Dziennik Ustaw Nr 222

— 17561 —

Elektronicznie
podpisany przez
Mariusz
Lachowski

Data: 2009.12.28
22:15:35+01'00'

RCL

Poz. 1773

1773
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 grudnia 2009 r.

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

Na podstawie art. 31j ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, z p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb i procedury przygotowania raportu w spra-
wie:
a) usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wy-
kazu swiadczehn gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania,
lub warunkow realizacji $wiadczenia gwaranto-
wanego

— zwanego dalej ,raportem w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej”;

2) sposo6b i procedury przygotowania oceny raportu
w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego,
zwanej dalej ,oceng raportu”;

3) wysokosé optaty za sporzadzenie oceny raportu.

8 2. Agencja Oceny Technologii Medycznych,
przygotowujac raport w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej, moze:

1) zasiegac opinii ekspertow posiadajacych kwalifi-
kacje i doswiadczenie w zakresie ochrony zdrowia,
oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, farmakoeko-
nomiki, systemoéw finansowania $wiadczen zdro-
wotnych albo ekonomiki zdrowia;

2) wystepowaé¢ do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia z wnioskiem o zasigegniecie opinii konsul-
tantéw, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 419 i Nr 76, poz. 641).

8 3. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej przygotowuje sie, dokonujac:

1) analizy klinicznej polegajacej na poréwnywaniu
skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowa-
nia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z odpo-
wiednim alternatywnym $wiadczeniem opieki
zdrowotnej;

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego 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 i Nr 237,
poz. 1654 oraz 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.

2) analizy ekonomicznej danego $wiadczenia opieki
zdrowotnej poréwnywanego z odpowiednim
alternatywnym swiadczeniem opieki zdrowotnej;

3) analizy wptywu finansowania danego $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych na
system ochrony zdrowia.

8 4. 1. Analize kliniczng przeprowadza sie na pod-
stawie badan i danych odnoszacych sie do danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej, dostepnych w publi-
kacjach naukowych, w bazach informacji medycznej,
publikacjach i rejestrach z badan klinicznych oraz
w konsultacji z ekspertami, o ktérych mowa w § 2
pkt 1.

2. Zgromadzone dane podlegaja syntezie jakoscio-
wej i ilosciowej.

8 5. 1. Analize ekonomiczna przeprowadza sie na
podstawie wynikow analizy klinicznej.

2. Analiza ekonomiczna sktada sie z:

1) zestawienia kosztow i uzyskiwanych efektéw zdro-
wotnych poréwnywanych swiadczen opieki zdro-
wotnej;

2) analizy stosunku kosztéw do uzyskiwanych efek-
téow zdrowotnych poréwnywanych $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

3. W przypadku braku réznicy skutecznosci klinicz-
nej i bezpieczenstwa miedzy porownywanymi swiad-
czeniami opieki zdrowotnej, analize stosunku kosztow
do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych zastepuje sie
analizg minimalizacji kosztéw.

4. Dokonujac analizy ekonomicznej, przeprowadza
sie dodatkowo analize obejmujaca:

1) zidentyfikowanie parametrow obcigzonych bte-
dem oszacowania, zwanych dalej ,niepewnymi
parametrami”, ktére majg najwiekszy wptyw na
wynik analizy;

2) okreslenie zakresu zmiennosci niepewnych para-
metrow;

3) obliczenie wynikéw analizy, przy zatozeniu okres-
lonej zmiennosci niepewnych parametrow.

8 6. 1. Analiza wptywu finansowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia obejmuje analize skutkéw finanso-
wych oraz organizacyjnych dla systemu ochrony
zdrowia, skutkow spotecznych oraz zgodnosci z zasa-
dami etyki.
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2. Analiza skutkow finansowych polega na okres-
leniu finansowych konsekwencji usuniecia danego
swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkow realizacji $wiadczenia
gwarantowanego.

3. W analizie skutkéw finansowych populacje ba-
dang stanowig osoby chore, ktérym moze by¢ udzie-
lone dane swiadczenie opieki zdrowotne;.

4. W analizie skutkéw finansowych uwzglednia
sie:

1) wielkos¢ i charakterystyke badanej populacji;

2) aktualng wiedze medyczng w zakresie danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej;

3) przewidywane skutki w przypadku usuniecia da-
nego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych albo zmiany pozio-
mu lub sposobu finansowania, lub warunkéw re-
alizacji $wiadczenia gwarantowanego;

4) koszty w przypadkach, o ktérych mowa w pkt 2i 3.

