ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia........ 2020 .

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22020 1. poz. 357, 945, 1493 1 1875) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie muszg speilnia¢ analizy
kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych i racjonalizacyjna, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c,
art. 25a pkt 14 1 art. 26 pkt 2 lit. h—j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej
dalej ,,ustawa”, zawarte:

1) w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

2) w uzasadnieniu wniosku o objgcie refundacja 1 ustalenie urzgdowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokiej warto$ci kliniczne;j;

3) we wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacia,

ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).



§ 2. Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania

technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

1))

2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

badanie pierwotne — badanie dostarczajgce oryginalnych danych, uzyskanych na
podstawie pomiaro6w dokonanych w grupie os6b badanych;

badanie wtérne — analiz¢ danych pochodzacych z badan pierwotnych;

horyzont czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej — perspektywe czasowa, w ktorej
sg szacowane wyniki zdrowotne i wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii
porownywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajaca odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikow zdrowotnych i kosztéw, wystepujacych
pomiedzy pordéwnywanymi technologiami;

horyzont czasowy wilasciwy dla analizy wptywu na budzet — perspektywe czasowg, w
ktorej sa szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze
srodkdéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rGwnowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajsScia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

poréwnanie — przedstawienie badan, ktorych przedmiotem jest wykazanie lub opis réznic
pomiedzy technologia wnioskowang a technologia opcjonalng, a w przypadku braku
takich badan — przedstawienie odrgbnych badan odnoszacych 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 umozliwiajagcym powtoérzenie, uwzgledniajace ocene
wiarygodno$ci wyselekcjonowanych badan oraz zawierajace systematyczny, obiektywny
przeglad wynikow wyselekcjonowanych badan;

refundowana technologia opcjonalna — technologi¢ opcjonalng finansowang ze srodkow
publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu zlozenia wniosku;

technologia — technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42a ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.



9)

10)

U. z 2020 r. poz. 1398, 1493, 1578 1 1875) lub $rodek spozywczy 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. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem
faktycznym w dniu zlozenia wniosku;

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

§ 4. 1. Analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, art. 25a pkt

14 tiret pierwsze i art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

1)

2)

3)

4)

S)

1))

2)

)

opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostgpnych w literaturze naukowe;j
wskaznikow  epidemiologicznych, w tym  wspolczynnikéw  zapadalnosci 1
rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczego6lnosci
odnoszacych si¢ do polskiej populacji;

opis technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii
opcjonalnych, z okresleniem sposobu 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 ktérej prowadzone byty badania,

b) charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach,

c) parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan,

d) metodyki badan;

wskazanie opublikowanych przegladéw systematycznych spetniajacych kryteria, o
ktorych mowa w pkt 4 lit. aib.

2. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, spetnia nastepujace kryteria:

zgodnos¢ kryterium, o ktérym 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 charakterystyka wnioskowane;j
technologii.

3. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera:

poréwnanie z co najmniej jedng refundowang technologia opcjonalng, a w przypadku

braku refundowanej technologii opcjonalnej — z inng technologig opcjonalna;



2)
3)
4)

S)

6)

7)

wskazanie wszystkich badan spelniajacych kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4;
opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych;
opis procesu selekcji badan, w szczegolnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych
w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji pelnych
tekstow — w postaci diagramu,
charakterystyke kazdego z badan wiaczonych do przegladu, w postaci tabelarycznej, z
uwzglednieniem:
a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostato zaprojektowane
w metodyce umozliwiajacej:
— wykazanie wyzszo$ci wnioskowanej technologii nad technologia opcjonalna,
— wykazanie réwnowazno$ci technologii wnioskowanej i technologii opcjonalne;,
— wykazanie, ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od technologii
opcjonalne;j,
b) kryteriow selekcji osob podlegajacych rekrutacji do badania,
¢) opisu procedury przypisania oséb badanych do technologii,
d) charakterystyki grupy osob badanych,
e) charakterystyki procedur, ktérym zostaty poddane osoby badane,
f)  wykazu wszystkich parametréw podlegajacych ocenie w badaniu,
g) informacji na temat odsetka osob, ktore przestaly uczestniczy¢ w badaniu przed jego
zakonczeniem,
h) wskazania zrodet finansowania badania;
zestawienie wynikow uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej;
informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do o0s6b wykonujacych zawody
medyczne, aktualne na dzien ztozenia wniosku, pochodzace w szczegdlnosci z
nastgpujacych Zrodet: stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanéw Zjednoczonych
Ameryki (Food and Drug Administration).

4. Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera

poréwnanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu klinicznego we

wnioskowanym wskazaniu.



§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a pkt

14 tiret drugie 1 art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

)
2)
3)

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

analize podstawowa;

analize¢ wrazliwosci;

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

2. Analiza podstawowa zawiera:

zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji
wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem:

a) oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania wynikdw zdrowotnych kazdej z technologii;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajgcego z zastgpienia technologii 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 mozliwos$ci wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w pkt
2;

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

zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;
wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa
w pkt 1-4 1 ust. 6 pkt 1 1 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji 1 oszacowan,

o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan



po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan

pomiedzy tymi warto§ciami, w szczeg6lnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku roéznic w wynikach zdrowotnych pomigdzy technologia
wnioskowang a technologig opcjonalng dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania roznicy
pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 21 3.

4. Jezeli zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3, dopuszcza si¢ przedstawienie
oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym roznica, o ktérej mowa
w ust. 3, jest rOwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia 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 zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii 1 wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentdow stosujacych technologi¢ opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat
zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby
— jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspotczynnik, o
ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczynnikow, o ktorych mowa
w pkt 2.

