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Wdrozenie w 2012 roku zapiséw Ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [6] (zwang dalej
ustawa refundacyjng) przyniosto pozadane zakonczenie okresu stagnacji w polskiej
polityce refundacyjno-cenowej. Wiele zmian wprowadzonych Ustawg przyniosto
nowa jakosé i korzystne rozwigzania dla systemu refundacji lekéw w systemie opieki
zdrowotnej. Ustawa jednak wymaga nowelizacji w zakresie struktury procesu

refundacyjno-cenowego.

Glownym celem raportu jest dostarczenie, po raz pierwszy, oceny jakosci systemu refunda-
cyjno-cenowego w Polsce, dokonane poprzez analize organizacji, przejrzystosci, spdjnosci,
komunikacji oraz poziomu i unormowania zaangazowania poszczegolnych interesariuszy

W Ow proces.

Osiggniecie zamierzonego celu mozliwe stalo sie dzieki szczegélowej teoretycznej, jak i prak-
tycznej, analizie procesu refundacyjno-cenowego w Polsce wraz ze wskazaniem istotnych jego
elementéw, zar6wno pod wzgledem spojnosci wewnetrznej, jak i zewnetrznej (poprzez odnie-
sienie sie do proces6w analogicznych w innych krajach). Przedstawienie problematycznych,
lecz kluczowych punktéw w polskim procesie refundacyjno-cenowym z perspektywy roz-
nych interesariuszy (w drodze badania ankietowego) przyczynilo sie do wypracowania pro-

pozycji/rekomendacji nowych rozwigzan, ktore moga wplynac na poprawe transparentnosci,
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spdjnosci, komunikacji oraz zaangazowania réznych stron w tym procesie. Przeprowadzenie
badania ankietowego wsrod decydentéw z takich krajow jak Holandia, Szwecja, Wielka Bry-
tania, Czechy oraz Wegry pozwolilo na pokazanie zmian zachodzacych w procesach refunda-
cyjnych na $wiecie oraz ich kierunkéw. Mamy nadzieje, ze wnioski z badania beda mogty by¢

podstawa do dalszych dyskusji nad ustawa refundacyjng w Polsce.

Raport sktada sie z opisu kazdego elementu wchodzacego w skiad oceny jakosci procesu refun-
dacyjno-cenowego, tj. organizacji, przejrzystosci, komunikacji oraz poziomu zaangazowania
poszczegolnych interesariuszy systemu. Analiza literatury postuzyla do przygotowania szcze-

gélowego opisu procesu refundacyjno-cenowego w Polsce oraz wybranych krajach.

Przeprowadzono badania ankietowe wsrod oséb reprezentujacych strone prywatng — firmy
farmaceutyczne oraz strone publiczna - tj. decydentéw i osoby zwigzane z procesem refun-
dacyjno cenowym w Polsce. Celem pierwszej ankiety przeprowadzonej wsrod reprezentan-
tow branzy farmaceutycznej byla identyfikacja istotnych utrudnien w procesie refundacyjno-
-cenowym w Polsce oraz wskazanie mozliwosci ich rozwigzania. Celem drugiego badania
ankietowego w szerokiej grupie os6b zwigzanych z procesem refundacyjno-cenowym (wnio-
skodawcow i decydentow) byla weryfikacja, ktére z problemdéw stanowia rzeczywiste utrud-
nienia takze dla decydentow, a takze oszacowanie poziomu trudnosci potencjalnego wdroze-

nia takich zmian.

Dzieki przyjetej metodyce, raport stanowi istotne wsparcie analityczne przy podejmowa-
niu decyzji, a zawarte w nim informacje, mamy nadzieje, beda pomocne w dalszym rozwoju

i wprowadzaniu rozwiazan stuzacych poprawie wydajnosci proceséw decyzyjnych w Polsce.

MAGDALENA WEADYSIUK
WRAZ Z ZESPOLEM
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CEL
PROJEKTU

Glownym celem projektu byla ocena jako-
$ci systemu refundacyjno-cenowego w Pol-
sce, dokonana poprzez analize organizacji,
przejrzystosci, spojnosci, komunikacji oraz
poziomu i unormowania zaangazowania

poszczegolnych interesariuszy w proces.

Istota raportu jest réwniez przedstawienie

wnioskéw plynacych z analizy literatury,
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MINISTERSTWO
ZDROWIA

aktow prawnych oraz badan z udzialem
polskich i zagranicznych ekspertéw, przed-
stawicieli administracji publicznej i biz-
nesu. Efektem prac sa rekomendacje dla
systemu ochrony zdrowia oparte na diagno-
zie i analizie jako$ci systemu refundacyjno-
-cenowego w Polsce oraz wskazanie poten-
cjalnych rozwigzan na przykladzie innych

krajow.

AOTMIT

EKSPERCI
KLINICZNI
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REKOMENDACJE DLA SYSTEMU
REFUNDACYJNO-CENOWEGO W POLSCE

PROPOZYCJE ZMIAN

Poprawa organizacji i spdéjnosci oraz podniesienie poziomu transparentnosci
procesu refundacyjno cenowego w Polsce zostaty w wiekszosci osiggniete poprzez
wprowadzenie ustawy refundacyjnej w 2011 roku. Uwzgledniajac doswiadczenia
ptynace z funkcjonowania zapiséw ustawy, nowe wyzwania w procesie refundacyjno-
cenowym w Polsce oraz na swiecie, w tym rozwéj oceny technologii medycznych czy

umow podziatu ryzyka, rekomenduje sie dalsza reorganizacje procesu.

Ewolucja procesu obejmowaé¢ powinna z udzialem branzy farmaceutycznej oraz
poprawe: organizacji (w tym gldwnie decydentow),

terminowo$ci), przejrzystosci, spéjno- © wskazanie propozycji zmian w Polsce,

$ci na etapie oceny dokonywanej przez © pordéwnania rozwigzan stosowanych w in-
AOTMIT (pomiedzy uwagami do przedlo- nych krajach (przeglad literatury, badanie
zonego raportu HTA zawartymi w analizie ankietowe z udziatem ekspertéw z wybra-
weryfikacyjnej, Stanowisku Rady Przejrzy- nych krajéw).

stosci oraz w Rekomendacji Prezesa AOT- - ~
MiT), powtarzalnosci (zapewnienie - przy REKOMENDACJE:

podobnych dowodach naukowych, oce-

nianych punktach konicowych, wynikach 1. Wprowadzenie nowych rozwiazan,
i poziomie wiarygodnosci badan - podob- takich jak wezesny formalny dialog,
nych stanowisk i rekomendacji), spéjnos$ci 2. Poprawa terminowosci calego proce-
negocjacji prowadzonych przez Komisje surefundacyjno-cenowego w Polsce,
Ekonomiczna oraz komunikacji i zaanga- 3. Reorganizacja procesu oceny dokony-

zowania poszczeg6lnych interesariuszy. LG e Ol LG

4. Uporzadkowanie procesu negocjowa-
Szczegolowe rekomendacje dotyczace orga- LoV (B 2 LT ) B SO,

o g - 5. Wprowadzenie dedykowanych roz-
nizacji, spojnosci, transparentnosci, komu-
nikacji oraz wudzialu zainteresowanych sl LRy el Iy

. . stosowanych we wskazaniach rzad-
stron w procesie refundacyjno-cenowym

. o kich oraz ultrarzadkich.
w Polsce wraz z uzasadnieniem obejmuja:

© diagnoze sytuacji w Polsce (przeglad litera- \ Y,

tury, aktow prawnych, badanie ankietowe
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1. Wprowadzenie nowych rozwigzan,
takich jak wczesny formalny dia-
log wnioskodawcow z Ministerstwem
Zdrowia przed zlozeniem wnioskéw
refundacyjnych, obejmujacy poprawe
funkcjonowania zapiséw dotyczacych
wczesnego konsultowania programu
lekowego oraz formalnej mozliwo$ci
zaprezentowania stronie publicznej
technologii we wczesnej fazie rozwoju

(tzw. scientific advice).

Jak wynika z przeprowadzanego badania
wsérod decydentéow i wnioskodawcéw brak
okreslonej $ciezki komunikacji wniosko-
dawcéw z Ministerstwem Zdrowia przed
etapem zlozenia wniosku refundacyjnego
stanowi powazne utrudnienie w opinii obu
stron. Dodatkowo, ankietowani (zarowno
decydenci, jak i przemys} wskazywali, ze
obecnie wczesne konsultacje zapisow pro-
gramu lekowego nie funkcjonuja w prak-
tyce — a dodatkowo konsultacje te nie maja
charakteru wiazacego i nie skutkuja skro-
ceniem procesu refundacyjnego. Brakuje
réowniez formalnej mozliwo$ci zaprezento-
wania Ministerstwu Zdrowia technologii
we wczesnej fazie rozwoju (tzw. scientific
advice) przed zlozeniem wniosku refunda-
cyjnego. Podobne rozwigzania funkcjonuja
na szeroka skale w Wielkiej Brytanii (NICE)
i Szwecji (TLV). Z uwagi na do$wiadczenia
z innych krajow oraz wyniki przeprowa-
dzonego na terenie Polski badania, reko-
menduje sie wyznaczenie jasno okreslo-
nych ram funkcjonowania wczesnego
dialogu (przed zloZzeniem wniosku refun-

dacyjnego) z Ministerstwem Zdrowia.

2. Poprawa terminowosci calego proce-
su refundacyjno-cenowego w Polsce,
poprzez przestrzeganie wskazanych
w ustawie refundacyjnej ram czaso-
wych poszczegélnych etapéw procesu,
w tym w szczegdlnosci czasu uzgadnia-
nia tresci programu lekowego po zloze-
niu wniosku refundacyjno-cenowego
oraz oceny formalno-prawnej, a w przy-
padku niedotrzymania terminéw prze-
kazanie informacji o nowym, zweryfiko-

wanym terminie zakoriczenia prac.

Kwestie terminowo$ci procesu refunda-
cyjnego s3 trudne do obiektywnej oceny
ze wzgledu na mozliwo$¢ zawieszania pro-
cesu tzw. stop clock, lecz z przeprowadzo-
nej ankiety z udzialem branzy farmaceu-
tycznej oraz decydentéw wynika, ze aspekt
ten zostal uznany za powazne utrudnie-
nie. Jednak w przeciwienstwie do branzy
farmaceutycznej, decydenci wskazali, ze
jest to obszar latwy do zmiany. Z przepro-
wadzonego wsrod wnioskodawcow bada-
nia mozna wnioskowa¢, ze wydtuzane sa
ustawowe terminy dotyczace oceny for-
malno-prawnej, uzgadniania tre$ci pro-
gramow lekowych, przy jednoczesnym
dotrzymywaniu dokladnej terminowos$ci
procesu w AOTMIiT. Wnioskodawcy pod-
nosili zaréwno kwestie elastycznej inter-
pretacji przez urzednikéw termindéw
zapisanych w ustawie refundacyjnej, jak
i bezposredniego ich niedotrzymywania.
Wnioskodawcy w ankiecie diagnostycznej
postulowali o dookreslenie w prawie mak-
symalnej dlugosci oceny formalno-praw-

nej wniosku, jak réowniez czasu, jakim

11
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dysponuje Ministerstwo na zatwierdzenie
tres$ci programu lekowego, a takze o zwiek-
szenie nacisku na wymog dotrzymania ter-
minéw ustawowych. Sugerowali oni takze,
ze w wypadku opdznienia mile widziana
bylaby informacja o nowym, zweryfiko-
wanym terminie zakonczenia prac. Z prze-
prowadzonej ankiety z udziatem ekspertow
z innych krajow wynika, ze w niektorych
z nich réwniez istnieje rozbiezno$¢ mie-
dzy czasem ustawowym, a rzeczywistym.
W Czechach postegpowanie administracyjne
w sprawie maksymalnej ceny zwykle trwa
dlugo, ale z dotrzymaniem terminu (75 dni),
natomiast w przypadku postepowan obej-
mujacych nowe leki o duzym wplywie na
budzet (165 dni), proces ten w praktyce trwa
okolo dwoch lat. Na Wegrzech podobnie,
ustawowy termin dla uproszczonej proce-
dury dedykowanej dla lekéw generycznych
wynosi 90 dni i w rzeczywistos$ci przewaz-
nie trwa krécej, natomiast dla standar-
dowej procedury (nowe leki) czas wynosi
90 dni, a w praktyce trwa od 8 do 18 mie-
siecy. Wyniki przeprowadzonego badania
wskazuja, ze w Holandii (90 dni) czy Szwecji
(180 dni) terminy ustawowe sa dotrzymy-
wane. W oparciu o przeprowadzong analize
rekomenduje sie przestrzeganie wskaza-
nych w ustawie refundacyjnej terminéow
poszczegélnych etapéw procesu, w tym
w szczegolnosci czasu uzgadniania tresci
programu lekowego po zlozeniu wniosku

refundacyjnego.

RAPORT

3. Reorganizacja procesu oceny dokony-

wanej przez AOTMiT, polegajaca na:

© umozliwieniu wnioskodawcom udzialu
w spotkaniach Rady Przejrzysto$ci na ja-
sno okreslonych zasadach,

© analiza i rzetelne ustosunkowanie sie do
wszystkich skladanych uwag do anali-
zy weryfikacyjnej w ramach konsultacji
spolecznych oraz aktualizowanie anali-
zy weryfikacyjnej po ich zlozeniu, w tym
rowniez wydtuzenie czasu od zakonczenia
konsultacji spolecznych do posiedzenia
Rady Przejrzystosci, wraz z uwzglednie-
niem zmian w AWA.

© biezaca publikacja protokoldw z posie-
dzenia Rady Przejrzystosci (do 1 miesigca
po spotkaniu) oraz publikowanie peinych
transkryptéw wraz z prezentacja anality-
kéw AOTMIT,

© zwiekszenie zaangazowania ekspertow
oraz pacjentow w czasie procesu toczacego
sie w AOTMIT i/lub na etapie wspdipracy
z Radg Przejrzystosci i Prezesem AOTMiT.

W zwigzku z brakiem mozliwosci sklada-
nia formalnych uwag do stanowisk Rady
Przejrzysto$ci czy odwolania sie od nich
oraz praktycznym brakiem aktualizacji
analizy weryfikacyjnej po konsultacjach
spotecznych, rekomenduje sie¢ mozli-
wo$¢ bezposredniego odniesienia sie do
zapis6w analizy weryfikacyjnej przez
wnioskodawcéw i inne zainteresowane
strony podczas posiedzenia Rady Przej-
rzystosci. W ramach niniejszego raportu
dokonano analizy zlecen AOTMiT, ktérych

wyniki wskazujg, ze w 71% analizowanych
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zlecen wnioskodawca skladal uwagi do
przygotowanej przez AOTMIT analizy
weryfikacyjnej, natomiast tylko w 2%
uwagi te zostaty uznane przez AOTMIT jako
wplywajace na wnioskowanie. Obecny sys-
tem skladania uwag do AWA nie pozwala
na dokladne zapoznanie sie z problemami
zgloszonymi w ramach konsultacji spotecz-
nych, a tym bardziej na dokladne przygoto-
wanie sie przez AOTMIT do ich prezentacji
na spotkaniach z Rada. Z przeprowadzonej
analizy wynika, ze $redni czas przezna-
czony na zapoznanie sie Rady Przejrzysto-
$ci z uwagami skladanymi przez interesa-
riuszy (pacjentéw, ekspertéw oraz firmy) do
AWA to zaledwie kilka dni roboczych (7 dni
kalendarzowych). Potwierdzeniem powyz-
szego moga by¢ sytuacje, w ktérych czas na
przesylanie uwag do AWA uplywal w piatek,
a na poniedzialek planowane bylo spotka-
nie Rady Przejrzystosci. Po analizie spdjno-
$ci pomiedzy uwagami AOTMIT znajduja-
cymi sie w AWA, SRP i REK stwierdzono, ze
najmniej spdjne jest Stanowisko Rady Przej-
rzystos$ci zaréwno z AWA, jak i REK. Dodat-
kowo SRP charakteryzuje sie zdecydowanie
najmniejsza liczba uwag — jest dokumentem
najkrétszym i najmniej precyzyjnym. Za
przykiadem angielskim, szwedzkim, cze-
skim oraz wegierskim rekomenduje sie
uczestnictwo przedstawicieli wniosko-
dawcow na etapie appraisal (czyli w Pol-
sce w posiedzeniach Rady Przejrzystosci)

na precyzyjnie okreslonych zasadach.

Na podstawie przeprowadzonego wsrod
ekspertdow z Polski oraz wybranych kra-

jow badania ankietowego rekomenduje

RAPORT

sie wprowadzenie aktualizacji AWA,
w najblizszym mozliwym terminie po
zlozeniu w drodze konsultacji spotecznych
komentarzy przez zainteresowane strony.
Nalezy podkres$lié, ze aktualizacja doku-
mentow oceniajacych dang technologie
medyczng, po uwagach wniesionych przez
wnioskodawcow, funkcjonuje z powodze-
niem w Czechach (tzw. assessment report),
Szwecji (tzw. memorandum) oraz Wielkiej

Brytanii (tzw. technical report).

Analiza dostepnych publicznie danych
wskazuje rowniez na bardzo odlegle ter-
miny publikowania protokoléw z posie-
dzen Rady Przejrzystosci (tj. Srednio powy-
zej 3 miesiecy). Wyniki przeprowadzonego
badania ankietowego wskazuja, ze zar6wno
decydenci, jak i wnioskodawcy uznali kwe-
stie braku wgladu w opiniowanie przez
Rade Przejrzystosci, jak i nieuwzglednianie
uwag do analizy weryfikacyjnej za powazne
utrudnienie. Natomiast decydenci w prze-
ciwienstwie do wnioskodawcéw uznali,
ze obie te kwestie sg latwe do zmiany. Po
przeprowadzonej analizie rekomenduje
sie przyspieszenie publikacji protokolow
z posiedzen Rady Przejrzystosci jako pel-

nych transkryptéw ich przebiegu.

Réwnie istotng kwestia jest niewielki odse-
tek uwag sktadanych do AWA przez pacjen-
tow oraz ekspertéw. Analizujac zlecenia
AOTMIT, nalezy stwierdzi¢, ze $rodowiska
eksperckie oraz pacjenckie rzadko wypo-
wiadaja sie w ramach konsultacji spolecz-
nychiporéwnywalnie rzadko wramach pro-

cedury bezposrednich rozméw dotyczacych



OCENA JAKOSCI SYSTEMU REFUNDACYJNO-CENOWEGO W POLSCE

opinii eksperckiej i pacjenckiej na etapie
przygotowania AWA. Wyniki przeprowa-
dzonej, w ramach niniejszego raportu, ana-
lizy zlecen AOTMIT z lat 2015-2017 pokazuja,
ze Srodowisko medyczne skladalo uwagi
w 16% analizowanych przypadkow, a Srodo-
wisko pacjenckie tylko w 3%. Dla przykladu
w Wielkiej Brytanii, Szwecji czy Holan-
dii lekarze, inny personel medyczny oraz
przedstawiciele pacjentéw i spoteczenstwa
sq szczegllnie angazowani na etapie appra-
isal, czyli oceny merytorycznej wniosku.
Rekomenduje si¢ ponowne rozpoczecie
dyskusji nad rola pacjentéw, okreslenie
konfliktéw ich intereséw w procesie oraz
poszerzenie edukacji pacjentéw czy orga-
nizacji pacjenckich. Zaleca sie réwniez
systematyczne i kazdorazowe zwraca-
nie sie z prosbha o wyrazenie opinii przez
stowarzyszenia pacjenckie na etapie
przygotowywania przez AOTMIT analizy
weryfikacyjnej.

AOTMIT niejednokrotnie zwraca sie do kli-
nicystéw z prosha o przygotowanie opinii,
ktora jest kilkustronicowym zapisem odpo-
wiedzi na szereg okreSlonych punktow,
z konieczno$cia ich uzasadnienia w opar-
ciu o dane z piSmiennictwa, za ktéra nie
przystuguje wynagrodzenie ani forma
wynagrodzenia bezgotéwkowego. Istnieje
wymog, aby do tej opinii dolgczona byla
deklaracja konfliktu intereséw, w Kktorej
musi by¢ zawarta szczegélowa informacja
o ewentualnych zwiazkach z producen-
tem ocenianej technologii, typu: udzial
w badaniach klinicznych, honoraria za

wyklady oraz wiele innych, pod rygorem

odpowiedzialno$ci karnej. Niejednokrotnie
ujawnienie w deklaracji faktu uczestnictwa
w badaniach klinicznych ocenianego leku
stanowi podstawe do odrzucenia przygoto-
wanej opinii (bez wskazania przyczyn lub
bez okreslenia doboru opinii). Rekomen-
duje sie, aby opublikowano zasady okre-
S§lania konfliktu intereséw i wlaczania
opinii ekspertéw do AWA oraz opracowa-
nie precyzyjnego klucza doboru eksper-
tow klinicznych, o ktérych opinie starac
sie moze AOTMIT (jako baze dostepna
publicznie). Dodatkowo, w ramach przy-
gotowywanej przez ekspertéw opinii,
wnioskuje sie o szczegélowe uzasadnie-
nie oraz wskazanie zZrédla przedstawia-

nych danych (oszacowan).

4. Uporzadkowanie procesu negocjowa-
nia ceny z Komisja Ekonomiczna obej-
mujace zmiany w zarzadzeniu Ministra
Zdrowia regulujacym dzialanie Komisji
Ekonomicznej, polegajace na wprowa-
dzeniu jednego koordynatora odpowie-
dzialnego za calo$¢ negocjacji dla danego
wniosku refundacyjnego i prezentowa-
nieichwynikéw przed cala Komisja Eko-
nomiczng, wprowadzenie procesu certy-
fikacji i kadencyjnosci cztonkéw Komisji
Ekonomicznej oraz wprowadzenie pel-
nego uzasadnienia Uchwal Komisji Eko-
nomicznej, jako jednego z kryteriow

podjecia decyzji refundacyjne;j.

