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Plan prezentacii:

e Historia prac nad Rozporzagdzeniem

e Zasadnicze uwagi do projektu Rozporzgdzenia
* Giowne trudnosci v. zastosowane rozwigzania
* Giowne zapisy Rozporzadzenia

e Opfata za sporzadzenie oceny raportu

* Procedury stosowane w AOTM w zwigzku z
Rozporzagdzeniem MZ

« Dotychczasowe doswiadczenia
« Uwagi praktyczne




Historia prac nad Rozporz gdzeniem:

* Projekt Rozp. MZ w sprawie przygotowania raportu w
sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej | oceny
raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
oraz wysoko sci optaty za sporzadzenie oceny raportu
w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

 Projekt skierowany do uzgodnien zewnetrznych w dniu
30 lipca 2009 roku

e Liczne uwagi zgtoszone przez wiele instytucji, w tym
AOTM, RCL



Zasadnicze uwagi do projektu
Rozporz gdzenia*:

* Wysokosc¢ optaty za przygotowanie oceny raportu w
sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego (w projekcie
149 tys zi)

 Procedura przygotowania oceny raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego

 Brak mozliwosci udziatu wnioskodawcy w procesie
(komentarz, posiedzenia RK)

« Brak wystandaryzowanego formularza stosowanego w
procesie oceny

* Tryb wewnetrzny/zewnetrzny

* Publikacja oceny raportu
* Zrodto www.mz.gov.pl




Gtowne trudno $ci v. zastosowane
rozwi @zania:

 Przetozenie ,jezyka HTA” na jezyk aktu prawnego
(rowniez zrozumialy dla przecietnego obywatela)
— uproszczenie czesci zapisow
— mimo, ze delegacja ustawowa art. 31 j ,Minister okresili (...)
uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych”

— doprecyzowanie w ,Wytycznych” wprowadzonych Zarzgdzeniem
Prezesa AOTM

« Kalkulacja optaty odpowiadajgca rzeczywistym kosztom
— zgodnie z delegacjg ustawowg

 Komentarz podmiotu odpowiedzialnego wprowadzony
na mocy Zarzadzenia Prezesa AOTM



Gtowne zapisy Rozporz gdzenia:

 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie przygotowania raportu
W sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej i oceny raportu w
sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

« Dz.U.09.222.1773— z dnia 28 grudnia 2009 r.
 Rozporzgdzenie okresla:

e sposOb i procedury przygotowania raportu w sprawie:

— usuniecia swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych
albo

— zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji Swiadczenia
gwarantowanego
- zwanego dalej ,raportem w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej”

e sSposOb i procedury przygotowania oceny raportu w sprawie oceny
leku lub wyrobu medycznego, zwanej dalej ,oceng raportu”

 wysoko S€ optaty za sporzgdzenie oceny raportu



Optata za sporz gdzenie oceny raportu:

Delegacja ustawowa art. 31 |

— Minister okresli wysokosc¢ optaty, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2 g
majac na wzgledzie rzeczywiste koszty przygotowania oceny
raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

Art. 39 2g ,optata wynosi nie wiecej niz 150 tys zt’
8§ 8 Rozporzgdzenia ,Optata za sporzgdzenie oceny

raportu wynosi 88 437 zt’
— Skalkulowana na podstawie rzeczywistych kosztow
przeprowadzenia oceny raportu w AOTM
Whiesienie optaty - wymaog formalny przeprowadzenia
przez AOTM oceny raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego



Procedury stosowane w AOTM w
ZWigzku z Rozporz gdzeniem:

* Wspotpraca z Ministerstwem Zdrowia

e QOcenie podlegajg tylko raporty zatgczone do wnioskow
spetniajgcych wymogi formalne (informacja z M2)
e Szczegotowa procedura — zat gcznik do prezentaci

e Terminy ustawowe art. 311, ust. 5 —dla AOTM 60 dni

— W tym czasie Prezes Agencji przekazuje Ministrowi ocene
raportu oraz stanowisko Rady Konsultacyjnej (RK)

— W tej Sciezce proces konczy stanowisko RK, a nie rekomendacja
Prezesa AOTM

— 38 dni przyporzagdkowano do prac analitycznych (w ramach 60
dni w AOTM)



Dotychczasowe do swiadczenia:

* Tylko jedno ,okienko podawcze” po wejSciu w zycie
Rozporzadzenia
— Pierwsze siedem dni stycznia 2010

« Kopie raportow powinny zostac ztozone do AOTM

— art. 39, ust. 2d ,,Do wniosku dotgczany jest raport w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego. Wnioskodawca przekazuje
raport jednoczesnie do Agencji w celu dokonania jego oceny”

« QOptata za ocene raportu - rozne tytuty przelewow

— Trudnosci w identyfikacji danego wniosku

— Potencjalna przyczyna opoznienia prac



Uwagqi praktyczne:

WAZNE: raport przekazywany jednoczesnie do Agencji

Raport spojny z wnioskiem refundacyjnym

— np. to samo wskazanie/wskazania w raporcie HTA co we
whniosku refundacyjnym

— biorac pod uwage wnioskowany poziom odptatnosci (wykazy,
choroby przewlekie) — czy mozliwe ograniczenie refundaciji np.
do jednego wskazania

Optata — tytut przelewu

— Nazwa handlowa | miedzynarodowa (brak doprecyzowania
ustawowego)

Wersja elektroniczna (zwtaszcza arkusze kalkulacyjne,
modele)

— Wymiana korespondencji w tej sprawie — potencjalna przyczyna
opoéznienia prac
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