5. Analiza skutkow organizacyjnych dla systemu
ochrony zdrowia obejmuje analize skutkéw usuniecia
danego sSwiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczeh gwarantowanych albo zmiany poziomu
lub sposobu finansowania, lub warunkdéw realizacji
swiadczenia gwarantowanego dla jednostek sektora
finanséw publicznych.

8 7. Ocene raportu przygotowuje sie, dokonujac:

1) opisu alternatywnych lekéw lub wyrobéw me-
dycznych, ktére moga byé stosowane w danej
chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu, ze szcze-
golnym uwzglednieniem:

a) lekdw lub wyrobow medycznych stosowanych
obecnie w danej chorobie, stanie zdrowia lub
wskazaniu,

b) lekéw lub wyrobéw medycznych, ktére zgodnie
z aktualng wiedza medyczng moga zostaé za-
stgpione przez dany lek lub wyréb medyczny,

c) najtanszych lekow lub wyroboéw medycznych
stosowanych w danej chorobie, stanie zdrowia
lub wskazaniu,

d) najskuteczniejszych lekéw lub wyrobéw me-
dycznych stosowanych w danej chorobie, sta-
nie zdrowia lub wskazaniu,

e) lekow lub wyrobéw medycznych rekomendo-
wanych w wytycznych postepowania kliniczne-
go w danej chorobie, stanie zdrowia lub wska-
zaniu,

f) lekéw lub wyrobéw medycznych bedacych
wczesniej przedmiotem wniosku, o ktérym mo-
wa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwa-
nej dalej ,ustawa”, lub ktorych dotyczyt raport
podlegajacy wczesniej ocenie pod wzgledem
spetniania wymagan okreslonych w art. 31g
ust. 2 ustawy;

2) analizy wnioskow wynikajacych z rekomendacji
klinicznych i rekomendacji dotyczacych finanso-
wania ze srodkéw publicznych danego leku lub
wyrobu medycznego w innych krajach;

3) analizy informacji o finansowaniu danego leku lub
wyrobu medycznego ze s$rodkow publicznych,
w tym:

a) aktualnego stanu finansowania ze $rodkéw
publicznych danego leku lub wyrobu medycz-
nego oraz alternatywnych lekéw lub wyrobow
medycznych w danej chorobie, stanie zdrowia
lub wskazaniu,

b) finansowania danego leku lub wyrobu medycz-
nego ze srodkéw publicznych w innych krajach;

4) analizy dowoddéw naukowych;

5) oceny analizy klinicznej przedstawionej
wnioskodawce, w tym oceny:

przez

a) poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z uzna-
wanymi przez spoteczno$¢ miedzynarodowa
wymaganiami dotyczgcymi przeprowadzania
oceny $wiadczen opieki zdrowotnej gwarantu-
jacymi bezpieczenstwo zdrowotne, uzyskiwanie
najlepszych efektéow zdrowotnych oraz najlep-
sze wykorzystanie $rodkéw publicznych na
finansowanie s$wiadczen opieki zdrowotnej,
zwanymi dalej ,wytycznymi oceny Swiadczen
opieki zdrowotnej”,

b) wynikéw dotyczacych skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa zawartych w raporcie wnios-
kodawcy,

c) wynikdow dotyczgcych skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa zawartych w innych analizach;

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

a) poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z wy-
tycznymi oceny swiadczen opieki zdrowotnej,

b) wynikéw dotyczacych stosunku kosztow do
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych zawartych
w raporcie wnioskodawcy,

c¢) wynikow dotyczacych stosunku kosztéw do
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych zawartych
w innych analizach;

7) oceny analizy wptywu refundacji danego leku lub
wyrobu medycznego na system ochrony zdrowia
przedstawionej przez wnioskodawce, w tym oceny:

a) poziomu wiarygodnosci oraz zgodnosci z wy-
tycznymi oceny swiadczen opieki zdrowotnej,

b) analizy wptywu refundacji danego leku lub wy-
robu medycznego na system ochrony zdrowia
zawartej w raporcie wnioskodawcy,

c) skutkéw organizacyjnych dla systemu ochrony
zdrowia, skutkéw spotecznych oraz zgodnosci
z zasadami etyki.

8 8. Optata za sporzadzenie oceny raportu wynosi
88 437 zt.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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