W ramach przeprowadzonego wsrod eks-
pertéw oraz decydentéw badania ankieto-
wego respondenci zasygnalizowali takie

kwestie jak: prowadzenie negocjacji przez
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Komisje Ekonomiczng w oparciu o nieja-
sne argumenty, w tym np. brak uzasadnie-
nia propozycji cenowej ze strony zespolu
negocjacyjnego, brak informacji o liczbie
spotkan z Komisja Ekonomiczna, brak uza-
sadnienia stanowiska w uchwale Komisji
Ekonomicznej, brak jasnych kryteridw,
ktore sa brane pod uwage podczas nego-
cjacji. Wszystkie te kwestie zostaly przez
obie strony uznane za powazne utrudnie-
nie w procesie dla wnioskodawcow. Jednak
decydenci—-w przeciwienstwie do wniosko-
dawcow —uznali, Ze kwestia ta jest latwa do
zmiany. Rekomenduje si¢ wprowadzenie
ustawowego wymogu rzetelnego uzasad-
niania stanowisk zespoléw negocjacyj-
nych oraz uchwal Komisji Ekonomicznej.
Nalezy rowniez podkreslié¢, ze samo Mini-
sterstwo Zdrowia w dokumencie Polityka
Lekowa postuluje wprowadzenie procesu
certyfikacji cztonkéw Komisji Ekonomicz-
nej w celu potwierdzenia, iz posiadaja oni
wiedze i doSwiadczenie, ktére upowazniajg
ich do skutecznego prowadzenia negocjacji
oraz stalego podnoszenia kwalifikacji pra-
cownikéw MZ, NFZ oraz AOTMIT [1]. W ana-
lizowanych krajach nie zostaly wskazane
dodatkowe certyfikacje dla oséb negocjuja-
cych cene z wnioskodawca. Po analizie lite-
ratury oraz wynikow przeprowadzonego
na terenie Polski badania rekomenduje
sie certyfikacje i kadencyjnosé czlonkow

Komisji Ekonomicznej.

RAPORT

5. Wprowadzenie dedykowanych roz-
wigzan refundacyjnych dla lekéw sto-
sowanych we wskazaniach rzadkich

oraz ultrarzadkich.

W przypadku oceny lekéw sierocych
rekomenduje sie wprowadzenie oddziel-
nych regul decyzyjnych (np. odmiennego
progu oplacalnosci, innego zakresu analiz).
W oparciu o do$wiadczenia europejskie,
zasadne wydaje sie wprowadzenie podejscia
egalitarnego' (réwnosci szans) dla szcze-
gbélnych swiadczen zdrowotnych w ustawie
refundacyjnej. Niniejsza rekomendacja ma
réowniez odzwierciedlenie w opracowanym
przez Ministerstwo Zdrowia dokumencie
Polityka Lekowa - gdzie rekomenduje sie/
sugeruje odstepstwo od ogdlnie przyjetej pro-
cedury oceny dla lekéw stosowanych w cho-
robach rzadkich (z zachowaniem ich efek-

tywnosci kosztowej i wpltywu na budzet).

Z przeprowadzonego wsrod decydentéw
oraz wnioskodawcow badania ankietowego
wynika, ze zaré6wno decydenci, jak i wnio-
skodawcy uwazaja te kwestie za powazna
i trudna do zmiany (oceniane przez decy-
dentéw jako najtrudniejsze, ze wszystkich
ocenianych kwestii). W innych krajach,
takich jak Wielka Brytania, Czechy czy
Holandia, funkcjonuja dedykowane roz-
wiazania dla wysoce innowacyjnych lekow,

ktére otrzymaly status leku sierocego.

1Dla produktéw sierocych stosowanych w chorobach ultrarzad-
kich, w wielu przypadkach nie mozna oczekiwac spetnienia
wymogu efektywnosci kosztow terapii ponizej progu optacalno-
Sci. Ceny produktow sierocych sq zwykle stosunkowo wysokie, tak
aby producenci byli sktonni prowadzi¢ dla nich prace badawczo-
-rozwojowe, a nastepnie produkowac, dystrybuowac i sprzedawac
je dla niewielkiej liczby chorych. W tym przypadku najwieksze
znaczenie majq: uzasadnienie ceny produktu, obejmujqce przede
wszystkim ocene relatywnej efektywnosci klinicznej, oraz
chorobowosé.
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Dla przykiadu NICE wskazuje na potrzebe
odmiennego podejScia przy podejmowa-
niu decyzji w przypadku chordb rzadkich,
m.in. wnioskujgc o akceptowanie dowo-
déw naukowych niepochodzacych z ran-
domizowanych badan Kklinicznych oraz
wprowadza mniej restrykcyjny prog opla-
calnosci (w tym rozwigzania dla end of life

treatment). W Czechach istnieje procedura

refundacyjna dedykowana lekom wysoce
innowacyjnym i w przypadku tych tech-
nologii efektywno$c¢ kosztowa nie musi by¢
udowodniona. W Holandii wymoég prze-
prowadzenia oceny ekonomicznej bywa
pomijany, gdy wskazanie stanowi choroba
rzadka 1 brak jest alternatywnej metody

leczenia [2].
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kich a wnioskodawcy brak
mozliwosci odwolania sie od
decyzji refundacyjnej moga-
cego skutkowa¢ zmiana cha-

rakteru decyzji.
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METODYKA
PROJEKTU

Glowne etapy projektu:

1. Szeroki przeglad literatury oraz aktow
prawnych majacy na celu odnalezienie
informacji nt. systeméw refundacyj-
no-cenowych w Polsce oraz Holandii,
Szwecji, Wielkiej Brytanii, Czechachina

Wegrzech.

2. Eksploracyjne badanie ankietowe wsréd
ekspertéw branzy farmaceutycznej, stu-
zace identyfikacji utrudnien w procesie

refundacyjno-cenowym w Polsce.

3. Konfirmacyjne badanie ankietowe

wsrod szerszej grupy osob zwigzanych
z procesem refundacyjno-cenowym
w Polsce (decydenci i przedstawiciele
przemystu farmaceutycznego) w celu
weryfikacji, ktére ze zdiagnozowanych
probleméw stanowig najwieksze utrud-
nienia z perspektywy wnioskodawcow,
a takze z perspektywy decydentéw, oraz

oceny trudnosci ich rozwiazania.

4. Badanie ankietowe ws$réd ekspertéw

z dziedziny ochrony zdrowia z wybra-
nych krajow UE, ktérego celem jest
przedstawienie jak najpelniejszego opi-
su systemu refundacyjno-cenowego,
ze szczegllnym zwrdceniem uwagi na
aspekty konieczne do zmiany w badaniu

polskim.

RAPORT

5. Analiza zlecen, Stanowisk Rady Przej-
rzysto$ci oraz Rekomendacji Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w celu oceny spdéjnosci

procesu.

W celu oceny poszczeg6lnych aspektow prze-
biegu proceséw refundacyjno-cenowych
w Polsce zrealizowano serie badan ankieto-
wych wsrdd reprezentantéw firm farmaceu-
tycznych oraz wsrod pracownikow insty-
tucji publicznych zwigzanych z procesem

refundacyjno-cenowym (tzw. decydentéw).

W kazdym z rozdzialdw znajduje sie czesé
teoretyczna, obejmujaca opis polskiego
systemu refundacyjno-cenowego w odnie-
sieniu do konkretnego aspektu oceny jego
jakoS$ci. Opis ten przygotowano na podsta-
wie szerokiego przegladu literatury oraz
aktéow prawnych. Wszystkie rozdzialy
zawieraja zar6wno opis sytuacji w Polsce,
jak 1 w wybranych krajach. W poszczegol-
nych rozdzialach zamieszczono réwniez
wyniki przeprowadzonego wsrod eksper-
téw z branzy farmaceutycznej i decydentéw
z Polski badania ankietowego, z uzupelnie-
niem o analize poréwnawcza (ang. bench-
marking) systeméw refundacyjnych wybra-
nych krajow europejskich. Szczegélowy
zakres przyjetej metodyki zostal przedsta-

wiony w Aneksie.
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PRZYJETE DEFINICJE ORAZ
PROBLEMY BADAWCZE

W kazdym z przedstawionych rozdzialow
znajduje sie cze$¢ teoretyczna obejmujaca
opis polskiego systemu refundacyjno-ceno-
wegow odniesieniu do konkretnego aspektu
jego oceny: organizacji, spojnosci, transpa-
rentno$ci oraz komunikacji i udziatu zain-

teresowanych stron.

Organizacja systemu

Oceny mapy procesu w systemie (w tym ter-
minowo$ci) dokonano w oparciu o przeglad
literatury i aktéw prawnych oraz wyniki
przeprowadzanego badania kwestionariu-
szowego, skierowanego do przedstawicieli
firm farmaceutycznych oraz decydentéw.
Poszczegolne instytucje i ciala uczestniczace
w procesie, wraz z ich odpowiedzialno$cia,
zostaly w sposob skrétowy przedstawione na
podstawie przepiséw ustawy refundacyjnej.
Terminowo$¢ rozumiana jest jako przestrze-
ganie termindéw zawartych w aktach praw-
nych (np. ustawie refundacyjnej, z peina
Swiadomoscig braku wgladu i uwzglednie-

nia w analizie stop clock).

Wobec powyzszego sformulowano nastepu-

jace problemy badawcze:

© W jaki sposéb zorganizowany jest proces
refundacyjno-cenowy w Polsce (przebieg
i struktura)?

© Czy proces refundacyjno-cenowy w Polsce
wymaga zmian organizacyjnych?

© Czy dotrzymywane sg ustawowe terminy?

© Czy mozliwe jest poréwnanie polskiego

systemu z innymi krajami?

Spoéjnosé

Oceny spojnosci w systemie dokonano
w oparciu o przeglad literatury oraz aktéw
prawnych, analize zlecein wraz z tworzona
dokumentacja, ktére podlegaly ocenie lub
zostaly opracowane w Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT),
oraz wynik przeprowadzanego badania
kwestionariuszowego, skierowanego do
przedstawicieli firm farmaceutycznych

oraz decydentéw.

W niniejszym raporcie przyjeto, ze spéjnosc
nalezy rozumie¢ jako zgodno$c¢ co do wska-
zywanych kategorii uwag w poszczegdl-
nych dokumentach (analiza weryfikacyjna,
stanowisko Rady przejrzystosci, Rekomen-
dacja Prezesa AOTMiT) na podstawie prze-
prowadzonej analizy zlecen (ocena obiek-
tywna) oraz badania ankietowego (ocena

subiektywna).

Zgodnie z ustawa refundacyjna to wiasnie
na podstawie stanowiska Rady Przejrzy-
sto$ci, Prezes AOTMIT wydaje rekomen-
dacje, dlatego tez niezwykle istotne jest to,
jakie uwagi znajduja sie w tym dokumencie
i czy sa one spdjne z tymi wskazywanymi
w AWA. Dodatkowo nalezy pamietacd, ze
wniosek refundacyjny, wraz z AWA, stano-
wiskiem Rady Przejrzysto$ci, rekomendacja
Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami,
przekazywany jest dalej w celu przepro-
wadzenia negocjacji warunkéw objecia
refundacja. Dlatego tez tak ogromne zna-
czenie ma fakt, czy uwagi wskazywane na
etapie AWA sa uwzgledniane w kolejnych

dokumentach, czy by¢ moze prezentowane
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sie dopiero na etapie Rekomendacji Pre-
zesa. Nalezy podkredli¢, ze wnioskodawca
moze zlozy¢ uwagi tylko do AWA (w termi-
nie 7 dni), zatem je$li uwagi pojawia sie na
etapie Stanowiska Rady Przejrzystosci czy
Prezesa, wnioskodawca nie ma mozliwosci

odniesienia si¢ do nich.

Wobec powyzszego sformulowano nastepu-

jace problemy badawcze:

© Jaka jest ogdlna charakterystyka zlecen
AOTMIT?

© Czy miedzy poszczegélnymi dokumen-
tami, takimi jak: analiza weryfikacyjna,
Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz Re-
komendacja Prezesa, wystepuje spdjnosé
w zakresie uwag co do przediozonego
Agencji raportu HTA?

© Na jakim poziomie powyzsze dokumenty
sg spojne/niespojne?

© Czy ostateczne Stanowisko Rady Przejrzy-
stosci jest spojne z Rekomendacja Prezesa
AOTMIT?

© Jakie konsekwencje niesie za soba spoj-
no$¢ badzZ niesp6jno$¢ pomiedzy analizo-
wanymi dokumentami?

© Jak poszczegolne aspekty spojnosci zorga-

nizowane sg w innych krajach?

Transparentnosé

Oceny transparentnos$ci w systemie doko-
nano w oparciu o przeglad literaturyiaktow
prawnych oraz wyniki przeprowadzanego
badania kwestionariuszowego, skierowa-
nego do przedstawicieli firm farmaceutycz-
nych oraz decydentéw. W niniejszym rapor-

cie przyjeto, ze transparentno$¢ nalezy

RAPORT

rozumie¢ jako jawno$¢ i mozliwosé
odwolania sie na kazdym etapie procesu
refundacyjno cenowego do przeslanek
wydawania stanowisk, rekomendacji

oraz decyzji refundacyjnych.

W opublikowanym przez Ministerstwo
Zdrowia dokumencie Polityka Lekowa jako
cel przyjeto zwiekszenie przejrzystosci
podejmowanych decyzji refundacyjnych
oraz poziomu zaufania w dialogu pomiedzy
uczestnikami systemu [1]. Niepewnos$¢ co
do tego, jakie kryteria sa brane pod uwage
w praktyce przy wydawaniu decyzji refun-
dacyjnych, stanowisk czy rekomendac;ji,
brak dokladnej informacji, od kiedy obo-
wiazuje decyzja refundacyjna (szczegdlnie
istotne jest to w kontekscie technologii ratu-
jacych zycie i zdrowie), oraz na jakim etapie
procesu jest dana technologia, moga nega-
tywnie wplynaé na wiele zainteresowanych
stron, posrednio i bezposrednio zwiaza-

nych z procesem refundacyjno-cenowym.

Z uwagi na powyzsze, zidentyfikowano

nastepujace problemy badawcze:

© Czy proces refundacyjno-cenowy w Pol-
sce mozna uzna¢ za wystarczajaco
przejrzysty?

© Czy oraz w jaki sposéb publikowane sa
szczegb6lowe uzasadnienia dla wydawa-
nych stanowisk, rekomendacji, opinii czy
decyzji?

© Jaki potencjalny wplyw na poszczegol-
nych interesariuszy moze mie¢ brak
transparentnosci?

© Jak oceniana jest transparentno$¢ procesu

w innych krajach?
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Komunikacja i udziat
zainteresowanych stron

Oceny komunikacji podczas trwania pro-
cesu refundacyjno-cenowego w systemie
dokonano w oparciu o przeglad literatury
oraz aktéw prawnych, oraz wyniki przepro-
wadzanego badania kwestionariuszowego,
skierowanego do przedstawicieli firm far-

maceutycznych oraz decydentow.

W niniejszym raporcie przyjeto, ze komuni-
kacje nalezy rozumie¢ jako wymiane komu-
nikatow miedzy dwiema stronami zaan-
gazowanymi w toczgce sie postepowanie
w celu wzajemnego przekazania aspektow
merytorycznych, prawnych i wszystkich
innych - istotnych z punktu widzenia pro-
cesu refundacyjnego itp. Komunikacje oce-
niono na kazdym etapie procesu refunda-

cyjno-cenowego w Polsce.

Komunikacja powinna by¢ nieodlacznym
elementem procesurefundacyjno-cenowego,
bowiem zdecydowana wiekszo$¢ zadan jest
wykonywana dzieki wspoélpracy zaintere-
sowanych stron. Nalezy jednak podkreslic,
ze aby komunikacja byla efektywna, uczest-
nicy procesu powinni przekazywaé tylko
wiadomos$ci wazne i zarazem wartoSciowe
[3]. Efektywna komunikacja miedzy intere-
sariuszamimoglaby sie przyczyni¢ w spos6b

znaczacy do poprawy jako$ci procesu.

Problemy badawcze:

© Czy komunikacja miedzy zainteresowany-
mi stronami w procesie refundacyjno-ceno-
wym jest efektywna na kazdym jego etapie?

© Jakie ewentualne zmiany nalezaloby

wprowadzi¢, aby poprawi¢ komunikacje?

© Jak wyglada komunikacja na etapie proce-

su refundacyjnego w innych krajach?

Zainteresowane strony (interesariuszy)
w niniejszym dokumencie zdefiniowano
jako podmioty uczestniczace i majace wpltyw

na proces refundacyjno-cenowy [4].

Swiatowa Organizacja Zdrowia wskazuje, ze
wdrozenie krajowych polityk, strategii i pla-
néw jest bardziej prawdopodobne i skuteczne,
jesli ich rozwoj obejmowal bedzie wszystkie
zainteresowane strony w sektorze opieki
zdrowotnej i poza nim. Oznacza to zaanga-
zowanie wszystkich podmiotéw w dialog
polityczny (np. poprzez szerokie konsultacje),
w celu wypracowania konsensusu w sprawie
wartosci oraz celéw, ktére beda kierowac

polityka zdrowotng w danym kraju.

Zainteresowane strony moga obejmowac:

» rzad — nie tylko Minister Zdrowia, ale
takze Finanséw, Edukacji, itp.,

» NFZ,

» AOTMIT,

» organizacje pozarzadowe i sektor
non-profit,

» grupy iorganizacje spoleczne,

» biznes i sektor prywatny,

» partie polityczne,

» samorzad,

» darczyncy i agencje pomocowe, w tym
globalne inicjatywy na rzecz zdrowia,

» Agencje ONZ, w tym WHO,

» organizacje pracownikéw ochrony
zdrowia i sieci dostawcdéw ustug opieki
zdrowotnej,

» pacjentdow 1 pracownikéw ochrony

zdrowia [5].
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Problemy badawcze:
© Jakie jest zaangazowanie poszczegol-
nych interesariuszy w proces refunda-

Cyjno-cenowy?

RAPORT

© Jak wyglada zaangazowanie zaintereso-
wanych stron w procesy refundacyjno-ce-

nowe w innych krajach?
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STRUKTURA
DOKUMENTU

Proces refundacyjny w Polsce jest poste-
powaniem administracyjnym, Kktore
zakonczone jest wydaniem decyzji admi-
nistracyjnej o objeciu refundacja i usta-
leniu urzedowej ceny zbytu lub odmowie
wydania takiej decyzji. Postepowanie
jest prowadzone na wniosek zaintere-
sowanego podmiotu, a tylko w wyjatko-
wym przypadku moze by¢ prowadzone

z urzedu [6].

W ramach procesu mozna wydzieli¢
4 gldwne etapy, wg Kktérych podzielono
niniejszy raport:
© Zlozenie wniosku i ocena formalno-
-prawna (rozdz. 1);
» Ustalanie zapiséw programu lekowe-
go (jesli dotyczy);

© Ocena przez AOTMIT (rozdz. 2);
© Negocjacje cenowe z Zespolem Negocja-

cyjnym Komisji Ekonomicznej (rozdz. 3);

© Podjecie decyzji refundacyjnej przez

Ministra Zdrowia (rozdz. 4).

__________________________________________________________________________________________
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1.1. ORGANIZACJA

Ustawa refundacyjna wprowadzita i upo-
rzadkowala przebieg procesu refunda-
cyjno-cenowego w Polsce — pod wzgledem
odpowiedzialnosci poszczegélnych instytu-
cji czy komisji, ich umiejscowienie czasowe

wraz z okres$leniem terminowosci.

W polskim systemie refundacyjno-ceno-
wym wprowadzono mozliwo$¢ wcze-
snego dialogu z Ministrem Zdrowia przed
rozpoczeciem procesu refundacyjnego
w odniesieniu do opinii na temat projektu
programu lekowego przed zlozeniem wnio-
sku [6]. Wczesna konsultacja zapis6w pro-
gramu lekowego nie funkcjonuje jednak
w praktyce, a dodatkowo uzgodnienie zapi-
sow programu lekowego na tym etapie nie
skutkuje poézniejszym skroceniem czasu
trwania procesu refundacyjnego. Szerszy
opis uzgadniania zapiséw programu leko-
wego przedstawiony zostal w dalszej czesci

raportu.

Proces refundacyjny moze by¢ urucho-
miony w ramach dwdch postepowan:
© na wniosek podmiotu odpowiedzialne-
go, czyli wnioskodawecy, ktéry moze ztozyc
do Ministra Zdrowia wniosek o:
» objecie refundacja i ustalenie urzedo-

wej ceny zbytu,

» podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,

» obnizenie urzedowej ceny zbytu,

» ustalenie albo zmiane urzedowej ceny
zhbytu,

» skrocenie okresu obowigzywania de-
cyzji [6].

© z urzedu:

» tylko w wyjatkowym przypadku, na
podstawie art. 40 ustawy refunda-
cyjnej. Zgodnie z jego brzmieniem,
jezeli jest to niezbedne dla ratowania
zdrowia i zycia $wiadczeniobiorcow,
minister wlasciwy do spraw zdrowia,
po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzy-
stoéci oraz konsultanta krajowego
w odpowiedniej dziedzinie medycyny,
moze wydac z urzedu decyzje admi-
nistracyjna o objeciu refundacjg leku
przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmien-
nych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (przy uwzgled-
nieniu kryteriéw wskazanych w usta-

wie refundacyjnej) [6].

Zasada jest, ze postepowanie toczy sie na
wniosek. Ponizsza Tabela 1 zawiera wyma-
gane informacje, ktore nalezy zamie$cic¢
we wniosku refundacyjnym [6]. Zgodnie
zustawarefundacyjna dla tego samego leku,

ale rdozniacego sie dawka lub wielkoscia
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TABELA 1. ZAKRES WNIOSKU

objecie

podwyzszenie

obnizenie

zZzmiana

RAPORT

skrocenie

Whnioskodawca — dane wnioskodawcy

v

v

v

Vv

v

Przedmiot wniosku:

nazwa, nazwa substancji, posta¢, dawka, droga podania oraz
rodzaj opakowania

numer pozwolenia

kod EAN

Dane dotyczace wniosku:

termin wygasniecia ochrony patentowej

data uplywu okresu wytacznodci danych oraz wylacznosci
rynkowej

<

<

<

<

okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja

kategoria dostepnosci refundacyjnej

poziom odplatnosci

dzienny koszt terapii

$redni koszt standardowej terapii

czas trwania standardowej terapii

proponowana cena zbytu netto

<l <

RS R R R R

SRR R R X

<R R R X X

PP R R |

minimalna i maksymalna cena zbytu netto uzyskana na
terytorium RP na rok przed zlozeniem wniosku

<

<

<

<

instrumenty dzielenia ryzyka

>

numer decyzji ulegajacej zmianie

Opis zarejestrowanych wskazan

Refundacja w krajach UE i EFTA — minimalna i maksymalna
cena zbhytu netto w okresie roku przed zlozeniem wniosku

Okreslenie rocznej wielkosci dostaw, w przypadku objecia
refundacja

Zalaczniki:

kopia decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku

dowdd dostepnosci w obrocie, w chwili sktadania wniosku

proponowane instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli dotyczy

projekt opisu programu lekowego, jesli dotyczy

uzasadnienie wniosku: Analiza wptywu na budzet

uzasadnienie wniosku: Analiza kliniczna

uzasadnienie wniosku: Analiza ekonomiczna

uzasadnienie wniosku: Analiza racjonalizacyjna

Rop o | DR X X <

S N N S R - R N

P R S S - - N

analiza wplywu na wysoko$c¢ oplat i doplat
Swiadczeniobiorcéw

<

>

<

informacje dotyczace dzialalno$ci naukowo-badawczej
iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym

z ochrong zdrowia na terytorium RP oraz w innych krajach
UEiEFTA

dowdd uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku

dowdd uiszczenia oplaty za analize weryfikacyjna, jesli
dotyczy

‘/*

‘/*

Oswiadczenie:

w chwili skladania wniosku lek jest dostepny w obrocie na
terytorium RP

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw leku
w przypadku objecia refundacja

* Wymagane w przypadku lekéw, ktdre nie majq pierwszych odpowiednikow.
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opakowania albo kategoriag dostepnosci
refundacyjnej albo tez poziomem odplat-
nosci, skladane sa odrebne wnioski. Od 1
stycznia 2018 roku wnioski wraz z zalgcz-
nikami sa skladane wylacznie w postaci
elektronicznej za pomoca Systemu Obslugi
List Refundacyjnych (SOLR).

