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Szanowna Pani

Irena Rej

Prezes Zarzadu

Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”
ul. Czorsztynska 6

01-410 Warszawa

Dotyczy: odpowiedzi na stanowisko Izby , Farmacja Polska” do Wytycznych HTA dla wyrobow
medycznych.

Szanowna Pani Prezes,

uprzejmie dzigkujemy za akceptacje projektu Wytycznych HTA dla wyrobow medycznych przestang
przez Izb¢ Gospodarczg ,,Farmacja Polska” w pismie z dn. 7.04.2021 r.

Odpowiadajgc na podniesione w Panstwa pismie kwestie, uprzejmie wyjasniam:

1. Odnosnie do zapytania dotyczgcego podstaw merytorycznych przemawiajgcych za przyjetym
zakresem prac:

Priorytetem dla nas byto stworzenie dokumentu, ktory dotyczylby §ciezki prawnej wynikajacej
z przepisow Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2021 r.,
poz. 523), zwanej dalej ,,ustawg’. Stad tez w pierwszym dokumencie z planowanej serii
dokumentow — wytycznych dla wyrobéw medycznych, zakres przedmiotowy zostat
ograniczony do wyroboéw stosowanych w terapii i profilaktyce. Zgodnie z ustaleniami
przedstawionymi podczas spotkania z dn. 3.07.2019 r. pozostate grupy wyrobow medycznych
beda sukcesywnie obejmowane wytycznymi na dalszych etapach realizacji projektu.

2. Odnosnie do zapytania dotyczgcego przekazania Ministrowi Zdrowia uwag dotyczgcych
koniecznosci zmian legislacyjnych:

Zgodnie z przyjetymi ustaleniami Agencja zobowiazata sie do przekazania Ministrowi Zdrowia
uwag zgloszonych przez interesariuszy uczestniczacych w projekcie. Z zwiazku z tym, jesli
chcieliby Panstwo przekazaé jakie$ sugestie dotyczace zmian w obowigzujacych przepisach
prawa, uprzejmie prosimy o ich przekazanie w formie pisemnej.
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3. Odnosnie do zapytania dotyczgcego dalszego harmonogramu prac:

Intencja jest, aby do konca roku sfinalizowane zostaly prace co najmniej nad dokumentem
dedykowanym dla wyrobow diagnostycznych, ktére zgodnie z Ustawa moga by¢ wpisane na
wykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Ponadto, odpowiadajac na Panstwa watpliwosci dotyczace zgodnosci zaproponowanych w dokumencie
Wytycznych zapisow z obowigzujacymi przepisami prawa, nalezy zauwazy¢, ze regulacje ustawowe
nie odnoszg si¢ do oczekiwanego poziomu dowodow naukowych wiaczonych do analizy Kklinicznej.
Tym samym, nie ograniczaja ,,mozliwosci wykorzystania dowodéw nizszej jakosci”. Artykut 13
ust. 314 ustawy okresla konsekwencje braku przedstawienia randomizowanych badan klinicznych
w analizie klinicznej lekow, jednak nie odnosi si¢ on do wyrobow medycznych. Niezaleznie
od przedstawionej powyzej argumentacji, W kontekscie wynikow postepowania refundacyjnego —
odnoszac si¢ wylacznie do kwestii pewnosci wnioskowania - nalezy oczekiwac, ze wyrdb medyczny
dokumentujacy swoja skuteczno$¢ materiatem dowodowym nizszej jakoSci ma nizsze
prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnego rozstrzygniecia refundacyjnego.

Wymagania ustawowe nie nakltadaja bezwzglednego obowigzku wykonania analizy kosztéw
uzytecznosci (QALY), wskazujac t¢ analize jako preferowang. Kryteria objecia refundacja
(art. 12 ustawy) wskazujg na konieczno$¢ wskazania wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jako$¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.
W sprawie minimalnych wymagan jakie muszg spelnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objgcie
refundacja 1 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 (Dz.U. z 2021 r., poz. 74) wprowadzono mozliwosé¢
przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow w sytuacjach, gdy wykazana zostata terapeutyczna
rownorzgdno$¢ wynikow zdrowotnych pomigdzy technologia wnioskowang a technologia opcjonalna,
gdzie zamiast ceny progowej przedstawia si¢ ceng przy ktorej rdéznica kosztoéw pomiegdzy technologia
wnioskowang a opcjonalng wynosi zero.

Jednoczesnie cheiatbym zapewnic, ze podejmowane prace maja na celu opracowanie dokumentu, ktory
bedzie jak najdoktadniej odpowiadat specyfice wyrobow medycznych.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
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