ZARZADZENIE Nr 20

DYREKTORA
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
z dnia 27 marca 2007 r.

w sprawie przygotowywania rekomendacji
dotyczacych finansowania technologii medycznych

ze Srodkow publicznych

Na podstawie § 3 ust. 1 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2006 r. Nr 10, poz. 53),
zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Przy przygotowywaniu rekomendacji, o ktorych mowa w § 2 ust. 2 zalacznika nr 1 do
zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Agencji Oceny Technologii Medycznych,
dotyczacych finansowania technologii medycznych ze srodkow publicznych, zwanych dalej
,rekomendacjami”, stosuje si¢ przepisy zawarte w niniejszym zarzadzeniu.

§2.

1. Proces przygotowywania rekomendacji w oparciu o oceny technologii medycznych,
okreslony jest w zataczniku nr 1 do zarzadzenia. Proces ten powinien umozliwiaé
przedstawianie Ministrowi Zdrowia rekomendacji, ktére w razie przyjecia beda
prowadzi¢ do finansowania ze S$rodkow publicznych technologii medycznych
waznych, efektywnych, bezpiecznych, optacalnych i takich, na ktére pozwala budzet
systemu opieki zdrowotnej w Polsce.

2. Przy przygotowywaniu rekomendacji przyjmuje si¢ nastgpujace kryteria:
1) istotnos¢ dla zdrowia spoteczenstwa przy uwzglednieniu:

a) podstawowych priorytetow zdrowotnych (uszeregowane w kolejnos$ci
alfabetycznej):

- choroby nowotworowe,

- choroby psychiczne,

- choroby uktadu krazenia,

- opieka nad kobieta w ciazy,

- opieka nad matka i dzieckiem, w tym przewlekte choroby wieku dziecigcego,

- zapobieganie wypadkom i urazom oraz leczenie ich skutkow,



b) zapadalnos$ci, chorobowosci lub $miertelnosci;

2) istotno$¢ nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego, przy uwzglednieniu
ponizszej hierarchii:

a) przedwczesny zgon,

b) niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji*,

¢) niezdolno$¢ do pracy (trwalaf albo przejsciowa, catkowita albo czgs$ciowa),
d) przewlekle cierpienie,

e) obnizenie jakosci zycia (trwale albo przejsciowe) w mechanizmie innym niz
podany w punktach powyzej;

3) istotno$¢ technologii medycznej, przy uwzglednieniu ponizszej hierarchii:
a) ratujaca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia,
b) ratujaca zycie i nie prowadzaca do pelnego wyzdrowienia,
c) zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawiajaca jakos$¢ zycia bez istotnego wplywu na jego dhugos¢.
4) efektywnos¢ kliniczna i bezpieczenstwo,
5) poziom kosztow efektywnosci lub kosztow uzytecznosci,
6) wplyw na system opieki zdrowotnej i budzet ptatnika.

3. Rada Konsultacyjna przygotowuje propozycje rekomendacji, ktorych rodzaje okresla
zalacznik nr 2 do zarzadzenia.

4. Wnhniosek o przygotowanie rekomendacji sktada si¢ na formularzu, okreslonym
w zalaczniku nr 3 do zarzadzenia.

§ 3.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z mocg od dnia podpisania.

" w rozumieniu ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych
(Dz. U. 2004 r. Nr 39, poz. 353, z p6zn. zm.)
"W,



Zalacznik nr 1

do zarzadzenia nr 20

Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 27 marca 2007 r.

Etapy procesu przygotowania rekomendacji dotyczacych finansowania technologii
medycznych ze §rodkéw publicznych:

1.

Ztozenie wniosku o przygotowanie rekomendacji dotyczacej finansowania technologii
medycznej ze srodkdéw publicznych, zwanego dalej ,,wnioskiem”.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Whiosek skfada si¢ na formularzu okre§lonym w zalaczniku nr 3 do zarzadzenia,
dostepnym na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej
dalej ,,Agencja”, w wersji elektronicznej i pisemne;.