Pozostale dokumenty, ktére sa skladane

wraz z kazdym wnioskiem:

1. dokumenty przettumaczone przysiegle na
jezyk polski, potwierdzajace aktualng na
dzien zlozenia wniosku informacje doty-
czaca produktu leczniczego we wszyst-
kich krajach UE lub EFTA wraz z okreSle-
niem poziomu refundacji, jej warunkéw
iograniczen, w tym szczegétowe informa-
cje dotyczace zawartych instrumentow
dzielenia ryzyka albo informacja o nieist-
nieniu takich ograniczen lub niezawarciu
takich instrumentow,

2. aktualna na dzien zlozenia wniosku:
Charakterystyka Produktu Leczniczego,
jezeli dotyczy,

3. aktualny odpis z rejestru, do ktérego
wnioskodawca jest wpisany, lub réwno-
wazny mu dokument wystawiony poza
granicami RP, wydany nie wcze$niej
niz 3 miesigce przed dniem zlozenia
wniosku, w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dola-
czy¢ thumaczenie przysiegle odpowied-

niego dokumentu na jezyk polski,

TABELA 2. OPLATY ZA ZtOZENIE WNIOSKU REFUNDACYJNEGO

Optaty za ztozenie wniosku

4. upowaznienie do reprezentowania
wnioskodawcy, jezeli dotyczy,

5. umowa zawarta pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a przedstawicielem pod-

miotu odpowiedzialnego, jezeli dotyczy [6].

Gdy analizy HTA sg wlasciwe dla wiecej niz
jednego wniosku, dopuszcza sie zlozenie
tych analiz jako wspdlnych zalacznikéw do

sktadanych wnioskéw [6].

Jednym z wymogow formalnych dla wnio-
sku jest koniecznos$c¢ jego optacenia. Wyso-
ko$¢ oplat zostata okreSlona w Rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia
2011 r. w sprawie wysokos$ci oplat za zloze-
nie wnioskow w zakresie refundacji leku,
$rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego

lub za ich uzupeinienie [7] (Tabela 2).

Optata za kolejny wniosek o objecie refun-
dacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
leku réznigcego sie postacia wynosi 70%
oplaty za zlozenie, a w przypadku réznia-
cych sie dawka lub wielko$cig opakowania
- wynosi 30% oplaty za zlozenie wniosku.
W przypadku uzupeinienia wniosku row-
niez pobierana jest optata w wysokosci 50%

oplaty za zlozenie wniosku.

Wykaz otwarty Program lekowy Chemioterapia

objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu 3000 z1 9000 z1 6000 z1
skrocenie okresu obowigzywania decyzji o refundacji 3000 z1 9000 z1 6000 z1
podwyzszenie ceny zbytu 2000 z1 6000 z1 4000 z}
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Terminowosc¢

Czas trwania procesu rozni sie w zalezno-
$ci od rodzaju skladanego wniosku refun-
dacyjnego [6]. Uzgadnianie tredci zapiséw
programu lekowego po zlozeniu wniosku
refundacyjnego, odbywa sie po ocenie for-
malno-prawnej i nie moze trwac dluzej niz
60 dni (w roku 2018 ulegl wydluzeniu). Eks-
pert w drodze konsultacji moze odnie$¢ sie
do kazdej czedci w zaproponowanym pro-
jekcie programu lekowego. W przypadku
nieuzgodnienia tresci programu lekowego,
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzje administracyjna o odmowie objecia
refundacjg [6]. Obecnie na tym etapie pro-
ponowane zapisy programu lekowego wraz
z analizami HTA otrzymuje Narodowy
Fundusz Zdrowia, pomimo Ze w ramach
poszczegdlnych instytucji zaangazowani sg
przedstawiciele NFZ (Rada Przejrzystosci
oraz Komisja Ekonomiczna). Wobec powyz-
szego dyskusyjna kwestia staje sie zachowa-

nie poufnosci przedktadanych analiz oraz,

RAPORT

zuwagina brak informacji o konkretnej oso-
bie otrzymujacej te dane ze strony NFZ oraz
zakresie przekazanych danych, transparent-
nos¢ procesu. Ustawa refundacyjna nie usci-
§la procedur ustalania i negocjacji zapiséw
programu lekowego. Nie istnieje réwniez
jawna lista ekspertéw mogacych opiniowaé
program lekowy z danego obszaru terapeu-
tycznego wraz z okresleniem odpowiedzial-
nos$ci zapisow poszczegolnych ekspertéw. Na
czas trwania konsultacji programu lekowego
z ekspertami, proces refundacyjny ulega
zawieszeniu, a dlugo$¢ trwania tego procesu

wydaje sie niczym nie uregulowana.

W przypadku koniecznosci uzupeinienia
danych bieg tych termindw zostaje zawie-
szony do dnia uzupelnienia danych albo
do dnia uplywu terminu uzupeilnienia
wniosku [6]. W przypadku niedotrzymania
obowiazujacych terminéw rozpatrzenia
wnioskéw o podwyzszenie albo obnizenie
urzedowej ceny zbytu, zostaje ustalona

cena okreslona we wniosku [6].

é WNIOSEK O OBJECIE REFUNDACJA PRODUKTU LECZNICZEGO

© 180 dni

([

(ew. +60 dni?)

4+ WNIOSEK O PODWYZSZENIE URZEDOWEJ CENY ZBYTU

90 dni

(ew. +60 dnib)

% < WNIOSEK O OBNIZENIE URZEDOWEJ CENY ZBYTU

RYSUNEK 2. CZAS TRWANIA PROCESU REFUNDACYJNEGO

a) Czas na uzgodnienie programu lekowego.

b) Gdy zostanie przekroczona liczba ztozonych wnioskéw o podwyzszenie UCZ o wiecej niz 10% przecietnej liczby wnioskow.
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1.2. TRANSPARENTNOSC

Brak jest publicznej informacji dotyczacej
wszystkich skladanych wnioskéw refun-
dacyjnych. Nie ma réwniez publicznego
dostepu do informacji o etapie postepowa-
nia dla danego wniosku refundacyjnego.
Obecnie nie ma prawnego obowiazku
publikowania takich danych. Konsekwen-
cja takiego stanu rzeczy jest miedzy innymi
ograniczona mozliwo$¢ wypowiedzenia sie
co do zlozonego wniosku przez organiza-
cje pacjenckie. Czesto bowiem zdarzajg sie
sytuacje, gdy dowiaduja sie one o trwaja-
cym postepowaniu juz na konncowym etapie
jego trwania lub nawet po wydaniu przez

Ministra Zdrowia decyzji refundacyjne;j.

1.3. KOMUNIKACJA I UDZIAL
ZAINTERESOWANYCH STRON

Wnioskodawca moze jeszcze przed zlo-
zZeniem wniosku zwrdci¢ sie do Ministra
Zdrowia o wydanie wstepnej opinii doty-
czacej projektu programu lekowego, jednak
jak wspomniano powyzej, wydana opinia
nie jest wigzaca i nie ma okres$lonych ram
czasowych na jej wydanie. Od 1 stycznia
2018 roku komunikacja wnioskodawcy
z Ministrem Zdrowia oraz ze stronami opi-
niodawczo-doradczymi, ktore biora udzial
w rozpatrywaniu wnioskéw refundacyj-
nych, odbywa sie za posrednictwem Sys-
temu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR).
W przepisach nie okre$lono ram, ktére
W precyzyjny i jasny sposéb definiowatyby
$ciezke umozliwiajaca spotkanie wniosko-
dawcy z przedstawicielami Ministerstwa

Zdrowia.

Zaangazowanie ekspertéow klinicznych
w proces widoczne jest na etapie uzgadnia-
nia zapisow programu lekowego (przed oraz
po zlozeniu wniosku refundacyjnego) oraz
nastepnie na etapie oceny przeprowadzanej
przez AOTMIT. Przed zlozeniem wniosku
refundacyjnego w praktyce nie funkcjonuje
zaangazowanie ekspertow klinicznych
w proces, wyjatkiem jest etap wczesnych
konsultacji programu lekowego, jesli pla-
nowana jest refundacja leku w ramach tej
$ciezki. W tworzenie programu lekowego
po zlozeniu wniosku angazowany jest gtow-
nie konsultant krajowy lub inni eksperci
kliniczni, lecz nieznany jest sposéb ich
doboru. Kolejnym etapem, w ktérym biora
udzial eksperci oraz organizacje pacjenc-
kie jest etap przygotowania przez AOTMIT
analizy weryfikacyjnej — szerzej kwestie te
omo6wiono w rozdziale obejmujacym proces
toczacy sie w AOTMIT. Roéwniez w szczegol-
nych sytuacjach —-ratowania zdrowiaizycia
Swiadczeniobiorcow - Minister Zdrowia
siega po opinie konsultantéow krajowych
w danej dziedzinie. Minister Zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz
konsultanta krajowego w odpowiedniej
dziedzinie medycyny, moze wydac z urzedu
decyzje administracyjna o objeciu refunda-
cja leku przy danych klinicznych, w zakre-
sie wskazan do stosowania, dawkowania
lub sposobu podawania, odmiennych niz
okre§lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego [6]. Minister Zdrowia, rozpa-
trujagc wniosek dla leku nieposiadajacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostepnego w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzanego
z zagranicy, bierze pod uwage Kkryteria

okre$lone w ustawie, rekomendacje Prezesa
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Agencji, a w szczeg6lnos$ci opinie konsul-
tantéw krajowych lub wojewddzkich, uzy-

skane w trakcie rozpatrywania wniosku [6].

Przed zlozeniem wniosku refundacyjnego
pacjenci nie sa wlaczeniu w proces, naste-
puje to dopiero na etapie oceny dokony-
wanej przez AOTMIT - szerzej kwestie te
omowiono w rozdziale obejmujacym proces

toczacy sie w AOTMIT.

Na ponizszym schemacie przedstawiono
etapy procesu refundacyjnego w Polsce

wraz z udzialem zainteresowanych stron.

1.4. OCENA PROCESU
REFUNDACYJNEGO
NA ETAPIE SKEADANIA WNIOSKU
REFUNDACYJNEGO (MZ) - WYNIKI
BADANIA ANKIETOWEGO

Organizacja

Wszyscy ankietowani przedstawiciele

instytucji  publicznych  uczestnicza-

cych w procesie refundacyjno-cenowym

RAPORT

zapytani, czy proces refundacyjno-cenowy
w Polsce jest dobrze zorganizowany, zgo-
dzili sie z tym stwierdzeniem (wszyscy
odpowiedzieli, ze raczej tak). Jednak ocena
poszczegolnych aspektéw organizacji pro-
cesu nie jest juz jednoznacznie pozytywna.
Srednio oceniona zostala terminowosé
procesu ($rednia 3,3), wydajno$¢ proce-
dur (Srednia 3,0) oraz organizacja prawna

(przepisy dotyczace procesu) - 2,5.

Zaréowno w ocenie decydentéow, jak
i wnioskodawcéw, aspektem powaznie
utrudniajacym proces byly opdznienia
instytucji publicznych (odpowiednio
Srednia ocena wynoszaca 3,3 oraz 4,5)
wynikajace z elastycznej interpretacji
przez urzednikéw termindéw zapisanych
w ustawie refundacyjnej oraz z bezpo-
Sredniego ich niedotrzymywania. Zwra-
cano uwage na niejednoznaczne zapisy,
np. przepis dotyczacy maksymalnej diu-
gosci oceny formalno-prawnej, oraz na
przeciazenie obowigzkami pracownikow
Ministerstwa Zdrowia i AOTMiT. Wniosko-
dawcy w ankiecie diagnostycznej postu-

lowali o wiekszy nacisk na dotrzymanie

g

NAJWIEKSZE UTRUDNIENIA DLA WNIOSKODAWCOW NA ETAPIE SKEADANIA WNIOSKU
REFUNDACYJNEGO (SREDNIA OCENA)

( A
« W OPINII DECYDENTOW:

1. Zakres wniosku refundacyjnego dla
lekéw stosowanych w chorobach rzad-
kich (4,5)

2. Brak procedury do kontaktéw z przed-
stawicielami MZ (3,5)

3. Whioskowanie przez SOLR (3,5)

-

\_‘j W OPINII WNIOSKODAWCOW
1. Brak procedury do kontaktéw z przed-
stawicielami MZ (4,8)
2. Opéznienia (4,5)
3. Zakres wniosku refundacyjnego dla
lekéw stosowanych w chorobach rzad-

kich (4,3)
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terminéw ustawowych. Sugerowali takze,
ze w wypadku opdznienia mile widziana
bylaby informacja o nowym, zweryfikowa-
nym terminie zakonczenia prac. Decydenci
ocenili zjawisko jako przecietne utrudnie-
nie dla wnioskodawcy. Trudnos$c¢ potencjal-
nej zmiany oszacowano w obu grupach jako

przecietna.

Innym powaznym utrudnieniem dostrze-
zonym w szczegllnosci przez decyden-
tow jest nieuwzglednienie szczegdlnej
sytuacji wniosku dotyczacego choroby
rzadkiej. Obecne prawo wymaga przygo-
towania pelnej analizy ekonomicznej dla
takiego produktu, mimo iz czesto nie jest
to mozliwe lub jest bardzo trudne. Byl
to jedyny aspekt procesu refundacyjno-
-cenowego, ktory decydenci uznali za

wieksze utrudnienie niz wnioskodawcy.

Wnioskodawcy zapytani o kwestie, ktére
stanowia dla nich problem w procesie
refundacyjno-cenowym (ankieta diagno-
styczna) zwracali uwage na trudnosci ze
skladaniem wniosku. Obejmowaly one
ograniczenia SOLR (np. konieczno$¢ odwo-
lania sie do numeru pierwszej wydanej
decyzji, brak mozliwo$ci wpisania wska-
zania refundacyjnego dla lekéw z katalogu
chemioterapii), ale tez wymogi niepotrzeb-
niewydluzajace prace nad wnioskiem, takie
jak konieczno$¢ wielokrotnego skiladania
informacji o spélce z KRS czy przeprowa-
dzenia prognozy sprzedazowej w podziale
na miesigce. Zgtaszano tez jako problem ist-
nienie nieprecyzyjnych wymogoéw dotycza-

cych wniosku i jego zatacznikéw, np. brak

RAPORT

definicji ,dostepnos$ci produktu na terenie
Polski”, niejasnos$¢ co do sposobu podpisy-
wania zalgcznikéw do wnioskdéw, co skut-
kowalo brakiem powtarzalno$ci miedzy
decyzjami réznych urzednikéw, a takze
brak praktycznej mozliwosci modyfikacji
wniosku po jego zlozeniu. W ankiecie kon-
firmacyjnej oceniono techniczne aspekty
zwigzane ze skladaniem wniosku refun-
dacyjnego jako umiarkowane utrudnienie,
stosunkowo latwe do zmiany, wymaga-
jace technicznych zmian w SOLR (z czym
zgodzili sie zaréwno wnioskodawcy, jak

idecydenci).

Innym aspektem organizacyjnym, ktory
pojawil sie w opiniach ankietowanych,
ale nie zostal oceniony jako bardzo istotne
utrudnienie, byla wysokos$é kosztéw pro-
wadzenia procesu refundacyjnego w Pol-
sce oraz (na czym skupiono sie bardziej) brak
elastyczno$ci w nakladaniu optat. Wniosko-
dawcy w ankiecie zwracali miedzy innymi
uwage, ze za kazdy kod EAN nakladana jest
osobna oplata. Proponowali, Zeby oplaty za
wniosek byly uzaleznione od nakladu pracy
z nim zwigzanej oraz postulowali wpro-
wadzenie mozliwosci przekazania optaty
za analize weryfikacyjna na inny produkt.
Wskazywali tez na istnienie niejasnosci
w katalogu oplat, np. brak sprecyzowania
kwoty oplaty za wniosek na inng prezenta-
cje leku juz refundowanego. Ten aspekt oce-

niono na przecietnie trudny do zmiany.

Pojawil sie réwniez — zar6wno ze strony
ankietowanych wnioskodawcow, jak i decy-

dentéw — postulat lepszego dofinansowania
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pracownikéw instytucji publicznych zaj-
mujacych sie procedowaniem wnioskéw
refundacyjnych oraz zwiekszenia ich
liczby, w szczegdlnos$ci przeznaczenia wiek-
szych funduszy na szkolenia dla pracowni-
kéw 1 dostep do najnowszych programow
ulatwiajgcych codzienng prace. Ten aspekt,
podobnie jak poprzedni, nie zostal oceniony
jako powazne utrudnienie ani kwestia

trudna do zmiany.

Komunikacja oraz udziat
zainteresowanych stron

Wnioskodawcy zwrécili tez uwage na
nieprzejrzysty proces uzgadniania zapi-
sow programu lekowego: brak informacji
0 sposobie wybierania ekspertéw w celu
konsultacji zapiséw programu lekowego,
brak informacji o konflikcie intereséw
ekspertéw, ktérzy zostali wybrani, zbyt
mala liczbe ekspertéw opiniujaca zapisy
programu lekowego oraz niefunkcjonu-
jace w praktyce konsultacje zapis6w pro-
gramu lekowego przed zlozeniem wniosku

refundacyjnego.

Decydenci uczestniczacy w badaniu opi-
nii przyznali, ze komunikacja pomiedzy
wnioskodawca a Ministerstwem Zdrowia
w procesie refundacyjno-cenowym sta-
nowi powazne utrudnienie i réwnocze-
$nie uznali ten aspekt za latwy do zmiany.
Wnioskodawcy zwracali uwage gléwnie na
praktyczne trudnosci, z ktérymi spotykaja
sie podczas komunikacji (w tym konsultacje
programu lekowego) z przedstawicielami

Ministerstwa Zdrowia oraz pozostalymi

instytucjami biorgcymi udzial w procesie

refundacyjno-cenowym.

Jako szczeg6lnie duze utrudnienie wniosko-
dawcy wskazali brak wystandaryzowanej
procedury komunikacji wnioskodawcow
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia
w czasie procesu refundacyjnego. Wniosko-
dawcy czesto wskazywalina: brak mozliwo-
$ci zorganizowania spotkania w celu omé-
wienia kwestii dotyczacych procedowanego
whniosku; fakt, ze propozycje zorganizowa-
nia spotkania ze strony wnioskodawcow
czesto pozostaja bez odpowiedzi oraz brak
informacji zwrotnej po spotkaniach. Decy-
denci ocenili z kolei, Ze jest to przecietne
utrudnienie. Wszyscy respondenci ocenili,
ze zmiana tego aspektu nie bylaby trudna,
pod warunkiem zmiany nastawienia oraz
organizacji pracy, zwrécono tez uwage na
potrzebe zwiekszenia liczby szkolen pra-

cownikéw Ministerstwa Zdrowia.

W ankiecie diagnostycznej czesto zwracano
tez uwage na brak mozliwosci konsultacji
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia
na etapie planowania zlozenia wniosku
refundacyjnego (wczesny dialog). Wedlug
przepisow istnieje taka mozliwos¢, jednak
dotyczy ona tylko konsultacji programu
lekowego, natomiast z relacji wnioskodaw-
cow wynika, ze konsultacje te w praktyce
nie funkcjonuja. Postulowano na przyktad
mozliwo$é uzgodnienia wskazania refunda-
cyjnego przed zlozeniem wniosku tak, aby te
ustalenia byly wigzace przy pdzniejszej oce-
nie wniosku. Wnioskowano réwniez o sfor-

malizowanie procedury konsultowania
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tre$ci programu lekowego wraz z terminami
jejposzczegolnych etapéw. Wbadaniukonfir-
macyjnym jednakze wnioskodawcy ocenili
poziom utrudnien zwiazanych z tym aspek-
tem jako umiarkowany, a decydenci - jako
$redni. Dodatkowo, decydenci oszacowali
stopien trudno$ci zmiany tego aspektu jako

umiarkowany, wyzej niz wnioskodawcy.

W ankiecie diagnostycznej wnioskodawcy
zwrdcili uwage na ograniczone mozliwosci
udzialu w rozmowach dotyczacych ksztattu
programu lekowego. Proponowano na przy-
klad, aby wnioskodawca mdgt wskazac wia-
snego eksperta, majacego doswiadczenie
w stosowaniu danego leku, do konsultacji

tres$ci programu lekowego.

RAPORT

Utrudnieniem w oczach wnioskodawcéw
jest réwniez podej$cie strony publicznej,
ktore wyklucza czesto klinicystow uczest-
niczacych w badaniach klinicznych lub
wspolpracujacych w inny sposéb z wnio-
skodawca z mozliwosci konsultowania
wniosku na etapie analizy problemu decy-
zyjnego oraz pozniej (ze wzgledu na kon-
flikt interes6w), mimo ze maja doSwiadcze-
nie w leczeniu produktem, ktérego dotyczy
wniosek. Postulowano mozliwo$¢ wydania
opinii z dolaczeniem informacji o konflik-
cie interes6w oraz mozliwo$¢ kontaktu
z ekspertem réwniez po wydaniu przez
niego opinii, w razie pojawienia si¢ nowych

pytan.



ETAP OCENY RAPORTU HTA
- REALIZOWANY PRZEZ AOTMIT
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2.1. ORGANIZACJA

Ocenie Agencji Oceny Technologii Medycz-

nej i Taryfikacji podlegaja wnioski refunda-

cyjne dotyczace:

© objecia refundacja i ustalenia ceny dla
leku, ktéry nie ma odpowiednika refundo-
wanego w danym wskazaniu,

© podwyzszenia ceny dla leku, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, gdy w uzasadnieniu wniosku
sq podane argumenty zwigzane z efektem
zdrowotnym, dodatkowym efektem zdro-

wotnym lub kosztami ich uzyskania [6].

Zgodnie z ustawa refundacyjng AOTMiT ma
60 dni na ocene wniosku. Po sprawdzeniu
minimalnych wymagan [8] jakie musza
spelnia¢ analizy HTA, w razie jakichkol-
wiek brakéw danych, wnioskodawca ma 21
dnina ich uzupelnienie. W kolejnym etapie
AWA publikowana jest w BIP, a podmioty
zewnetrzne majg 7 dni na pisemne odnie-
sienie sie do jej tredci. Za wykonanie ana-
lizy weryfikacyjnej pobierana jest oplata,
ktéra wynosi 101 574 z1 [9] .