7. Jezeli horyzont wlasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zostac
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i
3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmuja oszacowania uzytecznosci

stanOw zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan



pierwotnych 1 wtdrnych uzyteczno$ci stanow zdrowia wilasciwych dla przyjetego w analizie

ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

1)

2)
3)

1y

2)

9. Analiza wrazliwosci zawiera:

okreslenie zakreso6w zmienno$ci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 5;

uzasadnienie zakresOw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu warto$ci
stanowigcych granice zakreséw zmiennos$ci, o ktorych mowa w pkt 1, zamiast wartosci
uzytych w analizie podstawowe;.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych;

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych i §$wiadczeniobiorcy.

11. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, sa3 dokonywane w horyzoncie

czasowym wlasciwym dla analizy ekonomicznej.

12. Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 1 ust. 8, stosuje si¢ przepisy § 4 ust. 3

pkt314.

§ 6. 1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkdéw publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 tiret

trzecie 1 art. 26 pkt 2 lit. 1 ustawy, zawiera:

)

2)

3)

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

¢) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu

refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzj¢ o podwyzszeniu ceny, o

ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkoéw podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie



4)

5)

6)

7)
8)

9)

10)

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem skladowej wydatkow
stanowiacej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigce] refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, Ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
ilosciowa prognoze¢ rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem skladowej wydatkow
stanowigcej refundacje¢ ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 ustawy, lub decyzj¢ o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomig¢dzy prognozami, o
ktérych mowa w pkt 4 1 5, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

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

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 41 5;

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych mowa
w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczeg6lnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 1 wyznaczenia
podstawy limitu;

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktorych uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych
mowa w pkt415.

2. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych mowa

w ust. 1 pkt 415, s3 dokonywane w horyzoncie czasowym wilasciwym dla analizy wptywu na

budzet.



3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt4 15, dokonuje si¢ w szczego6lnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust.
1 pkt 11 2. Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 11 2, analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

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

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
2) bezuwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej, odrebne;j
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 1 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objgcia refundacja obejmujg kwalifikacje do wspdlnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw spelnienia
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, 1 wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust.

3 pkt 2 ustawy.

§ 7. 1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte 1 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) wyszczegoOlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o
ktérych mowa w pkt 1;

4)  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktorych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie
kalkulacji tych oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych warto$ci oraz
dowolnego z powigzahn pomig¢dzy tymi warto$ciami.

2. Jezeli rozwiazania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup
limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie

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

o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

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

2) wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, w szczego6lnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 26 listopada 2020 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust.7 pkt 2
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 357, z pozn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Opracowanie nowego projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg 1 ustalenie urzgdowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokiej warto$ci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, zwanego dalej
,~rozporzadzeniem, wynika z wprowadzenia ustawg z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym obowiazku przekazywania przez wnioskodawce do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia analiz, o ktérych mowa w art. 25a pkt 14 ustawy, dotaczonych do wniosku o
objecie refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej warto$ci

kliniczne;.

Projektowane rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie musza spetniac
analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet oraz racjonalizacyjna, sktadane
odpowiednio przez wnioskodawcéw wraz z wnioskiem o:

1) objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zwanego dalej
»wnioskiem o objecie refundacja”;

2) objecie refundacja 1 ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej, zwanego dalej ,,wnioskiem o objecie refundacja technologii o
wysokiej wartosci klinicznej”;

3) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja, zwanego dalej

,wnioskiem o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu”.

Powyzsze analizy minister wilasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji (AOTMiT) w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMiT, stanowiska Rady Przejrzystosci i
rekomendacji Prezesa AOTMIiT. AOTMIiT bedzie w tym procesie dokonywata oceny
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wiarygodno$ci 1 rzetelno$ci informacji zawartych w sktadanych przez wnioskodawcow

analizach.

Whioskodawca sktadajac wniosek ma obowigzek przedtozy¢ dokumenty poswiadczajace
skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo, a takze dane dotyczace efektywnosci kosztowej wnioskowane;j

technologii.

Przedmiotowy projekt spowoduje, iz analizy, ktére beda kierowane do AOTMIT, beda
musiaty spelni¢ okreslone w rozporzadzeniu wymagania co przyczyni si¢ do poprawienia ich
jakosci 1 wiarygodnosci, a takze zwigkszy przejrzystos¢ i jednoznaczno$¢ podejmowanych w

procesie refundacji i ustalania rzedowej ceny zbytu.

W przypadku stwierdzenia, ze analizy dolaczone do wniosku nie spetniaja wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie projektowanego rozporzadzenia

wnioskodawca bedzie wzywany do uzupetienia analiz.

Umozliwienie uzupelnienia wniosku o wymagane dane przyczyni si¢ rowniez do

podniesienia wiarygodnosci i jakosci przedktadanych analiz.

Opracowanie powyzszego projektu rozporzadzenia wynika z konieczno$ci
sformutowania ram prawnych, determinujgcych minimalne wymagania, jakie musza spetniac
analizy, o ktorych mowa - w art. art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14, art. 26 pkt 2 lit h-j ustawy,
tak aby zapewni¢ ich niezbgdna wiarygodno$¢ i precyzje, konieczng do podjgcia na ich

podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja lub podwyzszeniu urzgdowej ceny zbytu.

Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien na dzien
26 listopada 2020 r., tj. na dzien wejscia w zycie ustawy z dnia z dnia 7 pazdziernika 2020 r.

o Funduszu Medycznym.

Powyzsze nalezy uzasadnia¢ koniecznos$cig zapewnienia jednolito$ci dokumentacji

przewidzianej rezimem ustawy, sktadanej przez wnioskodawcow.

Okreslonej w powyzszy sposOb vacatio legis nie stoja na przeszkodzie zasady

demokratycznego panstwa prawnego.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2014 r. poz.

597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.
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Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.
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