Whioski moga odnosi¢ si¢ do przygotowania rekomendacji dotyczace;j:

1) finansowania ze S$rodkéw publicznych technologii medycznej dotychczas
niefinansowane;j,

2) zaprzestania finansowania technologii medycznej ze srodkéw publicznych,
3) zwigkszenia finansowania technologii medycznej ze §rodkéw publicznych,

4) zmniejszenia finansowania technologii medycznej ze §rodkéw publicznych.
Whiosek moze zlozy¢ osoba fizyczna lub prawna, zwana dalej ,,wnioskodawca”.

Minister Zdrowia zleca przygotowanie rekomendacji bez wniosku i konieczno$ci
spelnienia wymagan, okreslonych w zarzadzeniu.

Umieszczenie w wykazach refundowanych produktow leczniczych, w tym tryb
sktadania irozpatrywania wnioskow, jest uregulowane odrgbnymi przepisami.
W tym zakresie Agencja przygotowuje rekomendacje wylacznie na polecenie
Ministra Zdrowia.

Wymagane jest wypelnienie formularza wniosku w cato$ci poza polami
oznaczonymi jako niewymagane.

Dotaczenie do wniosku analiz w pelnym zakresie opisanym w wytycznych
przeprowadzania ocen technologii medycznych na potrzeby Agencji Oceny
Technologii Medycznych, zwanych dalej ,,wytycznymi”, uregulowanych odrgbnym
zarzadzeniem Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanego dalej
,Dyrektorem Agencji”, iprzeprowadzonych zgodnie z nimi, wymagane jest dla
wnioskow:

1) o przygotowanie rekomendacji dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych
technologii medycznej dotychczas niefinansowane;j,

2) o przygotowanie rekomendacji dotyczacej zwigkszenia finansowania technologii
medycznej ze §rodkéw publicznych,

3) zglaszanych przez podmiot odpowiedzialny, producenta danej technologii
medycznej lub jej istotnego elementu, lub podmiot, na ktéry ewentualna
rekomendacja mialaby bezposredni wpltyw finansowy, zwanych dalej
,.interesariuszami”.
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1.8. Dla sytuacji niewymienionych w punkcie 1.7 wymagane jest dotaczenie
uzasadnienia o tresci odpowiadajacej raportowi wstgpnemu (patrz punkt 3) oraz
pelnych tekstow dowodow naukowych, o ktérych mowa w punkcie 3.2 podpunkt 4)
1 analiz kosztow, o ktorych mowa w punkcie 3.2 podpunkt 5), w wersji drukowanej
oraz w wersji elektronicznej (o ile jest dostgpna).

1.9. Agencja zwraca si¢ do Ministra Zdrowia o ewentualne rozszerzenie zakresu dziatan
analitycznych , ktore moze w szczegdlnosci polega¢ na uwzglednieniu w procesie
przygotowywania rekomendacji dodatkowych wskazan lub komparatoréw.

1.10.Dla zlecen przygotowania rekomendacji zglaszanych przez Ministra Zdrowia oraz
wnioskow, ktére nie wymagaja dolaczenia przez wnioskodawce analiz zgodnych
z wytycznymi, Agencja zwraca si¢ do kazdego =z interesariuszy z prosba
o przedstawienie analiz zgodnych z wytycznymi w okreslonym czasie nie dtuzszym
niz dwa miesiace, rownoczes$nie informujac o tym pozostatych interesariuszy.

1.11.W razie nieprzedstawienia analiz w czasie, o ktorym mowa w punkcie 1.10,
w sytuacjach innych niz zlecenie przygotowania rekomendacji zglaszane przez
Ministra Zdrowia, Rada Konsultacyjna rozstrzyga, czy dla danego wniosku ze
wzgledu na interes publiczny iracjonalno§¢ wydawania S$rodkéw publicznych
uzasadnione jest przygotowanie raportu wtasciwego finansowanego z tych srodkow.