Organem opiniodawczo-doradczym Pre-
zesa Agencji jest Rada Przejrzystosci. Do jej
zadan naleza w szczegdlnosci: przygotowy-
wanie i przedstawianie stanowisk w spra-

wie zasadnos$ci objecia refundacja leku,

RAPORT

ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, lub podwyzszenia
urzedowej ceny zbytu leku, czy tez wyda-
wanie opinii w zakresie grup limitowych,
zwigzanych z uchyleniem decyzji o objeciu
refundacja leku, a takze opinii dotyczacych
objecia refundacja leku w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Czlonkoéw Rady Przejrzystos$ci wybiera Mini-
ster Zdrowia. Kadencja trwa 6 lat. W skiad
Rady Przejrzystosci wchodzi 10 os6b posia-
dajacych doswiadczenie, uznany dorobek
oraz co najmniej stopien naukowy doktora
nauk medycznych lub dziedzin pokrew-
nych, lub innych dziedzin odpowiednich dla
przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym etyki; 4 przedstawicieli
Ministra Zdrowia; 2 przedstawicieli Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia; 2 przedsta-
wicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych; 2 przedstawicieli

Rzecznika Praw Pacjenta [10].

Plany pracy Rady Przejrzystosci, okreslajace
terminy posiedzen oraz tematy planowane
do omdwienia przez Rade, przygotowy-
wane s3 na poszczeg6lne miesigce kalen-

darzowe w drodze porozumienia miedzy
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Prezesem Agencji a przewodniczgcym Rady
Przejrzystosci. Posiedzenia odbywaja sie
$rednio 4 razy w miesigcu. Przed kazdym
posiedzeniem wylaniany jest dziesiecio-
osobowy zespd}l, ktérego sklad ustalany
jest w drodze losowania, w taki sposob, aby
kazdy z podmiotéw mial swojego przedsta-
wiciela w zespole [10]. Szczegolowy zakres

prac okresla Regulamin Prac Rady.

Zadania Prezesa AOTMIT:

1. Rozstrzygniecie, czy lek powinien by¢
finansowany ze $Srodkéw publicznych;

2. OkreSlenie szczeg6lowych warunkéw
objecia refundacja:

» wskazania, w ktorych lek ma by¢ obje-
ty refundacja,

» sugerowany poziom odplatnosci,

» sugestie co do grupy limitowej,

» uwagi do opisu programu lekowego,

» propozycje instrumentéw dzielenia
ryzyka;

3. Uzasadnienie:

» wskazanie dowodéw naukowych, na
podstawie ktérych wydano rekomen-
dacje, a dotyczacych skutecznosci kli-
nicznej i praktycznej, bezpieczenstwa
stosowania, stosunku kosztéow do efek-
tow — relacji korzysci zdrowotnych do
ryzyka stosowania,

» poréwnanie do alternatywnej techno-
logii medycznej,

» ocena, czy lek jest bardziej skuteczny
w poréwnaniu do aktualnie refundo-
wanych technologii medycznych, a je-
$li nie, to przedstawienie propozycji
ceny skalkulowanej tak, aby koszty
obu terapii byly poréwnywalne,

» przedstawienie wplywu na budzet,

» rekomendacje kliniczne i refundacyj-
ne z innych krajow,

» wskazanie warto$ci progowej ceny
zbytu netto, przy ktérej zachowana

jest oplacalnosc¢ terapii.

2.2. SPOJNOSC

Zgodnie z podstawowq zasadg oceny tech-
nologii medycznych faza oceny analitycz-
nej (ang. assessment) przebiega wedtug Sci-
$le okreslonej metodologii. Ocena ta polega
na obiektywnym zestawieniu wszystkich
dostepnych danych, bez subiektywnej ich
oceny [11].

Ocena analityczna AOTMIT prowadzaca
do opracowania analizy weryfikacyjnej
(AWA) rozpoczyna sie od sprawdzenia, czy
przedlozone przez wnioskodawce analizy
spelniaja minimalne wymagania zapisane

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.

Ponizej minimalne wymagania okre$lone
wrozporzadzeniu Ministra Zdrowia w spra-
wie minimalnych wymagan dotyczace ana-
liz: klinicznej, ekonomicznej i wplywu na
budzet.

Dodatkowo analizy te sa weryfikowane pod
katem zgodno$ci z wytycznymi HTA w Pol-
sce [12]. Zgodnie z ustawa refundacyjna,
AWA zawiera ocene wspomnianych powy-
zej analiz, przedstawienie rekomendacji
refundacyjnych odnos$nie do wnioskowa-

nego leku z innych panstw wraz z analiza

39
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ANALIZA KLINICZNA

opis problemu zdrowotnego

opis technologii opcjonalnych

ANALIZA EKONOMICZNA

przeglad systematyczny analiz
ekonomicznych,

RAPORT

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET

oszacowanie populacji docelowej,
populacji pacjentéw, ktérzy moga

oszacowanie ICUR lub ICER (gdy
niemozliwe jest oszacowanie ICUR),

korzystac¢ z interwencji oraz
populacji pacjentéw, ktérzy obecnie
korzystaja,

przeglad systematyczny
badan pierwotnych

oszacowanie ceny progowej,

oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkow,

kryteria selekcji badan pierwotnych
do przegladu (populacja, interwencja,
komparatory, punkty korncowe, typ

badaniinne)

zestawienie tabelaryczne wartosci
i wyszczegolnienie zatozen, na
podstawie ktérych dokonano
oszacowan,

prognoza rocznych wydatkéw
przy zatozeniu braku refundacji
i refundacja,

wskazanie opublikowanych

oszacowania z i bez RSS,
w przypadku uwzglednienia RSS,

analiza wrazliwosci wraz
z uzasadnieniem zakreséw
Zmiennosci.

przegladéw systematycznych

dyskontowanie kosztéw (5%)

i efektow (3,5%),

analiza wrazliwosci wraz
z uzasadnieniem zakreséw

zZmiennosci.

ich uzasadnien i szczegélowych warunkéw
objecia refundacja, warunkami objecia
refundacja leku w innych panstwach z ana-
lizg szczeg6towych warunkdéw objeciarefun-
dacja oraz wyznaczeniem warto$ci progowe;j
ceny zbytu netto, przy ktdrej stosunek kosz-
tow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
nie jest wiekszy od progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego
o0 jakos$¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - kosztu uzyskania

dodatkowego roku zycia [6].

W warunkach polskich ocena warto$ciu-
jaca (ang. appraisal) powierzona jest Radzie

Przejrzystosci, wydajacej stanowiska oraz

Prezesowi AOTMIT, ktéry na podstawie sta-

nowiska Rady wydaje rekomendacje [11].

Rada PrzejrzystoSci na zaplanowanych
posiedzeniach przygotowuje opinie w spra-
wie zasadno$ci finansowania lekéw ze
$Srodkéw publicznych. Podstawa metodo-
logii HTA jest rozdzielenie faz assessment
1 appraisal i przydzielenie tych zadan roz-
nym instytucjom [11]. W Polsce za proces
assessment odpowiedzialna jest AOTMIT,
a za appraisal Rada Przejrzystosci oraz Pre-
zes AOTMIT. Przebieg procesu oceny wnio-
sku dokonywanej przez AOTMIT przedsta-

wiono na Rysnku 3.
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MINIMALNYCH WYMAGAN DANYCH

RYSUNEK 3. HARMONOGRAM OCENY WNIOSKU PRZEZ AOTMIT

Wyniki analizy zlecen

Przeanalizowano 229 zlecen Agencji Oceny
Technologii Medycznych w okresie od 2015
do 2017 roku wiacznie. W 3 przypadkach
do jednego zlecenia przypisano wiecej
niz jeden rekord — w sumie 235 rekordéw
(nieonkologiczne 163 i onkologiczne 72).
W 1 przypadku przypisano wiecej niz jeden

obszar terapeutyczny.

Najwiecej zlecenn obejmowato aplikowanie
o program lekowy (63%), w tym utworzenie
nowego programu lekowego dotyczylo 57%
przypadkéw. Okoto 1/3 wnioskéw dotyczyla

wykazu otwartego, a tylko 3% - katalogu

A
ihh ij
SPRAWDZENIE UZUPEENIENIE ANALIZA

WERYFIKACYJNA

) >

KONSULTACJE
SPOLECZNE

PRZEJRZYSTOSCI

chemioterapii. Dokladnie 76% zlecen obej-
mowatlo leki zarejestrowane w procedurze
centralnej, pozostale leki zarejestrowane
byly w procedurze zdecentralizowanej,
narodowej oraz wzajemnego uznania, odpo-

wiednio w 11%, 9%, 4% przypadkow.

Okolo 70% wnioskow dotyczylto leku wcze-
$niej nierefundowanego, a okoto 30% obej-
mowalo leki wczed$niej refundowane, ale

w nowym wskazaniu.

Status leku sierocego posiadato 23% lekéw
w analizowanych zleceniach. Najwiecej
wnioskéw obejmowato leki we wskaza-

niach onkologicznych (okoto 30%).

LICZBA ZLECEN (N=235)

33

¥ /4

WYKRES 1. LICZBA ZLECEN AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH W OKRESIE OD 2015 DO 2017 ROKU (TYLKO
TECHNOLOGIE LEKOWE, POSTEPOWANIE Z ART. 35 UST. 11 USTAWY REFUNDACYJNEJ)

STANOWISKO RADY REKOMENDACJA
PREZESA AGENCIJI
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LICZBA WNIOSKOW (REKORDOW) W DANYM OBSZARZE TERAPEUTYCZNYM (N=235)
W LATACH 2015 -2017

W 71% analizowanych przypadkéw wniosko-
dawca skladat uwagi do przygotowanej przez
AOTMIT analizy weryfikacyjnej, natomiast
tylko w 2% uwagi te zostaly uznane przez
AOTMIT jako wplywajace na wnioskowanie.
Srodowisko medyczne skladalo uwagi w 16%
analizowanych przypadkéw, inna firma

w 6%, a Srodowisko pacjenckie tylko w 3%.

Ogétem w analizie weryfikacyjnej, Sta-
nowisku Rady Przejrzystosci (SRP) oraz
Rekomendacji Prezesa (REK) znalazlo sie
3 675 uwag (skategoryzowanych wg opisu
zamieszczonego w rozdziale o metodyce).
Najmniejsza liczba uwag charakteryzowal
sie najkrotszy z dokumentéw, czyli SRP, naj-
wiekszg za§ AWA.

Najczestsze uwagi do APD i AKL dotyczyly:
metodologii badan, populacji, wiarygodnosci

wynikéw, punktéw konicowych i komparatora.

WYKRES 2. LICZBA WNIOSKOW (REKORDOW) W DANYM OBSZARZE TERAPEUTYCZNYM W LATACH 2015-2017

Najczestsze uwagi do AEK dotyczyly:
danych wejsciowych do modelu, zalozen
modelu, populacji, horyzontu czasowego,

wiarygodno$ci wynikéw.

Najczestsze uwagi do BIA dotyczyly: popula-
cji, prognozy rynku, danych wejsciowych do
modelu, zalozen do modelu, komparatora.

W zleceniach obejmujacych leki stosowane
w chorobach nieonkologicznych najwiecej
uwag (w kolejnosci) dotyczylo populacji,
danych wejsciowych do modelu, metodolo-
gii badan, zalozen do modelu czy kompara-
tora, natomiast w przypadku zlecen obej-
mujacych wskazania onkologiczne rzadziej
odnoszono sie do komparatora, a czesciej
pojawiaty sie uwagi dotyczace wiarygodno-

$ci wynikéw.
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CZESTOSC WYSTEPOWANIA UWAG W ODNIESIENIU DO APD | AKL

Interwencja

Inne uw agi

Poréwnanie
Komparator

Punkty koncowe
Wiarygodnos¢ wynik éw

Populacja

Metodologia badan
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WYKRES 3. LICZBA UWAG W AWA, SRP, REK W ODNIESIENIU DO APD | AKL (2015-2017)

CZESTOSC WYSTEPOWANIA UWAG W AWA, SRP, REK W ODNIESIENIU DO AEK

Aspekty refundacji

Inne uwagi
Wiarygodnos¢ wynik éw
Horyzontczasowy
Strukturamodelu
Komparator

Populacja

Zatozeniado modelu

Dane wejsciowe do modelu
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WYKRES 4. LICZBA UWAG W AWA, SRP, REK W ODNIESIENIU DO AEK (2015-2017)
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CZESTOSC WYSTEPOWANIA UWAG W ODNIESIENIU DO BIA

Wiarygodno$é wynikow [
Horyzontczasowy [l
Inne uwagi [
Komparator [
Aspekty refundacji I
Zatozeniamodelu [N
Dane wejsciowe do modelu I
Prognozarynku I

Populacja | e —

1 AWA

150 200 250 300 350 400 450
LICZBA UWAG

uSRP ®=REK

WYKRES 4. LICZBA UWAG W AWA, SRP, REK W ODNIESIENIU DO BIA (2015-2017)

Gtéwne wnioski ptynace
z przeprowadzonej analizy zlecen
AOTMIT

Srednia spéjnos¢ dotyczaca nadawania
poszczegoélnych kategorii uwag najnizsza
byla miedzy analiza weryfikacyjna a Sta-
nowiskiem Rady Przejrzysto$ci oraz mie-
dzy Stanowiskiem Rady Przejrzystosci

a Rekomendacja Prezesa AOTMIiT. Z uwagi

na znaczgca roznice w czesto$ci wystepo-
wania uwag pomiedzy dokumentami AWA,
SRP i REK przeprowadzono analize spoj-
nos$ci oparta na zleceniach, dla ktérych
zostala wskazana jakakolwiek uwaga na
dowolnym z etapéw. Wyniki przedstawiono
w podziale na poszczeg6lne kategorie uwag
w powiazaniu z czeSciami raportu HTA
(APD i AKL, AEK, BIA), ktérych dotyczyla
uwaga AOTMIiT.

Spojnosc miedzy Spojnosc miedzy Spojnosé miedzy
AWA a SPR SRP a REK AWA a REK

9%

APDiAKL

4%

AEK

6%

BIA

8%

4

APDi AKL APD i AKL
3%

AEK AEK
'3% 47%

BIA . BIA
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Spojnos¢ pomiedzy AWA a SRP

Srednia sp6jno$é pomiedzy AWA a SRP
dla analizowanych kategorii uwag (tj.
interwencji, komparatora, metodologii
badan, populacji docelowej, poréwnania,
wiarygodnos$ci wynikéw, punktéw konco-
wych, innych aspektéw) w czesci dotycza-
cej analizy problemu decyzyjnego oraz
analizy klinicznej ksztaltowala sie¢ na
poziomie 9% (od 3% do 19%). Najwyzsza
spojnos¢ zaobserwowano w kwestii nada-
wania uwag dotyczacych przeprowadzo-
nego poréwnania, a najnizszg — w zakresie
uwag dotyczacych wiarygodnosci wynikow
(6%) oraz uwag dotyczacych innych aspek-
tow (3%).

Srednia sp6jno$é pomiedzy AWA a SRP
dla analizowanych kategorii uwag (tj.
aspektow refundacji, horyzontu czasowego,
komparatora, danych wejsciowych, zatozen
oraz struktury modelu, populacji, wiary-
godnos$ci wynikow i pozostatych aspektow)
w czesci dotyczacej analizy ekonomicznej
ksztaltowala sie na poziomie 4% (od 0%
do 11%). Najwyzsza spojnos¢ zaobserwo-
wano w kwestii nadawania uwag dotycza-
cych wiarygodno$ci wynikéw, a najnizsza
— w zakresie uwag dotyczacych struktury

modelu (0%) oraz aspektéow refundacji (0%).

Srednia sp6jnos$é pomiedzy AWA a SRP dla
analizowanych kategorii uwag (tj. aspek-
téw refundacji, horyzontu czasowego, kom-
paratora, danych wejsciowych oraz zalozen
modelu, populacji, prognozy rynku, wiary-

godno$ci wynikéw i pozostalych aspektéow)

w czesci dotyczacej analizy wplywu na
budzet ksztaltowala sie na poziomie 6%
(od 0% do 33%). Najwyzsza spdjnosc¢ zaob-
serwowano w kwestii nadawania uwag
dotyczacych wiarygodnos$ci wynikéw, a naj-
nizsza — w zakresie uwag dotyczacych kom-

paratora (0%) oraz aspektéw refundacji (0%).
Spojnosé pomiedzy SRP a REK

Srednia sp6jnos$é pomiedzy SRP a REK dla
analizowanych kategorii uwag (tj. inter-
wencji, komparatora, metodologii badan,
populacji docelowej, poréwnania, wiary-
godno$ci wynikéw, punktéw koncowych,
innych aspektdw) w czesci dotyczacej ana-
lizy problemu decyzyjnego oraz analizy
klinicznej ksztaltowala sie¢ na poziomie
8% (od 4% do 19%). Najwyzsza spojnosc
zaobserwowano w kwestiinadawania uwag
dotyczacych przeprowadzonego poréwna-
nia, a najnizsza — w zakresie uwag doty-
czacych wiarygodnos$ci wynikéw (6%) oraz

uwag dotyczacych innych aspektdw (4%).

Srednia sp6jnos$é pomiedzy SRP a REK dla
analizowanych kategorii uwag (tj. aspek-
tow refundacji, horyzontu czasowego, kom-
paratora, danych wejsciowych, zalozen
oraz struktury modelu, populacji, wiary-
godnos$ci wynikow i pozostatych aspektéow)
w czescidotyczacej analizy ekonomicznej
ksztaltowala sie na poziomie 3% (od 0%
do 11%). Najwyzsza spdjnos¢ zaobserwo-
wano w kwestii nadawania uwag dotycza-
cych wiarygodnosci wynikéw, a najnizsza
- w zakresie uwag dotyczacych struktury

modelu (0%) oraz aspektéw refundacji (0%).
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Srednia sp6jnosé pomiedzy SRP a REK dla
analizowanych kategorii uwag (tj. aspek-
tow refundacji, horyzontu czasowego, kom-
paratora, danych wejsciowych oraz zatozen
modelu, populacji, prognozy rynku, wiary-
godnos$ci wynikow i pozostatych aspektow)
w czeSci dotyczacej analizy wplywu na
budzet ksztaltowala sie na poziomie 3%
(od 0% do 17%). Najwyzsza spojnos¢ zaob-
serwowano w Kkwestii nadawania uwag
dotyczacych horyzontu czasowego, a naj-
nizsza — w zakresie uwag dotyczacych wia-
rygodnosci wynikéw (0%) oraz aspektow

refundacji (0%).
Spojnos¢ pomiedzy AWA oraz REK

Wyniki dotyczace spdjnosci przedstawiono
w podziale na uwagi dotyczace kazdej
z analizowanych cze$ci raportu HTA. Sred-
nia spéjnos¢ pomiedzy AWA a REK dla
analizowanych kategorii uwag (tj. inter-
wencji, komparatora, metodologii badan,
populacji docelowej, poréwnania, wiary-
godno$ci wynikéw, punktéw koncowych,
innych aspektéw) w czesci dotyczacej ana-
lizy problemu decyzyjnego oraz analizy
klinicznej ksztaltowala sie na poziomie
64% (od 47% do 80%). Najwyzsza spdjnosc¢
zaobserwowano w kwestii nadawania uwag
dotyczacych metodologii badan, a najnizsza
— w zakresie uwag dotyczacych kompara-
tora (48%) oraz uwag dotyczacych innych
aspektow (47%).

Srednia sp6jno$é pomiedzy AWA a REK
dla analizowanych kategorii uwag (tj.

aspektéw refundacji, horyzontu czasowego,

RAPORT

komparatora, danych wejsciowych, zalozen
oraz struktury modelu, populacji, wiary-
godnos$ci wynikow i pozostatych aspektéow)
w czesci dotyczacej analizy ekonomicz-
nej ksztaltowala sie na poziomie 58% (od
26% do 71%). Najwyzsza spojnos¢ zaobser-
wowano w kwestii nadawania uwag doty-
czacych danych wejsciowych do modelu,
anajnizsza -— w zakresie uwag dotyczacych
horyzontu czasowego (43%) oraz uwag doty-

czacych innych aspektdw (26%).

Srednia sp6jno$é pomiedzy AWA a REK
dla analizowanych kategorii uwag (tj.
aspektéow refundacji, horyzontu czaso-
wego, komparatora, danych wej$ciowych
oraz zalozen modelu, populacji, prognozy
rynku, wiarygodnos$ci wynikéw i pozo-
stalych aspektéw) w cze$ci dotyczacej
analizy wplywu na budzet ksztaltowala
sie na poziomie 47% (od 17% do 81%). Naj-
wyzsza spéjnos¢ zaobserwowano w kwestii
nadawania uwag dotyczacych populacji,
a najnizsza - w zakresie uwag dotyczacych

innych aspektéw (26%).

W ramach niniejszej analizy zbadano row-
niez, w ilu przypadkach uwaga danej kate-
gorii zostala zgloszona dopiero na etapie
Rekomendacji Prezesa (a nie odnaleziono
takiej uwagi na etapie analizy weryfikacyj-
nej). Sytuacja, w ktérej w AWA nie zostaly
zgloszone uwagi (np. do komparatora, wia-
rygodno$ci wynikoéw, aspektéw refunda-
cji itd.), a Prezes odnidst sie do tej kwestii,
miala miejsce $rednio w 7% analiz pro-
blemu decyzyjnego i analiz klinicznych,

5% analiz ekonomicznych oraz 4% analiz
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wplywu na budzet w kazdej z analizowa-
nych kategorii uwag. Ponizej przedstawiono
przyktady, dla ktérych zidentyfikowano
sytuacje wskazania przez Prezesa danej
kategorii uwag bez jej wskazania na etapie

analizy weryfikacyjne;j.

UWAGI DOTYCZACE KOMPARATORA

Sytuacja, w Kktorej w AWA nie zostaly
wskazane uwagi do komparatora, a Prezes
odnidst sie do tej kwestii, miala miejsce
w 5% analiz problemu decyzyjnego i kli-
nicznego, 4% analiz ekonomicznych oraz

5% analiz wplywu na budzet.

