raportéw. Taka regulacja
ma na celu w szczegdlnosci ograniczenie uznaniowosci w tym zakresie oraz

uproszczenie stosowanych procedur.

Raporty bedg przygotowywane przez Agencje na podstawie wskazanych w
rozporzadzeniu dokumentow, przy czym Agencja bedzie dokonywata rowniez w tym

procesie oceny wiarygodnosci i rzetelnosci takich informacii.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w
rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt ustawy zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia

oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
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2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
14141z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem 31 sierpnia 2009 r.
jest analogiczny jak termin wejscia w zycie przepisu upowazniajgcego do jego
wydania. Na podstawie art. 13 pkt 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
oraz ustawy o cenach przepis art. 1 pkt 9 w zakresie m.in. art. 31j, wchodzi w zycie z

dniem 31 sierpnia 2009 .

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje
Projektowana regulacja oddziatuje na Agencje Oceny Technologii Medycznych oraz

ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spotecznych

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany do
Narodowego Funduszu Zdrowia, organizacji reprezentujgcych swiadczeniodawcow
oraz podmiotow, ktdre mogtyby sktada¢ wnioski o sporzadzenie raportu lub oceny

raportu.

Projekt zostanie opublikowany na stronie internetowej Biuletynu Informaciji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang zamieszczone w niniejszej Ocenie po ich

zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje nie bedg miaty wpltywu na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego. Z tytutu optat do Agencji Oceny Technologii

Medycznych wyptynie ok... rocznie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wptywu na

rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigebiorczos¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczosc.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
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Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wplywu na
sytuacje i rozwgj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia pacjentéw
poprzez stworzenie naukowych podstaw podejmowania racjonalnych decyzji w

zakresie stosowania i finansowania swiadczen zdrowotnych.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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