2. Ocena formalna i merytoryczna wniosku.

2.1. Dla kazdego wniosku sposrdéd pracownikow Agencji wyznaczany jest kierownik
projektu, ktory jest odpowiedzialny za przebieg postgpowania z wnioskiem.

2.2. Wniosek podlega ocenie pod wzgledem formalnym przez Agencje. W razie
stwierdzenia nieprawidlowosci wniosek jest odsytany do wnioskodawcy w celu
uzupetnienia.

2.3. W ramach oceny merytorycznej informacje zawarte we wniosku, w tym dolaczone
dowody naukowe, sa weryfikowane ioceniane przez Agencj¢ pod wzgledem
zgodno$ci z wytycznymi i wiarygodnosci.

3. Przygotowanie raportu wstgpnego.

3.1. Po pozytywnej ocenie formalnej i merytorycznej informacje zawarte we wniosku,
w tym dowody naukowe dotaczone do wniosku, oraz analizy przedstawione przez
interesariuszy, sa uwzgledniane w raporcie wstgpnym przygotowywanym przez
Agencj¢ w porozumieniu z konsultantami krajowymi.

3.2. Raport wstepny stanowi podsumowanie informacji, odpowiadajacych kryteriom
opisanym w § 2 ust. 2 zarzadzenia:

1) opis wnioskowanej technologii medycznej oraz komparatorow, ze szczegodlnym
uwzglednieniem  dostgpnosci  akceptowalnej  alternatywnej  technologii
medycznej w danej chorobie, stanie zdrowotnym lub wskazaniu,

2) opis choroby, stanu zdrowotnego lub wskazan, w ktorych jest stosowana
wnioskowana technologia medyczna, z uwzglednieniem:

a) istotnosci dla zdrowia spoteczenstwa, w tym:

i. relacji do podstawowych priorytetow zdrowotnych,

" ang. scoping — ustalenie zakresu dzialan analitycznych



ii. zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnosci,
b) istotnosci nastgpstw choroby lub stanu zdrowotnego,
3) istotno$¢ technologii medyczne;j,

4) dowody naukowe w postaci opracowafh wtornych™ lub wytycznych praktyki
klinicznej, dotaczone do wniosku Ilub otrzymane od podmiotow
odpowiedzialnych lub beneficjentow, lub wyszukane na potrzeby raportu
wstgpnego, zweryfikowane i ocenione przez Agencje pod wzgledem zgodnosci
z wytycznymi i wiarygodno$ci, dotyczace:

a) efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa,
b) poziomu kosztéw efektywnosci lub kosztow uzytecznosci,

¢) wplywu na system opieki zdrowotnej i budzet ptatnika, w tym potencjalnego
poziomu wykorzystania,

5) koszt technologii oraz jej elementéw sktadowych,

6) warunki finansowania ze $rodkéw publicznych technologii bedacej przedmiotem
wniosku w innych krajach, ze szczegdlnym uwzglednieniem krajéw o poziomie
dochodu narodowego zblizonym do Polski.

4. Interpretacja wartoSciujaca raportu wstepnego.

4.1.

4.2.

Raport wstgpny, wniosek 1 analizy lub uzasadnienie, ocenione pod wzgledem
zgodnos$ci z wytycznymi i wiarygodnosci, sa przedstawiane Radzie Konsultacyjne;.
Rada Konsultacyjna moze na podstawie tych informacji przygotowaé propozycje
rekomendacji (patrz punkt 6).

Jezeli Rada Konsultacyjna uzna, ze informacje zawarte w raporcie wst¢gpnym nie sa
wystarczajace do przygotowania propozycji rekomendacji, to zwraca si¢ do
Dyrektora Agencji o przygotowanie raportu wlasciwego finansowanego ze srodkow
publicznych z podaniem jego zakresu ipriorytetu. Na tej podstawie Dyrektor
Agencji ustala zakres realizacji raportu wlasciwego.