Przykladem moga by¢ tutaj zlecenia dla
takich substancji czynnych jak brivaraceta-
mum (nr. zlecenia 070/2017, data:18.05.2017)
czy pregabalinum (nr. zlecenia 039/2015,
data: 10.03.2015). W pierwszym przypadku
uwaga odno$nie do komparatora znajduje
sie w uzasadnieniu REK (tre$¢ uwagi: AKL
oparta zostala tylko o jeden komparator,
a obecnych jest wiecej opcji refundowa-
nych; natomiast w ograniczeniach AEK zna-
leziono informacje, Zze poréwnanie przepro-
wadzono z 1 lekiem refundowanym, a jest
wiecej lekow refundowanych stosowanych
w tym wskazaniu). Natomiast w dokumen-
cie AWA w uzasadnieniu wyboru kompara-
tora czytamy, ze jest on zasadny, a pozostate
refundowane leki sa stosowane w innej
populacji. Podobnie wrozdziale dotyczacym
AEK czytamy, ze wybor komparatora jest
zasadny. W drugim przypadku w REK cato-
$ciowo uznano, ze wybdr komparatora nie

do konca jest stuszny (juz na poziomie AKL,

a potem réwniez AEK). Tre$¢ uwagi: ,Brak
poréwnania z lekami opioidowymi, ktére
moga by¢ zastosowane po niepowodzeniu
leczenia pierwszej linii. Przy aktualnym
wachlarzu terapii przeciwboélowych w Pol-
sce finansowanych ze Srodkéw publicznych,
brak leczenia przeciwbdlowego nie stanowi
komparatora, ktory odzwierciedlatby prak-
tyke kliniczng. Podobne ograniczenie sta-
nowi nieuwzglednienie leczenia skojarzo-
nego”. Natomiast w AWA w uzasadnieniu
wyboru komparatora opioidy zostaly zde-
cydowanie odrzucone, jako leki stosowane
w innej populacji. Ogélnie w AWA uznano,
ze komparator wybrano poprawnie, ale

mozna bylo rozwazy¢ karbamezapine.

UWAGI DOTYCZACE METODOLOGII BADAN

Uwagi dotyczace metodologii badan doty-
czyty tylko analiz problemu decyzyjnego
oraz analiz klinicznych. W 11% analizo-
wanych przypadkéw AOTMIT nie zgla-
szala uwag dotyczacych metodologii badan
w AWA, a réwnolegle Prezes Agencji podal

w watpliwosc¢ te kwestie w REK.

Przykladem moga tu by¢ dwa zlecenia dla
substancji czynnych: pasireotidum (nr. zle-
cenia 090/2017, data: 20.07.2017) i pramipek-
sol (nr. zlecenia 158/2015, data:18.11.2015).
W przypadku obu rekomendacji w REK
zwrocono uwage na zalepienie badan,
natomiast w AWA kwestia ta nie zostala
poruszona. W przypadku rekomendacji dla
pasireotidum, w tre$ci uwagi zaznaczono,
iz ,zaSlepieniu w badaniu PAOLA podle-

galy jedynie ramiona PAS, co rodzi ryzyko
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wystgpienia bledu wykonania i detekcji”.
W przypadku pramipeksolu natomiast,
poza zaSlepieniem, zwrdécono roéwniez
uwage na opis metody randomizacji oraz
brak danych na temat zalozen badania.
Tre$¢ uwagi: ,Niektdre badania wlaczone
do analizy charakteryzowaly sie m.in. bra-
kiem opisu metody randomizacji, brakiem
opisu metody zamaskowania, brakiem

danych dotyczacych przyjetych zalozen” .

UWAGI DOTYCZACE DANYCH
WEJSCIOWYCH DO MODELU

Uwagi dotyczace danych wejSciowych do
modelu zidentyfikowano tylko w ekono-
micznych czes$ciach raportéw HTA (tj. AEK
i BIA). W mniej niz 10% analizowanych
przypadkow nie odnaleziono uwag doty-
czacych danych wejsciowych do modelu na
etapie AWA, a pojawily sie one w REK.

Przykladem moga tu by¢ zlecenia dotyczace
substancji czynnych daklataswir (nr. zlece-
nia 067/2015, data: 20.04.2015) i immunoglo-
bulinom humanum (nr. zlecenia 020/2015,
data: 04.02.2015). W przypadku dakla-
taswiru, w REK jako ograniczenie AEK
wymieniane sa wartos$ci uzytecznosci oraz
danych dotyczacych skuteczno$ci. W AWA
natomiast napisano, iz dane wejsciowe i ich
zakres zostaly dobrane prawidlowo, za$
w przypadku substancji czynnej immuno-
globulinum humanum jako ograniczenie
BIA w REK wymieniono nieuwzglednienie
kosztow dzialan niepozadanych. W AWA
natomiast, w czesci dotyczacej oceny meto-
dyki analizy wplywu na budzet wniosko-

dawcy, kwestia ta nie zostala poruszona.

RAPORT

UWAGI DOTYCZACE STRUKTURY MODELU

Uwagi co do struktury zalaczonego do
raportu modelu wystepowaly tylko w cze-
$ci ekonomicznej. Zadna uwaga tej katego-
rii nie pojawila sie w SRP, a tylko w dwdch
przypadkach obecna byla w REK a nie bylo
uwag na etapie AWA (1% przypadkéw).

Za przyklad moze tu postuzy¢ wortiokse-
tyna(nr.zlecenia 059/2015,data: 07.04.2015),
w przypadku ktérej w REK zaznaczono:
»Biorac pod uwage uzyskane wyniki ana-
lizy klinicznej, w ktérej nie zanotowano
roznic istotnych statystycznie pomiedzy
ocenianymi technologiami, watpliwosci
budzi fakt wykorzystania w ocenie eko-
nomicznej techniki kosztu-uzytecznosci.
Bardziej zasadnym rozwigzaniem byloby
zastosowanie techniki minimalizacji kosz-
tow”. W AWA natomiast nie odniesiono sie
do techniki analitycznej. Zwrdécono za to
uwage na fakt, iz przedstawiony model nie
dotyczy populacji wskazanej we wniosku
refundacyjnym, w zwigzku z czym ocena

techniki analitycznej nie byla mozliwa.
UWAGI DOTYCZACE ZA+tOZEN DO MODELU

Uwagi dotyczace zalozen modelu obecne
byly w czesciach ekonomicznych. W okoto
10% analizowanych przypadkéw nie odna-
leziono uwag dotyczacych komparatora na
etapie oceny przez AOTMIiT (w dokumencie
AWA) a uwagi takie pojawily sie ze strony
Prezesa w REK.

Przykladem moze tu by¢ substancja czynna

brywaracetam (nr zlecenia 070/2017, data:
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18.05.2017). W cze$ci dokumentu dotycza-
cej oceny zalozen i struktury modelu AEK
w AWA analitycy Agencji nie odnalezli nie-
prawidlowosci — wszystkie przyjete zatoze-
nia zostaly okreslone jako wlasciwe. W REK
natomiast napisano: ,Zalozenie o braku
istotnych réznic w wynikach zdrowotnych
pomiedzy brywaracetamem a lakozami-
dem oraz ocena wylacznie kosztéw terapii
jest zalozeniem upraszczajacym”. Innym
przykiadem jest zlecenie dotyczace ibruty-
nibu. W przypadku BIA w dokumencie REK
w ocenie substancji ibrutynib w ogranicze-
niach zaznaczono, ze wiekszo$¢ zalozen
opiera sie na opinii ekspertéw. W AWA nie

poruszono tej kwestii w ocenie zalozen BIA.

UWAGI DOTYCZACE POPULACII

Uwagi obejmujace populacje zidentyfiko-
wano zarowno na etapie APD i AKL, jaki AEK
1 BIA. W mniej niz 10% analizowanych przy-
padkoéw nie odnaleziono uwag dotyczacych
populacji na etapie AWA a pojawily sie one na

etapie oceny przez Prezesa Agencji w REK.

W przypadku APD/AKL za przyklad moze
stuzy¢ ocena substancji czynnej infliksy-
mab (nr zlecenia 140/2015, data: 10.12.2015).
W dokumencie REK mozemy przeczytac:
»Populacja wnioskowana rézni sie w pew-
nym stopniu od populacji leczonej w bada-
niach. Proponowany oraz obecny program
lekowy zaklada kwalifikacje chorych
z wynikiem powyzej 6 punktéw w skali
Mayo, natomiast w badaniach wudzial
wzieli chorzy z wynikiem od 6 do 12 punk-

tow. Ponadto w badaniach wlaczonych do

analizy, do leczenia wedolizumabem lub
infliksymabem kwalifikuja sie chorzy po
niepowodzeniu kortykosteroidéw lub lecze-
nia immunosupresyjnego - w projekcie
programu lekowego (oraz w obecnie obo-
wigzujacym programie lekowym) u cho-
rego nalezy odnotowa¢ niepowodzenie
zarowno po leczeniu kortykosteroidami,
jak 1 merkaptopurynag lub azatiopryna”.
W dokumencie AWA analitycy nie odnie-
§li sie do tego aspektu. Kolejnym przyktla-
dem, tym razem w ocenie dokumentu BIA,
jest substancja pasireotidum (nr zlecenia
090/2017, data: 20.07.2017). W dokumen-
cie AWA analitycy Agencji stwierdzili, ze
zalozenia dotyczace liczebnosSci popula-
cji pacjentow, w ktdrej bedzie stosowany
i finansowany wnioskowany lek, zostaly
dobrze uzasadnione. Dodatkowo mozna
przeczytaé: ,Wnioskodawca w ramach ana-
lizy wplywu na budzet przeprowadzit osza-
cowania liczebno$ci populacji na podstawie
odnalezionych danych epidemiologicznych
(wariant podstawowy AWB) oraz na podsta-
wie danych sprzedazowych (wariant mini-
malny i maksymalny AWB). Informacje
0 nizszym poziomie wiarygodnosci (opinia
ekspertdw) zostaly wykorzystane jedynie
dla okres$lenia 1 parametru (skutecznos¢
terapii wysokimidawkamiSSA)”. Natomiast
w dokumencie REK oszacowanie populacji
docelowej zostalo okres$lone jako ogranicze-
nie BIA: ,Podstawowe ograniczenia analizy
zwigzane sa z niepewnoscia dotyczaca sza-
cowania rozwoju rynku lekéw oraz liczeb-
no$ci populacji docelowej —leczonej w kolej-
nych latach - m.in. z powodu braku tych

danych”.
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UWAGI DOTYCZACE POROWNANIA

Uwagi dotyczace poréwnania dotyczyly
tylko cze$ci klinicznych, 9% uwag poja-
wilo sie na etapie REK, a nie wskazano ich

w dokumencie AWA.

Przykladem moze tu by¢ ocena substan-
cji alogliptyny (nr zlecenia 096/2017, data:
24.07.2017). Prezes Agencji w uzasadnieniu
rekomendacji zaznacza, iz niska wiary-
godno$¢ przeprowadzonych analiz moze
wynikac¢ réwniez z charakteru przeprowa-
dzonego poréwnania posredniego z zasto-
sowaniem metaanalizy sieciowej. Dodat-
kowo, w cze$ci dotyczacej analizy klinicznej,
w ograniczeniach zaznaczono: ,Brak jest
badan bezposrednio poréwnujacych wnio-
skowang interwencje z obranym kompara-
torem”. Nie odniesiono sie do tych aspektéw
w AWA. Kolejny przyklad stanowi ocena sub-
stancji ztozonej netupitant+palonosteron (nr
zlecenia 180/2016, data: 05.08.2016). W ogra-
niczeniach dotyczycacych AKL w REKmozna
przeczytac: ,,Ze wzgledu na brak badan bez-
posrednio poréwnujacych wnioskowanag
technologie ze wszystkimi dostepnymi kom-
paratoramikonieczne bylo przeprowadzenie
poréwnania posredniego, ktére ze wzgledu
na swoja specyfike obarczone jest niepew-
noscia wnioskowania. Ponadto wilaczone do
analizy w ramach poréwnania bezpos$red-
niego badanie Hesketh 2014 zostalo zapro-
jektowane w celu poréwnania NEPA + DEX
vs PALO (palonosetron) + DEX. Ramie APR +
OND + DEX bylo ujete w badaniu jako dodat-
kowe, niemniej pacjenci wlaczeni do tego

ramienia przeszli pelny proces kwalifikacji

RAPORT

do badania oraz zostali poddani randomiza-
cji”. W AWA natomiast analitycy Agencji nie
wymieniaja zadnych dodatkowych ograni-
czen do syntezy wynikéw poza ogranicze-

niami wskazanymi przez wnioskodawce.

UWAGI DOTYCZACE PROGNOZY RYNKU

Uwagi co do prognozy rynku wystepowaty
tylko w czesci dotyczacej analizy wplywu
na budzet. W 6% analizowanych przypad-
kéw nie odnaleziono uwag dotyczacych pro-
gnozy rynku (w BIA) na etapie AWA a poja-

wily sie one w REK.

Jednym z przykladéw moze by¢ ocena sub-
stancji immunoglobulinum humanum nor-
male (nr zlecenia 020/2015, data: 04.02.2015).
Na etapie AWA analitycy Agencji stwierdzili,
zezaréwno zatozenia dotyczgce zmianwana-
lizowanym rynku lekéw, jak i twierdzenia
i zalozenia dotyczace aktualnej i przyszlej
sprzedazy wnioskowanego leku sa dobrze
uzasadnione oraz spodjne z danymi udostep-
nionymi przez NFZ iz danymi z wniosku. Na
etapie REK natomiast, w ograniczeniach do
BIA napisano: ,Zalozono, ze udzial preparatu
HyQvia oraz przejmowanie udzialéw od SCIg
iIVIgwleczeniu PNO udziecibedzie na takim
samym poziomie jak u dorostych pacjentéw.
Ponadto dostepne dane obejmuja stosun-
kowo krétki okres — 9 miesiecy obowiazywa-
nia programu lekowego B.78, z czego realnie
sprzedazlekurozpoczela sie po 6 miesiacach.
Prognozowana liczba pacjentéw leczonych
w kolejnych miesiacach obarczona jest duza
niepewnos$cig, niemniej jednak oszacowa-

nia przeprowadzono, przyjmujac podejscie
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konserwatywne”. Podobna sytuacja wysta-
pita w przypadku substancji enzalutamid.
Na etapie AWA analitycy Agencji uznali
wszystkie zalozenia dotyczace udzialéw
w rynku za prawidlowe, natomiast w doku-
mencie REK, w ograniczeniach BIA mozna
przeczytac: ,Arbitralne zalozenie dot. przej-
mowania rynku przez produkt Xtandi, ktére
wnioskodawca przyjal na poziomie 30%
w pierwszym roku oraz 60% w drugim roku

finansowania”.

UWAGI DOTYCZACE PUNKTOW
KONCOWYCH

Uwagi dotyczace punktéow koncowych
obecne byly tylko w APD i AKL. W 9% ana-
lizowanych przypadkéw nie odnaleziono
uwag dotyczacych punktow koncowych na

etapie AWA a pojawily sie one w REK.

Przykladem tych rozbieznosci moga byc
rekomendacje dla substancji niwolumab
oraz sekukinumab. W przypadku niwo-
lumabu, na etapie REK pojawia sie ogra-
niczenie dotyczace punktéw koncowych
zwiazanych z jako$cia zycia pacjentow:
~WSréd analizowanych punktéw konco-
wych nie znalazta sie ocena jakos$ci zycia,
natomiast dane te bylyby istotne z uwagi na
doniesienia zwigzane z bezpieczenstwem
terapii”. Na etapie AWA natomiast kwestia
ta nie zostala poruszona. W przypadku
sekukinumabu na etapie REK wskazano:
»wW badaniach nie oceniano punktéw konco-
wych zwiazanych z przezyciem”, natomiast
w AWA w ograniczeniach do analizy kli-

nicznej nie poruszono tego tematu.

UWAGI DOTYCZACE INTERWENCJI

Uwagi dotyczace interwencji dotyczyty cze-
$ci APD i AKL. W 3% analizowanych przy-
padkéw nie odnaleziono uwag dotyczacych
interwencji na etapie AWA a pojawily sie

one w REK.

Przyklad stanowi w tym przypadku insu-
lina glargine. Ocena dotyczyla leku bio-
podobnego, ktéry zostal dopuszczony do
obrotu niedtugo przed zlozeniem wniosku.
W zwigzku z tym, wiekszo$¢ dostepnych
badan bylo dostepnych dla leku pierwot-
nego. W AWA analitycy agencji stwierdzili:
»Zgodnie z opinig NICE, jezeli lek biopo-
dobny zostal dopuszczony do obrotu, ozna-
cza to, ze nie wykazuje znaczacych réznic
w skutecznos$ciibezpieczenstwie wzgledem
leku referencyjnego. Powyzsze nie powinno
zatem stanowi¢ ograniczenia wiarygodno-
$ci badan”. Natomiast na etapie REK fakt
ten zostal potraktowany jako ogranicze-
nie: ,Lek ten jest zarejestrowanym lekiem
biopodobnym co oznacza, ze nie wykazuje
znaczacych roznic w skutecznosci i bezpie-
czenstwie, ale nalezy zdawac sobie sprawe
z nieidentyczno$ci obu lekéw”. Kolejnym
przykladem jest ocena substancji ruksolity-
nib. W AWA nie uwzgledniono uwag doty-
czacych interwencji. Na etapie REK w ogra-
niczeniach do analizy klinicznej mozemy
natomiast przeczytac¢: ,W czeSci wykorzy-
stanych badan niekontrolowanych dawko-
wanie RUX nie bylo zgodne z dawkowaniem
we wnioskowanym programie i charakte-

rystyce produktu lekowego”.
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UWAGI DOTYCZACE HORYZONTU
CZASOWEGO

Uwagi dotyczace horyzontu czasowego
obecne byly w AEK i BIA. W 9% analizowa-
nych przypadkéw nie odnaleziono uwag
dotyczacych horyzontu czasowego na eta-
pie AWA a pojawily sie one w REK (dla cze-
$ci AEK), nie odnaleziono natomiast sytu-
acji, w ktérej uwagi takie pojawily sie w BIA

dopiero na etapie REK.

Jeden z przykladéw stanowi substancja
pembrolizumab. Na etapie REK w ocenie
analizy ekonomicznej mozna przeczytac:
»Ekstrapolacja danych z okreséw obserwa-
cji wskazanych w badaniach na dozywotni
horyzont czasowy analizy (20-letni) moze
ogranicza¢ wnioskowanie na temat efek-
tywnosci kosztowej wnioskowanej tech-
nologii medycznej”. W dokumencie AWA
analitycy Agencji uznali, iz przyjeto wla-
$ciwy horyzont czasowy odpowiadajacy
dozywotniemu. Nie odnie$li sie do ekstra-
polacji danych z okres6w obserwacji wska-
zanych w badaniach. Dokladnie taka sama
sytuacja wystepuje w przypadku oceny
substancji czynnej kabozantynib. Na eta-
pie REK mozna przeczytac: ,Ekstrapolacja
danych z badania na dozywotni horyzont
czasowy analizy (30-letni) moze ograniczac
wnioskowanie na temat efektywnosci kosz-
towej wnioskowanej technologii medycznej
w dlugim okresie czasu”. Natomiast w doku-
mencie AWA analitycy Agencji nie odnie-
$li sie do ekstrapolacji danych na diuzszy

horyzont czasowy i uznali go za poprawny.

RAPORT

UWAGI DOTYCZACE ASPEKTOW
REFUNDACIJI

Uwagi co do aspektow refundacji wystepo-
waly w AEK i BIA. Tylko w 1 przypadku nie
odnaleziono tej kategorii uwag (w BIA) na

etapie AWA, a pojawily sie one w REK.

Niesp6jnos¢ dotyczy oceny substancji czyn-
nej febuksostat. Dopieronaetapie REKzwro-
cono uwage na wysokos$¢ doptaty pacjentéw
do leku. Pierwszym ograniczeniem wymie-
nionym w REK jest bak wyliczen wydatkow
z perspektywy pacjenta: ,W zwigzku z fak-
tem, iz lek Adenuric miatby zosta¢ wlaczony
doistniejacej grupylimitowej, w ktdrejlimit
wyznacza znacznie tanszy lek, wiekszos¢
kosztu ocenianego leku pozostanie po stro-
nie pacjenta. Na podstawie zalozen wnio-
skodawcy, stosowanie leku Adenuric we
wnioskowanej populacji spowoduje wzrost
wydatkow z perspektywy pacjenta o 1,46
mln PLN w pierwszym roku oraz 2,18 mln
w drugim roku”. Dodatkowo, w REK mozna
rowniez znalez¢ uwage dotyczaca wnio-
skowanego poziomu odplatnosci pacjenta

(odpltatnos$c¢ ryczattowa).

UWAGI DOTYCZACE INNYCH ASPEKTOW

W 2% oraz 3% analizowanych przypad-
kéw nie odnaleziono uwag okreslonych
jako inne na etapie AWA a pojawily sie one
w REK. W przypadku BIA nie zaobserwo-
wano takiej sytuacji, dokumenty te byly

spojne w 95% analizowanych przypadkow.
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POWTARZALNOSC

Warto oprocz spojnosci poddaé réwniez pod
dyskusje kwestie powtarzalno$ci wydawa-
nych przez Prezesa Rekomendacji. Powta-
rzalno$¢ rozumiana jest tutaj jako uza-
sadnienia wydawanych pozytywnych lub
negatywnych rekomendacji w podobnych
sytuacjach. Przykladem mogag by¢ oceniane
przez AOTMIT terapie do stosowania w prze-
wleklym WZW typu C a wiele lekéw ocenia-
nych bylo w tym wskazaniu w latach 2015-
2017. W ilustrowanych ponizej przykladach
zauwazy¢ mozna pewna niepowtarzalnos¢
w podchodzeniu do prezentowanych przez
wnioskodawcéw danych. Niejasne jest,
dlaczego SVR (trwala odpowiedz wiruso-
logiczna), stanowiacy podstawe podejmo-
wania decyzji klinicznych, jest dla AOTMiT
niewystarczajacym punktem koncowym
w niektorych przypadkach (np. dla substan-
cji czynnej symeprewir), a takze dlaczego
tylko w cze$ci rekomendacji zwracano na
te aspekt uwage. Dodatkowo wydaje sie, ze
gldwna przyczyna negatywnych rekomen-
dacji nie sa wyniki analizy klinicznej. Poni-
zej przedstawiono podej$cie Prezesa AOT-

MiT do ocenianych technologii.

30 marca 2015 roku Prezes AOTMIiT wydat
pozytywna rekomendacje dla leku Oly-
sio (symeprevir), powolujac sie¢ na wyniki
dotyczace skutecznoci klinicznej i bezpie-
czenstwa terapii oraz poréownanie kosztéw
wnioskowanej terapii z technologiami obec-
nie stosowanymi. Analiza kliniczna opie-

rala sie na wynikach SVR.

Kolejne oceniane leki, tj. Viekirax, Exviera,

Sovaldi, Harvoni, Daklinza otrzymaly nega-

tywne rekomendacje z uwagi na:

© znaczacy wzrost kosztéw inkrementalnych
terapii WZW C oraz ograniczone dowody
naukowe - niewystarczajgce wyniki SVR12.
,»(...) niemniej istotna kwestig jest réowniez
ocena trwatos$ci uzyskanego punktu konco-
wej o oddalenie nawrotu choroby (ponow-
nego wzrostu wiremii) w czasie dluzszym
niz 12-tygodniowy (...)”. (Viekirax, 7 maja
2015), (Exviera, 7 maja 2015);

© stosunkowo krotkie doswiadczenia Kli-
niczne z ocenianym lekiem oraz niewy-
starczajace wyniki SVR12. ,Podkresli¢
nalezy, ze uzyskanie SVR jest uwazane za
prognostyk efektéw leczenia, ale nie jest
gwarancja braku nawrotu choroby, czy
nie wystapienia w przysztosci marskosci
watroby lub raka watrobowokomdrkowe-
go. Brak jest takze danych wskazujacych
na wplyw sofosbuwiru na kliniczne punk-
ty konicowe (clinical endpoints), takie jak:
marskos$¢ watroby, rozwoj raka watrobo-
wokomoérkowego i $miertelno$¢”. (Sovaldi,
25 czerwca 2015);

© przedstawione dowody naukowe i ograni-
czenia analiz wnioskodawcy. ,,Podkresli¢
nalezy, ze uzyskanie SVR jest uwazane za
prognostyk efektéw leczenia, ale nie jest
gwarancja braku nawrotu choroby, czy
niewystapienia w przyszto$ci marskosci
watroby lub raka watrobowo-komdrkowe-
go. Brak jest takze danych wskazujacych
na wplyw ocenianej terapii na kliniczne
punkty koncowe (clinical end points), ta-

kie jak: marsko$¢ watroby, rozwéj raka
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watrobowo-komoérkowego i Smiertelnosc”.
(Harvoni, 25 czerwca 2015);

© jako$¢ przedstawionych dowodéw nauko-
wych. ,Podkresli¢ nalezy, ze uzyskanie
SVR jest uwazane za prognostyk efektow
leczenia, ale nie jest gwarancja braku
nawrotu choroby, czy nie wystgpienia
w przyszlos$ci marskosci watroby lub raka
watrobowo-komdrkowego. Brak jest takze
danych wskazujacych na wplyw ocenia-
nej terapii na kliniczne punkty koncowe,
takie jak: marsko$¢ watroby, rozwoj raka
watrobowokomoérkowego i $miertelnosc”.
(Daklinaza, 25 czerwca 2015).

W 2015 roku wydana zostala réwniez nega-
tywna rekomendacja dla leku Olysio we wska-
zaniu leczenie przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu C. W uzasadnieniu
Prezes powoluje sie na niepewno$¢ oszaco-
wan w analizie klinicznej. ,Przedstawione
w analizach wnioskodawcy dowody na sku-
teczno$¢ kliniczng wnioskowanej technologii
medycznej wskazuja na jej wplyw na uzyska-
nie trwalej odpowiedzi wirusologicznej po 12
i 24 tygodniach od zakonczenia terapii. Pod-
kredli¢ jednak nalezy, ze uzyskanie SVR jest
uwazane za prognostyk efektéw leczenia, ale
nie jest gwarancja braku nawrotu choroby,
czy niewystapienia w przysztos$ci marskosci
watroby lub raka watrobowokomoérkowego.
Brak jest danych wskazujacych na wplyw
ocenianej terapii na kliniczne punkty kon-
cowe (clinical end points), takie jak: marskos¢
watroby, rozwdj raka watrobowo-komorko-
wego 1 Smiertelno$¢. Kwestia ta jest szcze-
gblnie istotna, je$li weZzmie sie pod uwage
relatywnie krotki czas prowadzonych obser-
wacji”. (Olysio, 3.08.2015)

RAPORT

W 2017 roku ocenianych bylo 5 technologii
medycznych w tym wskazaniu i tylko jedna
otrzymata negatywna rekomendacje Pre-
zesa. Rekomendacja wydana 7 marca 2017
roku dla leku Zepatier (gazoprevirum-+el-
basvirum) byla negatywna. Prezes powolal
sie na $rednig jako$¢ dowod6éw naukowych,
wyniki analiz farmokoekonomicznych
oraz krajowe i miedzynarodowe wytyczne.
Prezes wskazal, ze gléwny punkt koficowy
SVR przyjety do oceny efektywnosci kli-
nicznej wnioskowanej technologii moze nie
odzwierciedlaé¢ poprawy stanu klinicznego
pacjenta oraz ze nie ma pewnosci co do jego
zwiagzku z istotnymi klinicznie punktami
koncowymi, takimi jak marskos$¢ czy rak
watrobowokomoérkowy. Zaréwno Stanowi-
sko Rady Przejrzystosci jak i Rekomendacja

prezesa byly negatywne.

23 czerwca 2017 ukazala sie pozytywna
rekomendacja dla leku Daklinaza (daclata-
svirum), Prezes uznatl za zasadne finanso-
wanie tej technologii ze Srodkéw publicz-
nych, powolujac sie na dostepne dowody
naukowe, wyniki analizy farmakoekono-
micznej oraz krajowe i miedzynarodowe
wytyczne. Analiza zbiorcza wynikéw sku-
teczno$ciklinicznejirzeczywistej wskazuje
w opinii Prezesa na przewage wnioskowa-
nej technologii nad komparatorami. Ana-

liza kliniczna oparta byta na SVR.

Kolejny oceniany lek Epclusa (sofosbuwi-
r+welpataswir) otrzymal pozytywne sta-
nowisko Rady PrzejrzystoSci oraz Prezesa
AOTMIT (REK z 4 stycznia 2018). Prezes
uznal za zasadne finansowanie tej techno-

logii z uwagi na dostepne dowody naukowe,



OCENA JAKOSCI SYSTEMU REFUNDACYJNO-CENOWEGO W POLSCE

wyniki analizy farmakoekonomicznej oraz
krajowe i miedzynarodowe wytyczne. Ana-
lize skuteczno$ci oparto na badaniach RCT
poréwnujacych bezposrednio lek z placebo.
Przeprowadzone zostalo réwniez pordw-
nanie posrednie z innymi komparatorami.
Natomiast wyniki analizy skutecznosci dla
poréwnania bezposrednio i posredniego

oparto rowniez na SVR.

W  pozytywnej rekomendacji wydanej
12 stycznia 2018 dla leku Maviret (glecapre-
virum/pibrentasvirum), Prezes w uzasad-
nieniu powoluje sie na dostepne dowody
naukowe, wyniki analizy farmakoekono-
micznej oraz Kkrajowe i miedzynarodowe
wytyczne. Analiza kliniczna opierala sie na
wynikach SVR.

Nalezy jednak podkres$li¢, ze wiekszos¢
omawianych technologii jest obecnie refun-
dowana ze Srodkow publicznych w Polsce
(Tabela 3).

2.3. TRANSPARENTNOSC

Waznym zrddiem informacji o etapie poste-
powania s3 dane prezentowane w BIP
poprzez wskazanie zlecen Ministra Zdro-
wia kierowanych do Prezesa AOTMIiT.
W ustrukturyzowany sposob prezentowane
sa dane o konkretnym zleceniu, jednak
nalezy pamietac, ze dotyczy to tylko wnio-
skow, dla ktérych ocena AOTMIT jest prze-
prowadzana. W AWA mozna réwniez odna-
lez¢ informacje o dacie zlozenia wniosku
refundacyjnego. Zaréwno w Stanowisku

Rady Przejrzystos$ci, jak i w Rekomendacji

Prezesa prezentowane jest uzasadnienie dla
wydawanej opinii. Obszarem do poprawy
pozostaje termin publikacji protokolow
z posiedzen Rady Przejrzystosci. Srednio od
spotkania Rady do ich publikacji mija pét
roku, co niejednokrotnie skutkuje brakiem
mozliwo$ci zapoznania sie z protokolem
przed spotkaniem Wnioskodawcy z Komi-

sja Ekonomiczna.

Projekt Stanowiska Rady przygotowuje
czlonek wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie, a nastepnie po dyskusji na
dany temat, odbywa sie glosowanie za pro-
jektem. Stanowisko Rady Przejrzystosci jest
to opinia, od ktérej nie przystuguje zaden
$rodek odwolawczy. Zawarto$¢ stanowiska
Rady dla wnioskéw refundacyjnych okre-
$la art. 31s ust. 20 ustawy o $wiadczeniach,
zawarto$¢ rekomendacji Prezesa - art. 35
ust. 7 ustawy refundacyjnej. W dokumen-
tach tych musi sie znalez¢: rozstrzygnie-
cie, czy lek powinien, czy nie powinien
by¢ refundowany, odniesienie sie do wnio-
skowanego wskazania, w ktérym mialaby
nastapi¢ refundacja, sugerowany poziom
odplatnosci, grupa limitowa i je$li dotyczy
— uwagi do projektu programu lekowego

iinstrumentu podziatu ryzyka [6, 13].

2.4. KOMUNIKACJA 1 UDZIAL
ZAINTERESOWANYCH STRON

Na etapie oceny wniosku przez AOTMIiT
mozliwe s3a spotkania z wnioskodaweca,
jednak w przepisach nie okre§lono ram
takiego spotkania. Nie jest jasne, na jakim

dokladnie etapie takie spotkania moga sie
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TABELA 3. ZESTAWIENIE REKOMENDACJI PREZESA AOTMIT DLA LEKOW STOSOWANYCH WE WSKAZANIU LECZENIA WIRUSOWEGO
ZAPALENIA WATROBY TYPU C

Data
wptyniecia
Nazwa Substancja zlecenia do Data wydania Rekomendacja
technologii czynna AOTMIT Wskazanie Rekomendacji Prezesa Refundacja
Maviret g'lecaprevu"um, 2017-11-06 przewlekle wirusowe zapalenie 2018-01-16 ‘Warunkowa, Gl
pibrentasvirum watroby typu C pozytywna
. leczenie pacjentéw
Epclusa ‘SIZ{OZ?:SV‘;;LHI; 2017-10-24 z przewlekltym WZW C 2018-01-08 Wizu?kmr/lv;, nie
P zakazonych genotypem 1 HCV pozytyw
. leczenie pacjentéw
Epclusa f]‘;{‘)z]:;s"‘;fﬁ; 2017-10-24 z przewleklym WZW C 2018-01-08 Wzrzu?k";";’ tak
P zakazonych genotypem 1 HCV pozytyw
leczenie przewleklego
Daklinza daklataswir 2017-04-24 WITLUSOWEgO zapalem.a 2017-06-26 Pozytywna tak
watroby typu C terapia
bezinterferonowa
Zepatier ~ STAZOPTEVITUM, 0100 g3 Wirusowe zapalenie watroby 55 g4, Negatywna tak
elbasvirum typu C
leczenie przewleklego
Olysio symeprewir 2015-05-12 wirusowego zapalenia watroby 2015-08-03 Negatywna tak
typu C
eginterferonum leczenie przewleldego Warunkowa,
Pegasys peg 2015-04-30 wirusowego zapalenia watroby 2015-07-31 ’ tak
alfa-2a L pozytywna
typu C u dzieci
leczenie skojarzone
przewleklego wirusowego
. . A zapalenia watroby typu e
Daklinza daklataswir 2015-04-20 C genotyp 1b schematem 2015-06-25 Negatywna tak
bezinterferonowym opartym
na daklataswirze
leczenie sofosbuwirem
. . w skojarzeniu z ledipaswirem
. ledipaswir, R
Harvoni . 2015-04-15 przewleklego wirusowego 2015-06-25 Negatywna tak
sofosbuwir .
zapalenia watroby typu C
z genotypem 1 HCV
leczenie sofosbuwirem
Sovaldi sofosbuwir 2015-04-15 przewleklego wirusowego 2015-06-25 Negatywna tak
zapalenia watroby typu C
z gentypem 2, 3,4, 51ub 6
Exviera leczenie przewleklego
dazabuwir 2015-03-02 wirusowego zapalenia watroby 2015-05-07 Negatywna tak
typu C
Viekirax ombitaswir, leczenie przewleklego
parytaprewir, 2015-03-02 wirusowego zapalenia watroby 2015-05-07 Negatywna tak
rytonawir typu C
Leczenie przewleklego Warunkowa
Olysio symeprewir 2015-01-21 wirusowego zapalenia watroby 2015-03-30 " ’ tak
typu C, ICD-10 B. 18.2 pozytyw

DAA - bezposrednio dziatajqce leki przeciwwirusowe
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odbywac oraz czy taka mozliwo$¢ przystu-
guje wszystkim wnioskodawcom w zakre-
sie wymogoéw minimalnych, uwag do AWA,

uwag do Stanowiska Rady Przejrzystosci.

Na etapie oceny raportu HTA przez AOTMIiT
odbywaja sie w razie potrzeby konsulta-
cje z ekspertami albo stowarzyszeniami
z danego obszaru terapeutycznego. Zgodnie
z rozporzadzeniem o sposobie i procedu-
rze przygotowania analizy weryfikacyjnej
AOTMIT oraz wysokosci oplaty za te ana-
lize, ocene analiz przeprowadza sie miedzy
innymi przez wystapienie o opinie do eks-
pertow [9]. Eksperci nie sa wynagradzani

za przygotowanie takiej opinii.

Opinia jest kilkustronicowym dokumentem
zlozonym z odpowiedzinaszereg okreslonych
punktéw, z konieczno$cig ich uzasadnienia
w oparciu o dane z piSmiennictwa, za ktdra
nie przysluguje wynagrodzenie ani forma
wynagrodzenia bezgotéwkowego. Istnieje
wymadg, aby do tej opinii dolaczona zostala
deklaracja konfliktu intereséw, w ktérej musi
by¢ zawarta szczegétowa informacja o ewen-
tualnych zwiazkach z producentem ocenia-

nej technologii, typu: udzial w badaniach

klinicznych, honoraria za wyklady oraz wiele
innych, pod rygorem odpowiedzialno$ci kar-
nej. Niejednokrotnie ujawnienie w deklaracji
faktu uczestnictwa w badaniach klinicznych
ocenianego leku stanowi podstawe do odrzu-

cenia przygotowanej opinii.

W posiedzeniach Rady Przejrzysto$ci moga
brac¢ udzial eksperci z dziedziny medycyny,
ktérej dotycza omawiane na danym posie-
dzeniu wnioski lub informacje, oraz inne
osoby zaproszone przez przewodnicza-
cego Rady Przejrzystosci, bez prawa glosu.
Nalezy réwniez podkresli¢, ze w skladzie
Rady Przejrzysto$ci znajduje sie przedsta-

wiciel pacjentéw [13].

2.5. OCENA PROCESU
REFUNDACYJNEGO
NA ETAPIE OCENY AOTMIT
- WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO

Spaéjnosc
Za duze utrudnienie (4,6 na 5-punkto-

wej skali) wnioskodawcy uznanli nie-

uwzglednianie przez AOTMiIT uwag do

-

-

NAJWIEKSZE UTRUDNIENIA DLA WNIOSKODAWCOW NA ETAPIE OCENY PRZEZ AOTMIT
(SREDNIA OCENA)
_J
q N o 2
ﬂ W OPINII DECYDENTOW: \_‘j W OPINIl WNIOSKODAWCOW
1. Nieuwzglednianie uwag do analizy 1. Brakwgladu w opiniowanie przez Rade
weryfikacyjnej (3,5) Przejrzystosci (4,8)
2. Brakspdjnosci miedzy AWA, SRP i REK 2. Nieuwzglednianie uwag do analizy
(3,5) weryfikacyjnej (4,6)
3. Niejednoznacznos¢ przepisow™ (3,5) 3. Brak spéjnosci na etapie AOTMIT (4,4)
- J

*Brak spdjnosci miedzy ocenq réznych analitykéw AOTMIT, w tym np. niejednoznaczne przepisy, na ktére powotujq sie analitycy AOTMiT
przy ocenie raportu HTA, brak spdéjnosci miedzy minimalnymi wymaganiami a wytycznymi HTA, brak konsekwencji w definiowaniu

wymogow wobec wnioskodawcow.
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analizy weryfikacyjnej skladanych przez
interesariuszy: ekspertéw, wnioskodaw-
cow, inne firmy farmaceutyczne czy $rodo-
wiska pacjenckie, a takze brak publikacji
ostatecznej wersji analizy weryfikacyjnej
po uwzglednieniu uwag interesariuszy.
Decydenci uznali ten aspekt za mniejsze
utrudnienie (3,5 na 5-punktowej skali).
W ankiecie diagnostycznej zwracano czesto
uwage, iz poza mozliwoscia zlozenia uwag
do analizy weryfikacyjnej w czasie calego
procesu nie ma innej szansy na odwotanie
sie od przyjetych przez pracownikéw insty-
tucji publicznych zalozen, a w praktyce
uwagi do analizy weryfikacyjnej ocenia sie
zazwyczaj jako niemajace wptywu na wnio-
skowanie, co nie zawsze jest merytorycznie

uzasadnione.

Whnioskodawcy (4,4 na 5-punktowej skali)
oraz decydenci (3,5 na 5-punktowej skali)
dostrzegli tez powazne utrudnienia wyni-
kajace z braku spdéjnosci miedzy analiza
weryfikacyjna, opinia Rady Przejrzysto-
$ci oraz Rekomendacja Prezesa, w tym
brak konsekwencji przy wydawaniu kilku
Rekomendacji dla tego samego wskazania,
oraz brak szczegélowej informacji o Zré-
dlach danych, na podstawie ktérych zostala
wydana Rekomendacja, w przypadku jej nie-
spéjnosci ze Stanowiskiem Rady Przejrzysto-
$cioraz kierunkiem Analizy Weryfikacyjne;j.
Decydenci wskazywali, ze nie powinno to
by¢ duzym utrudnieniem dla wnioskodawcy,
poniewaz oceny te maja inne cele, stad nie

powinno sie oczekiwac ich spdjnosci.

Za najmniejsze, cho¢ nadal umiarkowane

utrudnienie wnioskodawcy uznali brak
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spojnosci miedzy ocena ré6znych anality-
kéw AOTMIT (3,5 na 5-punktowej skali), np.
niejednoznaczne przepisy dotyczace oceny
raportu HTA, brak spéjnosci miedzy mini-
malnymi wymaganiami a wytycznymi
HTA, czy brak konsekwencji w definiowa-
niu wymogoéw wobec wnioskodawcow.
Zaréwno decydenci, jak i wnioskodawcy
uznali, Ze zmiana takiego stanu rzeczy
bylaby przecigtnie trudna, przy czym wnio-
skodawcy wskazywali na konieczno$c¢ lep-
szego szkolenia analitykow oraz opracowa-

nie stosownych procedur.

Organizacja

Techniczne problemy zwigzane ze skla-
daniem uwag do analizy weryfikacyjnej:
zbyt krétki czas na zlozenie uwag oraz
brak jednolitych wymogdéw dotyczacych
formatu skladanych uwag oceniony zostat
przez wnioskodawcéw jako umiarkowanie
wysokie utrudnienie. Przy czym ten aspekt
decydenci ocenili jako znacznie mniejsze
utrudnienie (2,5 na skali 1-5) niz wniosko-
dawcy (3,6 na skali 1-5). Wnioskodawcy
wskazali réwniez na niewystarczajacg ilos¢
czasu na rzetelng weryfikacje uwag sklada-
nych przez wnioskodawce i wprowadzenie
poprawek do analizy weryfikacyjnej przed

posiedzeniem Rady Przejrzystosci.

Transparentnosé

Jako znaczne utrudnienie uznano brak
wgladuwnioskodawcéw orazinnychinte-
resariuszy w proces opiniowania wnio-
sku przez Rade Przejrzystosci (Srednia

ocen to 2,8 oraz 4,0 na 5 punktowej skali,
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odpowiednio w grupie decydentéw oraz
wnioskodawc6éw). Nalezy podkreslié, ze
decydenci w przeciwienstwie do wnio-
skodawcow ocenili te kwestie jako latwa
do zmiany. Poniewaz przedstawiciele
wnioskodawcow nie uczestniczga w spotka-
niach Rady, opublikowana opinia Rady nie
zawiera szczeg6lowego uzasadnienia stano-
wiska, a publikacja protokoléw z posiedze-
nia odbywa sie zbyt p6Zno, wnioskodawcy
wskazuja, ze nie istnieje mozliwo$¢ odnie-
sienia sie przez nich do argumentéw uzy-
tych przez Rade ani nawet ustalenia, czy
uwagi do analizy weryfikacyjnej sktadane
przez interesariuszy zostaly przedstawione

na spotkaniu Rady.

Wnioskodawcy ocenili jako umiarkowany
(3,3 na 5-punktowej skali) problem fakt, iz
AOTMIT identyfikuje w raporcie HTA nie-
pewnosci w oszacowaniach, ale nie przed-
stawia propozycji rozwigzan dla tego stanu
rzeczy, a takze nie uzasadnia niekiedy
koniecznos$ci przeprowadzania wlasnych

obliczen.

Komunikacja oraz zaangazowanie
interesariuszy

Wnioskodawcy wskazywali na potrzebe
ujednolicenia procedury wlaczania orga-
nizacji pacjenckich oraz ekspertéw kli-
nicznych do procesu analizy weryfika-
cyjnej i posiedzen Rady Przejrzystosci
(w jakim zakresie maja uczestniczy¢, jakie

tematy i kiedy powinny by¢ konsultowane).

Brak standardowej procedury dotyczacej
udzialu organizacji pacjenckich w pro-
cesie oceny raportu HTA zostal oceniony
w ankiecie konfirmacyjnej jako przecietne
utrudnienie (3,6 na 5-punktowej skali)
przez wnioskodawcow oraz jako zadne lub
prawie zadne utrudnienie przez decyden-
tow (2,3). W opinii decydentéw organiza-
cje te nie powinny mie¢ wplywu na proces
refundacyjno-cenowy, poza etapem analizy
problemu decyzyjnego, gdyz ich nacisk nie
bedzie nigdy zréwnowazony opinia innych

uzytkownikéw systemu refundacyjnego.
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3.1. ORGANIZACJA

W kolejnym etapie Minister Zdrowia prze-
kazuje Komisji Ekonomicznej, za pomoca
systemu obstugilist refundacyjnych (SOLR),
wniosek refundacyjny wraz z AWA, stano-
wiskiem Rady Przejrzystosci, rekomenda-
cja Prezesa Agencji oraz innymi dokumen-
tami, na podstawie ktérych przygotowana
zostala rekomendacja, celem przeprowa-
dzenia negocjacji warunkow objecia refun-
dacja [6].

Komisja Ekonomiczna jest cialem opinio-
dawczo-doradczym funkcjonujacym przy
Ministrze Zdrowia. Negocjacje w sprawie
ustalenia urzedowej ceny zbytu dotycza
proponowanej w informacji przedstawio-
nej przez wnioskodawce ceny zbytu netto
[6]. Zgodnie z ustawa refundacyjna Komi-
sja Negocjacyjna liczy 17 oséb, w tym 12
przedstawicieli Ministra Zdrowia i 5 przed-
stawicieli Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia. Komisja prowadzi negocjacje
w skladzie piecioosobowym. W kazdym
skladzie powinien znalez¢ sie przedsta-
wiciel Prezesa NFZ. Czlonkiem Komisji
moze zosta¢ osoba, ktéra posiada wiedze
i doswiadczenie, konieczne do skutecznego
prowadzenia negocjacji. Cztonkéw Komisji
powoluje i odwoluje minister wlasciwy do

spraw zdrowia [6].