5. Przygotowanie raportu wlasciwego na potrzeby Agencji.

5.1.

5.2.

5.3.

Raport wlasciwy moze zawiera¢ analize efektywnosci klinicznej, analizg
kosztow-efektywnosci lub kosztow-uzytecznosci i analiz¢ wplywu na system opieki
zdrowotnej, wykonane zgodnie z wytycznymi.

Wstepny etap prac nad raportem wiasciwym obejmuje:

1) powolanie przez Agencje ekspertow zewngtrznych i1 recenzentow, ktdrzy pdzniej
biora czynny udzial w pracach nad analiza (niezaleznie od trybu realizacji
tematu, zgodnie z zarzadzeniem nr 13 Dyrektora Agencji) oraz

2) dla tematow ,,zewngtrznych” i ,mieszanych” wybdér wykonawcy raportu na
podstawie ofert zgloszonych w odpowiedzi na zaproszenie do sktadania ofert,
zawierajace ustalenia z punktu 4, zgodnie z zarzadzeniem nr 10 Dyrektora
Agencji.

Dla kazdego raportu wlasciwego wykonawca lub kierownik projektu jest
odpowiedzialny za przygotowanie protokolu raportu wiasciwego, zwanego dalej
»protokotem”, ktéry jest konsultowany z ekspertami zewngtrznymi i recenzentami.

" przeglady systematyczne, raporty HTA, metaanalizy.



Dla raportow wilasciwych realizowanych w trybie ,,zewngtrznym” protokét jest
uzgadniany z Agencja.

5.4. Protokot opisuje szczegdlowy plan dziatan, ktéore wykonawca (autorzy raportu)
podejmie w celu przygotowania raportu wiasciwego. Zagisy protokotu moga by¢
rézne w zalezno$ci od tematu i zakresu raportu wlasciwego .

5.5. Kazdy raport wlasciwy w zalezno$ci od dostgpnych srodkéw 1 wiedzy eksperckiej
moze by¢ wykonany w jednym z tryboéw: wewngtrznym, zewngtrznym albo
mieszanym.

5.6. Okreslenia ,,wewnetrzny”, ,,zewnetrzny” 1 ,,mieszany” odzwierciedlaja stopien
zaangazowania w przygotowanie raportu wilasciwego wiasnych (wewngtrznych)
zasobow kadrowych Agencji i zasobow kadrowych spoza Agencji (zewngtrznych).

5.7. Raport wilasciwy w trybie wewngtrznym jest realizowany przez Agencje
w konsultacji z ekspertami zewngtrznymi.

5.8. Raport wlasciwy w trybie zewngtrznym realizuje wykonawca raportéw na zlecenie
Agencji, w konsultacji z Agencja i ekspertami zewngtrznymi.

5.9. W ramach raportu wilasciwego w trybie mieszanym czg§¢ prac jest realizowana
wewngtrznie, a czg¢§¢ zewngtrznie, czyli raport wlasciwy jest realizowany przez
mieszany zespot ztozony z pracownikdéw Agencji 1 przedstawicieli wykonawcow.

5.10.Agencja zleca 1 otrzymuje recenzje caloSci raportu wiasciwego Ilub jego
poszczegolnych czgéci zgodnie z zarzadzeniem nr 12 Dyrektora Agencji.

5.11.Zrecenzowana wersj¢ ostateczna raportu wlasciwego Agencja publikuje na swojej
stronie internetowe;.

6. Postepowanie po publikacji raportu wtasciwego.

6.1. W oparciu o ostateczna wersj¢ raportu wlasciwego Rada Konsultacyjna
przygotowuje propozycj¢ rekomendacji, ktora przekazuje Dyrektorowi Agencji.

6.2. Po akceptacji propozycji rekomendacji Dyrektor Agencji przekazuje rekomendacjg
Ministrowi Zdrowia.

6.3. Po przekazaniu rekomendacji Dyrektor Agencji informuje wnioskodawce
o rekomendacji przygotowanej na jego wniosek droga elektroniczna lub pocztowa
z wykorzystaniem danych kontaktowych podanych we wniosku.

" Najczesciej protokot obejmuje: informacje wstepne, cele, proponowane metody (w tym kryteria wyboru badan,
metody ekstrakcji i analizy danych), role poszczegolnych cztonkow zespotu, szczegdlowa strategie
wyszukiwania oraz ramy czasowe etapow analizy.
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Zalacznik nr 2

do zarzadzenia nr 20

Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 27 marca 2007 r.

Rodzaje propozycji rekomendacji, przygotowywanych przez Rade Konsultacyjna,
dotyczacych finansowania technologii medycznych ze srodkéw publicznych:

,Finansowad”

w szczegblnosci gdy dostgpne dowody naukowe daja wystarczajace podstawy do
rekomendowania finansowania ze §rodkéw publicznych.

.Finansowac¢ tymczasowo pod warunkiem zebrania danych do ostatecznej decyzji”

w szczegblnosci gdy dostgpne dowody naukowe sa niejednoznaczne, lecz sugeruja, ze
technologia moze by¢ bezpieczniejsza, bardziej skuteczna lub bardziej optacalna niz
komparatory; finansowanie tymczasowe jest udzielane na okreslony czas, w §cisle
okreslonych sytuacjach, z obowiazkiem zbierania danych na temat efektywnosci praktycznej
1 kosztow efektywnosci lub kosztow uzytecznosci, ktore po uptywie zalozonego czasu
podlega¢ beda kolejnej ocenie i wypracowaniu propozycji rekomendacji przez Rade
Konsultacyjna.

.Finansowac przy spetnieniu precyzyjnie zdefiniowanych kryteriéw lub w okreslonych
wskazaniach”

w szczegblnosci gdy udowodniono szczegdlnie duze ryzyko stosowania wnioskowanej
kosztownej technologii medycznej poza wskazaniami, dla ktorych dowiedziono efektywnosci,
akceptowalnej relacji bezpieczenstwa do efektywnosci i efektywnosci do kosztow. Konieczne
jest wtedy zapobiezenie rozszerzaniu wskazan poprzez precyzyjne zdefiniowanie obiektywnie
weryfikowalnych kryteriow lub wskazan, w ktorych zastosowanie okreslonej interwencji
kwalifikuje do finansowania ze srodkéw publicznych.

.Finansowaé¢ pod warunkiem zapewnienia kosztowo efektywnego sposobu
finansowania”

w szczegblnosci gdy udowodniono, ze technologia jest klinicznie efektywna i ma
akceptowalna relacjg bezpieczenstwa do efektywnosci, jednak finansowanie jej przy cenie
uwzglednionej w analizach nie byloby racjonalnym wykorzystaniem $rodkow publicznych;
taka rekomendacja wiaze si¢ z zaleceniem wypracowania specyficznego sposobu
finansowania .

,Nie finansowac”

w szczegblnosci gdy udowodniono brak podstaw do rekomendowania finansowania
technologii ze srodkow publicznych.

.Zwiekszy¢ finansowanie”

w szczegolnosci gdy dostepne dowody naukowe daja wystarczajace podstawy do
rekomendowania zwigkszenia finansowania ze §rodkéw publicznych.

" np. risk-sharing scheme w stwardnieniu rozsianym dla terapii immunomodulujacych w ramach NHS
w Wielkiej Brytanii lub price-volume agreements w niektorych krajach Unii Europejskiej.



[ZmF] ,Zmniejszy¢ finansowanie”
w szczegblnosci gdy dostgpne dowody naukowe daja wystarczajace podstawy do
rekomendowania zmniejszenia finansowania ze $srodkow publicznych.

[NZF] ,Nie zmieniac finansowania”

w szczegblnosci gdy udowodniono brak podstaw do rekomendowania zwigkszenia lub
zmniejszenia finansowania ze srodkow publicznych.