Do zadan Komisji nalezy prowadzenie nego-

cjacji z wnioskodawca w zakresie:

© ustalenia urzedowej ceny zbytu;

© poziomu odplatnosci;

© wskazan, w ktérych lek ma by¢ refundo-
wany;

© instrumentéw dzielenia ryzyka [6].

Do zadan Komisji nalezy réwniez miedzy

innymi:

© monitorowanie realizacji catkowitego bu-
dzetu na refundacje;

© prowadzenie dzialan majacych na celu
racjonalizacje wydatkow zwigzanych z re-
fundacja oraz przedstawianie ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia propozycji

w tym zakresie [6].

Komisja, prowadzacnegocjacje,uwzglednia:

© rekomendacje Prezesa AOTMIT,

© maksymalng i minimalna cene zbytu netto
w Polsce na rok przed zlozeniem wniosku,

© maksymalna i minimalng ceneg zbytu netto
w krajach UE lub EFTA na rok przed zloze-
niem wniosku,

© informacje o rabatach, upustach lub poro-
zumieniach cenowych w krajach UE lub
EFTA,

© Kkoszt terapii przy zastosowaniu wniosko-
wanego produktu leczniczego w poréwna-
niu z innymi mozliwymi do zastosowania

w danym stanie klinicznym technologiami
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medycznymi, ktére moga zosta¢ zastapio-
ne przez ten produkt,

© wplyw na budzet NFZ,

© wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodat-
kowego roku zycia skorygowanego o jego
jako$¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania

dodatkowego roku zycia [6].

Wynikiem negocjacji jest dokument sporza-
dzony w postaci elektronicznej w trakcie
negocjacji, podpisany przez przewodnicza-
cego zespolu negocjacyjnego oraz wniosko-
dawce za pomocg podpisu potwierdzonego
profilem zaufanym ePUAP lub kwalifiko-
wanym podpisem elektronicznym, przeka-
zywany nastepnie Komisji w celu podjecia
uchwaly. Stanowisko Komisji Ekonomicznej
jest opinia, ktéra nie jest wigzaca dla Mini-
stra Zdrowia. Jest ona jednym z elementéw
branych pod uwage przy wydawaniu decy-
zji o objeciu refundacja i ustaleniu ceny
zbytu lub o odmowie wydawania takiej

decyzji [6].

Zgodnie z przepisami, Komisja Ekono-
miczna jest jedynym organem, przed kto-
rym moga odbywac sie negocjacje cenowe,
czyli bezposredniego dochodzenia do
poziomu cen. Wynikiem tych negocjacji
jest stanowisko Komisji Ekonomicznej,
ktore jest jednym z elementéw branych
pod uwage przez Ministra Zdrowia przy
podejmowaniu  decyzji refundacyjne;j.
W praktyce jednak element negocjacyjny
dotyczacy warunkow cenowych pojawia sie
na roznych etapach postepowania, w tym

w samej relacji z osobami upowaznionymi
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do podejmowania decyzji refundacyjnej
w imieniu Ministra Zdrowia, co ma miejsce

poza Komisja Ekonomiczna.

Jednoczes$nie dziatanie samej Komisji Eko-
nomicznej niejednokrotnie pozostawia
watpliwosci co do zasad negocjacji i przy-
gotowania do prowadzenia negocjacji ceno-
wych, czego efektem jest niejednolite podej-

$cie do wnioskodawcow.

Minister Zdrowia we wrze$niu 2015 r. opu-
blikowal komunikat dotyczacy braku moz-
liwosci modyfikowania urzedowej ceny
zbytu po zakonczeniu negocjacji z Komisja
Ekonomiczng. Analogicznie wskazal, ze
niedopuszczalna jest modyfikacja wniosku
w przypadku prowadzenia postepowania
odwolawczego. Komunikat ten bazuje, w oce-
nie organu, na interpretacji uzasadnienia
do wyroku WSA w Warszawie z dnia 6 maja
2015 r., sygn. akt VI SA/Wa 87/15 [14, 15].

3.2. TRANSPARENTNOSC

Wynikiem negocjacji jest dokument sporza-
dzony w postaci elektronicznej w trakcie
negocjacji, podpisany przez przewodnicza-
cego zespolu negocjacyjnego oraz wniosko-
dawce za pomoca podpisu potwierdzonego
profilem zaufanym ePUAP lub kwalifiko-
wanym podpisem elektronicznym, przeka-
zywany nastepnie Komisji w celu podjecia
uchwatly [6]. Przepisy jednak nie méwia nic
na temat kwestii dotyczacych uwzgledniania
automatycznie nagran z przebiegu negocjacji,

zakresu zapiséw w protokole oraz zakresu
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uzasadnienia uchwat Komisji Ekonomicznej.
Nalezy zwro6ci¢ uwage, ze Komisja Ekono-
miczna negocjuje z wnioskodawcg na pod-
stawie $ci$le okredlonych kryteridw, ktdre
wynikaja z przepisow ustawy refundacyjnej.
Poniewaz w uchwale nie ma tego uzasadnie-
nia, to konieczne wydaje sie, aby ciezar uza-
sadniania stusznosci ocen dokonywanych
przez Komisje Ekonomiczng przeniesiony
zostal na Ministra Zdrowia w ramach decyzji
refundacyjnej. Jednoczesnie, zgodnie z zapi-
samiustawyrefundacyjnej, Minister Zdrowia
bierze pod uwage stanowisko Komisji Ekono-
micznej, co oznacza, ze moze je zaakceptowac
i implementowaé¢ do decyzji refundacyjnej
lub tez moze przyjac¢ inne rozwigzania niz

wskazane przez Komisje Ekonomiczna.

3.3. KOMUNIKACJA | UDZIAL
ZAINTERESOWANYCH STRON

Minister Zdrowia przekazuje Komisji Eko-
nomicznej, za pomocg SOLR, wniosek wraz
z analizg weryfikacyjna Agencji, stanowi-
skiem Rady Przejrzystosci, rekomendacja
Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami,
na podstawie ktérych przygotowana zostala
rekomendacja, w celu przeprowadzenia
negocjacji warunkoéw objecia refundacja
(w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu
oraz instrumentéw dzielenia ryzyka). Jed-
nocze$nie nie okreslono drogi komunikacji
z Ministrem Zdrowia lub osobami podejmu-
jacymi decyzje (zakresu czasowego) po pod-

jeciu Uchwaly Komisji Ekonomicznej.

Na tym etapie nie zidentyfikowano zaan-
gazowania zadnych interesariuszy procz

wnioskodawecy.

3.4. OCENA PROCESU
REFUNDACYJNEGO
NA ETAPIE NEGOCJACJI CENY -
WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO

N
NAJWIEKSZE UTRUDNIENIA DLA
WNIOSKODAWCOW NA ETAPIE OCENY
PRZEZ AOTMIT (SREDNIA OCENA)
J
(" )
ﬂ W OPINII DECYDENTOW:
Nieprzejrzyste negocjacje cenowe (4,0)
NS J
4 ij N\
R\  WOPINII WNIOSKODAWCOW
Nieprzejrzyste negocjacje cenowe (4,9)
. J

Transparentnos$c

Wnioskodawcy ocenili, ze najwieksze trud-
nos$ci wystepuja podczas negocjacji ceny
przez Komisje Ekonomiczng (Srednia ocena
4,9). W czesci diagnostycznej ankiety zwra-
cano uwage zaréwno na kwestie techniczne
(np. brak wczesniejszej informacji o liczbhie
spotkan z Komisjg, zasady podpisywania
protokolu negocjacji), jak i na nieprzejrzy-
sto$¢ kryteridw stosowanych przez zespot
negocjacyjny podczas rozmow (,niekiedy
dopuszczana jest modyfikacja populacji
na tym etapie innym razem mozliwa jest
jedynie rozmowa o cenie”), w tym czesty
brak wuzasadnienia propozycji cenowej
podczas negocjacji (,niejasne obliczenia,
najczesciej zupelnie rézne od tych przed-
stawianych przez AOTMiT”), niemoznos$¢

podjecia dyskusji opartej na danych oraz
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brak uzasadnienia stanowiska Komisji
Ekonomicznej w uchwale. Wnioskodawcy
zwrdcili réwniez uwage na fakt, iz podczas
negocjacji Ministerstwo nie jest sktonne do
akceptowania RSS-6w opartych o wyniki,
mimo ze oficjalnie zacheca sie wnioskodaw-

cow do ich stosowania jako innowacyjnych

RAPORT

rozwigzan finansowych. Obie kwestie
zostaly ocenione przez respondentéw
jako Srednio trudne do rozwiazania, przy
czym decydenci wskazali, ze oprécz zmian
w nastawieniu urzednikow i organizacjiich
pracy potrzebne bylyby dodatkowo zmiany

techniczne.



ETAP PODEJMOWANIA DECYZJI
REFUNDACYIJNEJ PRZEZ
MINISTRA ZDROWIA
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4.1. ORGANIZACIJA

Decyzja refundacyjna jest wydawana przez
samego Ministra Zdrowia (lub osoby przez
niego upowaznione) przy uwzglednieniu
wszystkich kryteriéw wskazanych w usta-

wie refundacyjne;j.

Uwzglednienie tych kryteriéw zwiazane
jest jednak z konieczno$cia poddania ana-

lizie kazdego z kryterium i jego oceny

RAPORT

w postepowaniu. Nie jest jednak konieczne
spelnienie wszystkich kryteriow, aby moz-
liwe bylo wydanie pozytywnej decyzji
refundacyjnej. Jednocze$nie ustawodawca
nie wskazuje, jaka powinna by¢ waga
poszczegélnych kryteriéw, co skutkuje nie-
jednolitym przykladaniem wag do poszcze-
golnych kryteriow w podobnych postepo-
waniach. Powoduje to, ze bardzo trudne jest
przewidzenie jak potoczy sie postepowanie

refundacyjneijaka bedzie decyzja Ministra

TABELA 4. KRYTERIA PODEJMOWANIA DECYZJI REFUNDACYJNE)

1 Stanowisko Komisji Ekonomicznej

2 Rekomendacja Prezesa AOTM

3 Istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja

4 Skuteczno$¢ kliniczna i praktyczna

5 Bezpieczenstwo stosowania

6 Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

7 Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych

8 Konkurencyjno$¢ cenowa

9 Wplyw na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych

i $wiadczeniobiorcéw

10 . .. . . .
Kklinicznej i bezpieczenstwa stosowania

Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach oraz jej efektywnosci

11 Wiarygodno$¢ i precyzja oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10

12 Priorytety zdrowotne

13

Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ ustalonego na poziomie

3xPKB lub kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia (jesli nie mozliwe jest wyznaczenie kosztu za QALY)




OCENA JAKOSCI SYSTEMU REFUNDACYJNO-CENOWEGO W POLSCE

Zdrowia w danym postepowaniu. Kwestia
ta powinna by¢ ujednolicona, gdyz jednym
Z najistotniejszych celéw wprowadzenia
kryteriow, na ktérych opiera sie¢ Minister
Zdrowia przy podejmowaniu decyzji, jest
przewidywalno$¢ takiego postepowania

isp6jno$¢ w podejmowanych decyzjach.

Decyzje wydaje sie na okres:

© 3 lat — dla lekoéw, dla ktérych nieprzerwa-
nie obowiazywala decyzja administracyj-
na o objeciu refundacjg, lub w stosunku do
ktérych decyzja dla odpowiednika refun-
dowanego w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie,
przez okres dtuzszy niz 3 lata,

© 2 lat - dla lekdéw, dla ktérych nieprzerwa-
nie obowigzywala decyzja administracyj-
na o objeciu refundacjg, lub w stosunku do
ktérych decyzja dla odpowiednika refun-
dowanego w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie,
przez okres krétszy niz 3 lata, albo dla kt6-
rych wydawana jest pierwsza decyzja ad-

ministracyjna o objeciu refundacja.

Nalezy jednak pamietaé, ze zgodnie z zapi-
sami ustawy refundacyjnej okres obowiazy-
wania decyzji nie moze przekraczac terminu
wygasniecia okresu wylacznosci rynkowe;j.
W pierwszej decyzji administracyjnej wyda-
nej po wygasnieciu okresu wytacznosci ryn-
kowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu okre-
Slonej w poprzedniej decyzji administracyj-

nej o objeciu refundacja.

Minister Zdrowia ustala urzedowa cene
zbytu leku. Urzedowa cena zbytu ustalona
w decyzji nie moze by¢ wyzsza niz urze-
dowa cena zbytu leku obowigzujgca w dniu
zlozenia wniosku, w odniesieniu do leku,
ktéry w dniu zlozenia tego wniosku byl

zawarty w wykazie lekéw refundowanych.

Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej
ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany
decyzji. Skrécenie okresu obowiazywania
decyzji, o ktérym mowa w ust. 3 albo ust. 8,
nastepuje w drodze decyzji ministra witasci-

wego do spraw zdrowia.

Decyzja refundacyjna jest decyzja admini-
stracyjna, zatem stosuje sie do niej przepisy

Kodeksu Postepowania Administracyjnego.

4.2. TRANSPARENTNOSC

Minister Zdrowia podejmuje decyzje
0 objeciu refundacja leku, majac na uwa-
dze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych $rod-
kéw publicznych, przy uwzglednieniu
okres§lonych w ustawie kryteridw. Stoso-
wanie kryteridw, jak i waga, jaka Minister
Zdrowia przyklada do kazdego z nich, nie
s jednak jednolite i nie znajduja uzasad-
nienia w dokumentach resortu lub prio-
rytetach zdrowotnych. Zdarzaja sie sytu-
acje, w ktorych produkty znajdujace sie
w podobnej sytuacji faktycznej sa trakto-
wane przez Ministra Zdrowia réznie, bez
wyraznego uzasadnienia wynikajacego

czy to z ustawy, czy tez z uzasadnienia do
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decyzji refundacyjnej. Jednocze$nie brak
czesto uzasadnienia dla terminéw pewnych
rozstrzygniec¢. Zdarza sie rowniez, ze jedno
postepowanie jest nagle zakonczone wyda-
niem decyzjiiumieszczeniem leku w wyka-
zie, a inne postepowanie trwa przez kolejne

miesigce.

Dodatkowo brak jest publicznej infor-
macji o fakcie rozpoczecia postegpowania
refundacyjnego oraz o jego etapie. Status
refundacyjny produktu nalezy wigzac
z publikacja obwieszczenia prezentujacego
zbiorczowykaz produktéw refundowanych,
dla ktorych zostaly wydane decyzje (ktore
to obwieszczenie jest efektywnie jedynym
dostepnym zZrédlem wiedzy o statusie pro-
duktu oraz o warunkach jego refundacji dla
wszystkich pozostatych uczestnikéw rynku

- np. hurtowni, aptek, szpitali i pacjentéw).

4.3. OCENA PROCESU
REFUNDACYJNEGO
NA ETAPIE PODEJMOWANIA
DECYZJI REFUNDACYJNEJ (MZ)
- WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO

RAPORT

Organizacja

Za powazne utrudnienie wnioskodawcy
uznali istnienie przepisu, ktéry do wla-
czenia nowego leku do istniejacego pro-
gramu lekowego wymaga uzyskania
zgody wszystkich podmiotéw juz uczest-
niczacych w programie lekowym. Z kolei
ankietowani decydenci mocno roznili sie
miedzy soba w swojej ocenie: od stanowi-
ska, ze dana kwestia stanowi bardzo duze
utrudnienie, do stanowiska, zZe niezbyt
utrudnia wnioskowanie. Rozwigzanie tej
kwestii zarowno w ocenie wnioskodawcow,
jak 1 decydentdéw wymaga jedynie zmiany

w przepisach i nie byloby zbyt trudne.

Réwnie powaznym utrudnieniem wedlug
wnioskodawcéw jest fakt, ze zalozenia
procesu refundacyjno-cenowego nie
obejmuja mozliwosci odwolania sie od
decyzji refundacyjnej. Od decyzji refun-
dacyjnej mozliwe jest wylacznie odwotlanie
w trybie administracyjnym, ktére nie pro-
wadzi do ponownej oceny merytorycznej

wniosku.

-

NAJWIEKSZE UTRUDNIENIA DLA WNIOSKODAWCOW NA ETAPIE PODEJMOWANIA
DECYZJI PRZEZ MZ (SREDNIA OCENA) )
4 N ij A
« W OPINII DECYDENTOW: \ W OPINII WNIOSKODAWCOW
1. Dotaczenie do istniejacego programu 1. Dotaczenie do istniejagcego programu
lekowego (3,8) lekowego (4,7)
2. Brak uzasadnienia decyzji refundacyjnej 2. Brak uzasadnienia decyzji refundacyjnej
(3,7) (4,5)
3. Niejednoznaczny stosunek MZ do inno- 3. Niejednoznaczny stosunek MZ do inno-
wacyjnych rozwiazaii finansowych (3,0) wacyjnych rozwiazaii finansowych (4,4)
N\ y J
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Nieuwzglednianie przez Ministra Zdro-
wia kosztéw posrednich przy podejmo-
waniu decyzji refundacyjnych zostalo
ocenione jako umiarkowane utrudnienie
w procesie refundacyjno cenowym przez
wnioskodawcow i jako prawie zadne
utrudnienie przez decydentéw. Poten-
cjalna zmiana sytuacji zostala oceniona
przez obie grupy jako trudna do wykonania.
Wskazano na przykilad, ze niezbedne do tego
celu byloby wczesniejsze ustalenie ryczal-
towych wysokosci kosztow posrednich dla

najczestszych choréb przewleklych.

Transparentnos$¢

Zgodnie z zasadami dzialania administra-
cji publicznej [16] powinniSmy dazyc¢ do jak
najwiekszej przejrzystos$ci procesu refun-
dacyjno-cenowego, co oznacza nie tylko
szeroki dostep do informacji na temat prze-
biegu procesu dla wszystkich jego uczestni-
kow, a takze dla szerokiej opinii publicznej,
ale rowniez czytelnosc procedury podejmo-
wania decyzji, dostep do wiedzy o kryte-
riach podejmowania decyzji i o tym, kto je

podejmuje.

W opinii decydentéw transparentnos$¢ pol-
skiego procesu refundacyjno-cenowego
byla oceniana przez decydentéw raczej
dobrze (§rednia ocen 3,3). Z kolei ankieto-
wani wnioskodawcy dosy¢ czesto podnosili
problemy zwigzane z transparentnoscia (23
sposréod 73 probleméw zglaszanych przez
wnioskodawcow dotyczylo transparentno-
§ci) oraz czesto klasyfikowali je jako duze

ibardzo duze utrudnienia.

Jednym z dostrzezonych przez wniosko-
dawcow probleméw, dotyczacym calego
procesu, jest (1) brak publicznej informacji
o0 etapie procesu refundacyjnego, na ktérym
w danej chwili znajduje sie wniosek, np.
o dacie zlozenia wniosku, lub o wejsciu na
etap negocjacji, a takze o jego rozstrzygnie-
ciu (w szczegélnoSci o negatywnej decyzji
refundacyjnej). W ocenie zaré6wno wniosko-
dawcow, jak i decydentéw jest to problem,
ktory tatwo byloby rozwiazac. Znaczna czesé
ankietowanych (13 na 23) uwaza jednak, ze
niezbedna do tego jest zmiana przepiséw,
mimo ze obowigzujace prawo nie zakazuje

udostepniania takich informacji.

Analogicznym, chociaz postrzeganym
przez wnioskodawcéw jako znacznie wiek-
sze utrudnienie, jest (2) brak szczegolo-
wego, dostepnego publicznie uzasadnienia
decyzji refundacyjnej. Szczeg6lnym utrud-
nieniem wedlug wnioskodawcéw byt brak
wskazania w decyzjirefundacyjnej szczego-
lowych argumentéw decydujacych o wyda-
niu pozytywnej oraz negatywnej decyzji,
w przypadku gdy istnialy argumenty za
i przeciwko refundacji. Mimo, ze utrud-
nienie ocenione zostalo przez wszyst-
kich ankietowanych jako $rednio trudne
do zmiany, niektérzy decydenci zwrdcili
uwage, ze problem wynika przede wszyst-
kim z niedoboru kadr i Ze jego rozwigzanie

wymagatoby zwiekszenia finansowania.

Na wszystkich etapach badania wniosko-
dawcy wskazywali na brak przejrzystosci
decyzji podejmowanych na wybranych eta-

pach procesu jako najwieksze utrudnienie.
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SZCZEGOLOWY
OPIS METODYKI

A.1.1. ANKIETA DIAGNOSTYCZNA

Cel

Identyfikacja ewentualnych utrud-
nien w procesie refundacyjno-cenowym

w Polsce.
Populacja

Eksperci, przedstawiciele przemystu far-
maceutycznego zorganizowani w Zwiagzku
Pracodawcow INFARMA, ktérzy maja duze
doswiadczenie w prowadzeniu proceséow

refundacyjno-cenowych dla lekdw.

Metoda

Semistrukturyzowana ankieta  online
(CAWI). Badanie przeprowadzono w dwdch
etapach: wpierwszym ekspercimielizazada-
nie wybrac te, sposrod ponad 50 aspektow
procesu refundacyjno cenowego, zapropo-
nowanych przez badaczy, ktére nie dzialaja
sprawnie w praktyce lub z zalozenia utrud-
niaja proces dla wnioskodawcy (dostepne
w Aneksie), a takze opisa¢, jakie utrudnienia
wystepuja w kazdym z nich. Kazdy z eksper-
téw mogt dodaé¢ wiasne propozycje utrud-

nien, w oparciu o swoje doswiadczenia.

W drugim etapie poproszono szersza grupe

ekspertéw o ocene istotnosci 73 probleméw

RAPORT

zidentyfikowanych w pierwszej czesci
badania na pieciopunktowej skali, aby
wybrac te, ktére stanowia dla branzy far-

maceutycznej najwieksze utrudnienia.

Préba

Dobor proby byt celowy. W pierwszym
etapie, sposrdd pieciu zaproszonych eks-
pertéw, czterech wzielo udzial w badaniu.
W drugim etapie badania wzielo udzial 7
ekspertdw, czeSciowo pokrywajacych sie

z uczestnikami pierwszej cze$ci badania.

Wyniki

Na podstawie tych danych zdiagnozowano
kwestie, ktore stanowia najwieksze utrud-
nienia dla przedstawicieli przemystu far-
maceutycznego, bioracych udziat w proce-

sie refundacyjno-cenowym.

A.1.2. ANKIETA KONFIRMACYJNA

Cel

Ocena ewentualnych utrudnien w procesie
refundacyjno-cenowym w Polsce pod katem
istotno$ci dla szerszego grona przedstawi-
cieli przemystu farmaceutycznego oraz dla
instytucji publicznych, a takze pod katem

trudno$ci i sposobu zmiany.
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Populacja

Badanie przeprowadzono w dwdch pod-
grupach: wsréd przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego oraz wsréd bylych repre-
zentantow instytucji publicznych uczestni-

czacych w procesie refundacyjno-cenowym.

Metoda

Strukturyzowana ankieta online (CAWI),
w ktdrej oceniano 22 problemy sformulo-
wane na podstawie ankiety diagnostycz-
nej pod katem stopnia utrudnienia dla
wnioskodawcy oraz pod katem trudnosci
zmiany. Reprezentanci instytucji publicz-
nych byli dodatkowo pytani o to, jak oce-

niaja caty proces refundacyjno-cenowy.

Préoba

Celowy dobdr préby. Na zaproszenie do bada-
nia odpowiedzialo 22 przedstawicieli prze-

mystu farmaceutycznego i 4 decydentéw.

Wyniki

W wyniku analizy uzyskanych danych
otrzymano matryce potrzeb przedstawi-
cieli przemystu farmaceutycznego, ktdéra
skonfrontowano z ocena ich pilno$ci,
dokonang przez przedstawicieli instytucji
publicznych oraz z oceng szans na zmiane,

dokonana przez obie grupy respondentéw.

A.1.3. ANKIETA Z ZAGRANICZNYMI
EKSPERTAMI

Cel

Poréwnanie przebiegu procesu refun-
dacyjno-cenowego w Polsce z procesami
w innych krajach europejskich, ze szczegol-
nym uwzglednieniem roél poszczegdlnych
interesariuszy i kwestii wskazanych w pol-

skim badaniu jako kluczowe do zmiany.
Populacja

Badanie przeprowadzono w$rdd os6b zwia-
zanych z procesem refundacyjno-cenowym
w takich krajach, jak: Holandia, Szwecja,

Wielka Brytania, Czechy, Wegry.

Metoda

W pierwszym etapie przygotowano pre-
zentacje power point dotyczace organi-
zacji systemu refundacyjno-cenowego
w oparciu o szeroki przeglad literatury
oraz aktéw prawnych. W kolejnym etapie
przygotowano zestaw pytan majacych na
celu zaréwno potwierdzenie poprawnosci
zebranych danych, jak réwniez doprecyzo-
wanie i poszerzenie obszarow szczegdlnego

zainteresowania.

Préba

Celowy dobdr proby. Na zaproszenie do
badania odpowiedzialo 5 przedstawicieli

z wybranych wcze$niej krajow.
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Wyniki

W wyniku analizy uzyskanych danych
otrzymano potwierdzenie informacji o sys-
temie refundacyjno cenowym, zebranych
w drodze przegladu literatury. Dodatkowo
wwyniku wywiadu poglebionego uzyskano
dodatkowe dane, ktérych nie odnaleziono

w drodze przeszukania literatury.

A.1.4. ANALIZA ZLECEN,
STANOWISK RADY
PRZEJRZYSTOSCI
ORAZ REKOMENDACIJI
PREZESA AGENCJI OCENY
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
| TARYFIKACIJI

Rozdzial dotyczacy oceny spdjnosci zawiera
dodatkowo wyniki analizy wnioskéw
refundacyjnych od momentu pojawienia
sie ich na stronie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji do czasu uzyska-
nia Rekomendacji Prezesa. Analizowano
tylko technologie lekowe w ramach stan-

dardowej procedury refundacyjne;j.

Pierwszym etapem prac bylo opracowa-
nie pliku do ekstrakcji danych. Prace nad
plikiem rozpoczely sie w maju 2018 roku.
Projektowaniem pliku do ekstrakcji danych
zajmowal sie gléwnie jeden analityk (TN).
Ekstrakcje danych rozpoczeto w lipcu 2018
roku, natomiast zakonczono we wrzesniu
2018 roku. Ekstrakcji danych dokonywato
dwoéch analitykow (KC, MMa) wg opraco-
wanego formularza. Nastepnie poprawnos¢

ekstrakcji zostala zweryfikowana przez

RAPORT

innego analityka (MM). Ekstrahowano
dane dla 4 gldéwnych obszaréw: dane pod-
stawowe, uwagi do analizy problemu decy-
zyjnego (APD) i analizy klinicznej (AK),
uwagi do analizy ekonomicznej (AEK) oraz
uwagi do analizy wplywu na budzet (BIA).
Dane zbierano dla rekomendacji opubliko-
wanych w latach 2015-2017, dotyczacych
wylacznie technologii lekowych objetych
procedura z art. 35 ust. 1 Ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Na schemacie ponizej zaprezentowano

etapy analizy zlecen.

USTALENIE ZAKRESU
ZBIERANYCH INFORMACJI

OPRACOWANIE WYNIKOW
PODSUMOWANIE
I WNIOSKI

RYSUNEK 4. ETAPY ANALIZY ZLECEN AOTMIT
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Obszar ,danych podstawowych” zawieral
podstawowe informacje na temat interwen-
cji 1 wniosku oraz stanowisko Rady Przej-
rzystosci (SRP), rekomendacje Prezesa (REK)
i decyzje refundacyjna. Dane dotyczace
decyzji refundacyjnej zbierano na podsta-
wie informacji zawartych w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refun-
dowanych lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych aktualnego na
okres zbierania danych (w tym przypadku
obwieszczenie z dnia 29.08.2018r.). Eks-
trahowano réwniez takie dane, jak: wnio-
skodawca, typ oceny (nowe wskazanie/
nowy lek), wnioskowany sposéb refundacji
(program lekowy, wykaz otwarty) czy sta-
tus rejestracyjny leku (w tym status leku
sierocego, data rejestracji oraz procedura

rejestracyjna).

Uwagi do APD i AK zostaly skategoryzo-
wane do populacji (niespdjna z PL, nie-
zgodna, szersza niz wnioskowana, wezsza
niz wnioskowana), interwencji (dawko-
wanie, niezgodny schemat leczenia, inne),
komparatora (dawkowanie, niektdére leki
nieuwzglednione jako komparator, nie-
wlasciwy komparator), punktéw konco-
wych (brak oceny wszystkich PK, definicje,
zastepcze PK, inne) oraz uwag ogdlnych

(m.in. metodologia badan, wiarygodnos¢

wynikéw, interwencja, komparator, punkty
koncowe, poréwnanie). Dodatkowo ocenie
podlegala sila dowoddéw (niska, wysoka,
umiarkowana, niejasna), skutecznos¢ inter-
wencji (lepsza, udowodniona, niepewna,
gorsza, podobna) oraz profil bezpieczen-

stwa (lepszy, gorszy, podobny, mieszany).

W przypadku analizy ekonomicznej,
w pierwszej kolejnosci ekstrahowano infor-
macje na temat typu analizy, wartos$ci ICUR
(powyzej lub ponizej progu oplacalnosci),
RSS (zaproponowano badZz nie), obliczen
wlasnych Agencji oraz wystgpienia oko-
licznos$ci okreslonych art. 13 ust. 3 ustawy
refundacyjnej. Kolejnym etapem zbierania
danych bylo skategoryzowanie uwag do
dokumentu (m.in. model, populacja, hory-
zont czasowy, komparator, wiarygodnos¢

wynikow).

Ostatnim etapem ekstrakcji danych bylo
skategoryzowanie uwag do analizy wplywu
na budzet (m.in. model, aspekty refundacji,

prognoza rynku, populacja).

We wszystkich dokumentach ekstrakcja
danych odbywala sie osobno dla uwag
wyszczegolnionych w dokumentach: ana-
liza weryfikacyjna Agencji (AWA), SRP oraz
REK. Na ponizszym schemacie zaprezento-

wano zakres zbieranych danych.
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. Odnalezienie
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A.1.1. SZCZEGOLOWY PROCES

EKSTRAKCJI DANYCH
REKOMENDACIJI

1. Na podstawie danych z AWA uzupel-

nienie cze$ci danych podstawowych:
interwencja wnioskowana, kod ATC
(jesli dostepny w AWA), wnioskodawca,
status leku sierocego, data rejestracji,
data wplyniecia zlecenia, wnioskowa-
ne wskazanie, typ oceny, wnioskowany
sposo6b refundacji, firma HTA wykonuja-
ca analizy.

. Uzupelnienie danych podstawowych
0 procedure rejestracyjng, z wykorzy-
staniem strony URPL.

. Na podstawie dokumentu ,,Stanowisko
Rady Przejrzystosci” (SRP) uzupelnienie
danych: data publikacji SRP, stanowisko
Rady Przejrzysto$ci oraz uwagi do stano-
wiska RP.

. Na podstawie dokumentu ,,Rekomenda-
cja Prezesa” (REK) uzupelnienie danych:
data publikacji REK, rekomendacja oraz
uzasadnienie (jeSli negatywna badz
warunkowa).

. Na podstawie dokumentéw zamiesz-
czonych pod rekomendacjg wyszczegol-
nienie uwag do AWA zlozonych przez:
wnioskodawce, inng firme, Srodowisko
medyczne oraz Srodowisko pacjenckie.
Dodatkowo zbierano dane takie jak:
wplyw na wnioskowanie AWA oraz
powiazanie z przemystem.

ocenianego leku
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2018 roku w sprawie

wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

9.

10.

11.

spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych na 1 wrzes$nia 2018 r. informacji
na temat refundacji leku (w tym decyzja
refundacyjna, zgodno$¢ populacji refun-
dowanej z populacja wnioskowana, data
ostatniej pozytywnej decyzji refundacyj-
nej, okres obowigzywania decyzji, refun-
dacja — program lekowy, wykaz otwarty,
chemioterapia, je$li program lekowy —
okredlenie, czy wlaczenie do istniejacego
PL czy utworzenie nowego PL).

Na podstawie danych z AWA uzupeinie-
nie informacji na temat charakterystyki
populacji i programu lekowego: dziedzi-
na, obszar terapeutyczny, choroba/stan
zdrowia, populacja (np. dorosli, dzieci),
zaawansowanie choroby, typ, mutacja/
ekspresja, ICD-10, zgodno$¢ populacji
z ChPL.

Okreslenie, czy w dokumentach (AWA,
SRP, REK) wyszczego6lniono uwagi do pro-
gramu lekowego (osobno do kryteridw
kwalifikacji do PL oraz inne uwagi do PL).
Analiza uwag do poszczegdlnych ana-
liz (APD i AK, AEK, BIA) we wszystkich
dokumentach Agencji (AWA, SRP, REK)
(przyklad w Aneksie).

Uzupelnienie  danych  dotyczacych
poréwnania, skuteczno$ci Kklinicznej
(gtéwny punkt koncowy, analizowana
populacja, efekt, wielkos$¢ efektu, sku-
tecznos$¢ dlugookresowa), sity dowodow
oraz bezpieczenstwa.

Uzupelnienie danych dotyczacych anali-
zy ekonomicznej (typ analiz, ICUR, obli-
czenia wlasne Agencji, RSS, artykul 13
ust. 3).
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gllgzg.l(ﬁ\gs'C I/NIESPOJNOSCI
TABELA 5. UWAGI DO LOSOWO WYBRANEJ REKOMENDACJI
Uwagi AWA Uwagi REK
Spéjnosc/
Dokument Cytat Kategoria Cytat Kategoria niesp6jnosé
uwag uwag
APD/AK - ,Do badania Stockfleth 2011 Szersza niz ,(...)do badania Stockfleth 2011 wigczano Szersza niz Spéjnosé
Populacja  wlaczano pacjentéw z liczbg zmian wnioskowana  pacjentéw z liczbg zmian >4, co stanowi ~ wnioskowana
>4, co stanowi szerszg populacje, szerszg populacje, niz ta wskazana we
niz ta wskazana we wniosku” wniosku”
APD/AK - ,Gléwnym ograniczeniem AKL Niewtlasciwy ,Podstawowym ograniczeniem Niewlasciwy Spéjnosé
komparator wnioskodawcy jest uwzglednienie = komparator analizy klinicznej jest uwzglednienie komparator
komparatora w postaci placebo, tj. komparatora w postaci placebo, tj. kwasu
kwasu hialuronowego, nie za§ BSC hialuronowego, nie za$ BSC w postaci
w postaci masci zawierajacej kwas masci zawierajacej kwas salicylowy
salicylowy oraz mocznik (ktdry to oraz mocznik (ktéry zostal wybrany
zostal wybrany i przedstawiony i przedstawiony jako wasciwy komparator
przez wnioskodawce w analizie przez wnioskodawce w analizie problemu
problemu decyzyjnego). decyzyjnego). Powyzsze technologie
Wnioskodaweca zalozyl, iz efekt medyczne znacznie réznia sie¢ od siebie
terapeutyczny bedzie taki sam, mechanizmami dziatania, wiec efekt
jednak nalezy zaznaczy¢, ze zdrowotny bedzie rézny. Zalozenie
powyzsze technologie medyczne wnioskodawcy dotyczace réwnorzednosci
znacznie r6znia si¢ od siebie tych terapii nie zostalo potwierdzone
wiasciwoséciami leczniczymi, w przedlozonych analizach”
a wiec efekt zdrowotny bedzie
rézny. Zalozenie wnioskodawcy
nie zostalo réwniez potwierdzone
w przedlozonych analizach HTA”
APD/AK »Nie dla wszystkich punktéw inne »przeprowadzenie metaanalizy inne Spojnosc¢
- punkty koncowych mozliwa byta statystycznej nie byto mozliwe dla
kornicowe metaanaliza statystyczna ze wszystkich punktéw konicowych
wzgledu na rézna interpretacje ze wzgledu na rézna interpretacje
uwzglednionych parametréw” uwzglednionych parametréw”
,W badaniach nie oceniano dzialania
przeciwnowotworowego diklofenaku, tj.
ile zmian przeksztalcito si¢ w nowotwory
zlodliwe, a wiec nie mozna wnioskowac
o0 jego skutecznosci w tym zakresie”
,w badaniach wlgczonych do przegladu
systematycznego wnioskodawcy nie
analizowano punktéw koricowych
dotyczacych jakosci zycia”
APD/AK NA NA »okres obserwacji oraz leczenia Metodologia Niesp6jnos¢
- zlozone w badaniach byl krétki, przez co brak jest badan
(dodatkowe, mozliwosci wnioskowania o skutecznosci
nie dtugookresowego stosowania diklofenaku
uwzgledniajac w Zelu, co znajduje takze potwierdzenie
wymienionych w ChPL Solacutan; analogiczna
powyzej

sytuacja dotyczy bezpieczenstwa jego
dtugotrwalego stosowania (...)”
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Uwagi AWA

Uwagi REK

Dokument Kategoria

Cytat uwag

Kategoria

Cytat uwag
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Spéjnosé/
niespojnosc

AEK - zloZone ,Okreslona populacja jest
zgodna z podang we wniosku
refundacyjnym, aczkolwiek jest
szersza niz wskazanie rejestracyjne
i obejmuje dodatkowo informacje
o0 liczbie zmian skérnych
oraz obszarze zagrozenia
nowotworowego”

Populacja

NA NA

Niesp6jnosé

,W opinii analitykéw Agencji
refundowanym komparatorem jest
stosowana w danym wskazaniu
mas¢ recepturowa, zawierajaca
mocznik oraz kwas salicylowy.

Z kolei wnioskodawca w niniejszej
analizie ekonomicznej uwzglednit
efekty zdrowotne dla kwasu
hialuronowego, przyjmujac
zalozenie, ze beda one tozsame
dla masci z mocznikiem i kwasem
salicylowym.”

Komparator

»Biorac pod uwage zalozenia analizy
ekonomicznej wnioskodawca zréwnat
skuteczno$¢ placebo z najlepszym
leczeniem wspomagajacym. Takie
zalozenie o tozsamym efekcie zdrowotnym
zastosowania masci recepturowej
zawierajgcej mocznik z kwasem
salicylowym oraz kwasu hialuronowego
jest niezasadne.”

Komparator

Spojnosé

Model_
zalozenia

,»W analizie wnioskodawcy
zrezygnowano z wykorzystania
wspolczynnika compliance
(zalozono jego warto$¢ na poziome
100%), co uznano za podejscie
konserwatywne.”

,Kosztowa efektywno$¢
diklofenaku sodu stosowanego
w miejscowym leczeniu wielu
(=5 zmian) ognisk rogowacenia

stonecznego 1. lub 2. stopnia
nasilenia (w skali Olsena)
wystepujacego przede wszystkim
na skorze twarzy lub glowy
wraz z obszarem zagrozenia
nowotworowego zostala wykazana
w oparciu o zaloZenie, Ze dziennie
pacjent zuzywa 1,64 g zelu
zawierajacego diklofenak, co
w opinii analitykéw Agencji wydaje
sie by¢ mato prawdopodobne”

NA NA

Niespdjnosé

NA NA

Wiarygodnos$¢
wynikéw

,Podstawa analizy ekonomicznej sa
wyniki analizy klinicznej, dlatego tez
wszystkie ograniczenia wiarygodnosci
oraz niepewnosci oszacowan, dotyczacych
skutecznosci wnioskowanej technologii,
maja zastosowanie do oceny efektywnosci
kosztowej”

Niesp6jnosé
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Uwagi AWA Uwagi REK
Spéjnosé/
Dokument Cytat Kategoria Cytat Kategoria niespéjnosé
uwag uwag
BIA - zloZone ,Dane dotyczace populacji Populacja ,wnioskodawca nie zidentyfikowat Populacja Spojnosé
pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: polskich wskaznikéw epidemiologicznych
L57.0 udostepnione przez NFZ (w tym wspoétczynnikéw zapadalnosci
przedstawiaja zdecydowanie irozpowszechnienia stanu klinicznego
mniejsza liczebno$¢ chorych wskazanego we wniosku); wykorzystano
w stosunku do oszacowan dane z badan na populacji europejskiej, ze
wnioskodawcy (liczebnos¢ szczeg6lnym naciskiem na podobna strefe
populacji, uktérych wnioskowana nastonecznienia”
technologia moze by¢ stosowana
...)” »Wnioskowane wskazanie wraz ze
zmianami rogowacenia slonecznego
obejmuje takze obszar zagrozenia
nowotworowego (OZN), czyli szersze pole
skéry wraz ze zmianami rogowacenia
slonecznego, co wiaze si¢ z wigkszym
zuzyciem preparatu, niz w przypadku
pojedynczych zmian (...)”
,Prawdopodobne wydaje sieg, ~ Prognoza rynku ,prawdopodobne wydaje sie, ze diklofenak Prognoza rynku Spojnosé
ze diklofenak sodu przejmie sodu przejmie takze cze$¢ udzialow
takze czes$¢ udzialéw w rynku w rynku zajmowanych przez brak leczenia,
zajmowanych przez brak leczenia, co nie zostato uwzglednione w analizie”
co nie zostalo uwzglednione przez
wnioskodawce.” ,deklarowana wielko$¢ dostaw nie
wystarczy w przypadku przyjecia wariantu
»Watpliwos$ci budzi takze maksymalnego, zakladajacego dawke 8 g/
przedstawiona przez dobe. Wowczas na 1 cykl leczenia pacjent
wnioskodawce kalkulacja zuzyje 21 opakowan diklofenaku sodu,
dotyczaca udzialéw w rynku w zwigzku z czym wielko$¢ dostawy
uwzglednionych technologii musiataby zosta¢ zwiekszona ponad
medycznych stosowanych 4-krotnie”
w analizowanym wskazaniu.
Obliczenia te zostaly wykonane
w oparciu o opinie dwéch
ekspertéw medycznych, przy
czym warto$ci podane przez
ekspertéw sa rozbiezne i analitycy
Agencji maja watpliwos¢, czy
ich usrednienie moze stanowi¢
wiarygodna podstawe dalszych
obliczen.”
,Wedhug zalozen wnioskodawcy Model_ NA NA Niesp6jnos¢
stosujac dawke 1,64 g/dobe pacjent zalozenia
zuzyje na 1 cykl leczenia 5 opakowan
diklofenaku sodu. A zatem
W scenariuszu podstawowym w 1.
roku zostanie zuzytych ok. 326 tys.
opakowan, natomiast w 2. roku ok.
453 tys. opakowan, co jest zgodne
z zalozeniami z wniosku. Jednakze
nalezy zauwazy¢, ze deklarowana
wielko$¢ dostaw nie wystarczy
w przypadku przyjecia wariantu
maksymalnego, zakladajacego
dawke 8 g/dobe. Wéwczas na 1 cykl
leczenia pacjent zuzyje 21 opakowan
diklofenaku sodu, w zwigzku z czym
wielko$¢ dostawy musiataby zostaé
zwigkszona ponad 4-krotnie.”
NA NA »nie uwzgledniono kosztéw leczenia Model_dane_ Niesp6jnos¢
dziatan niepozadanych, ze wzgledu wejsciowe
na charakter analizowanych zdarzen
niepozadanych oraz ich trudny do
okres$lenia wplyw na koszty terapii”
NA NA »(...) w przypadku podjecia pozytywnej RSS Niespojnosé
decyzji refundacyjnej wymagane bytoby

wprowadzenie RSS, ktéry ograniczalby
niekontrolowane wydatki ptatnika
w przypadku znacznego zuzycia leku,
np. w postaci porozumienia w oparciu
o wolumensprzedazy (ang. volume-based

agreement).”

Z powodu braku uwag w dokumencie SRP, w powyzszej tabeli przedstawiono wylqcznie uwagi z dokumentéow: AWA i REK
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ANKIETA DIAGNOSTYCZNA
KWESTIONARIUSZ

Pytania ponizej dotycza réznych etapoéw procesu, refundacji i ich poszczegélnych aspektdw.
Na podstawie wlasnych doswiadczen prosze ocenic¢ czy w Pana/Pani ocenie poszczegdlne ele-
menty procesu refundacyjnego w Polsce dzialaja w oparciu o dobrze skonstruowane zasady

teoretyczne i, jedli tak, czy owe zasady funkcjonuja sprawnie w praktyce.

1. CzyuwazaPan/Pani, Ze konieczne jest wprowadzenie zmian w ustawie refundacyjnej?
» Tak, konieczne sg duze zmiany
» Tak, konieczne sg niewielkie zmiany
» Nie sg konieczne zadne zmiany

» Nie mam zdania

2. Jak szybko powinny by¢ wprowadzone zmiany w ustawie refundacyjnej?
» Jeszcze w tym roku kalendarzowym
» W okresie najblizszych 12 miesiecy
» W okresie najblizszych 24 miesiecy

» Nie ma takiej koniecznosci

3. Uwagi odnosnie do procesu skladania wniosku refundacyjnego

» Zakres wniosku refundacyjnego (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Forma skladania wniosku (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Zakres zalacznik6w do wniosku (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Wysoko$¢ oplaty za wniosek refundacyjny (w tym za poprawki) (NIE MAM UWAG / MAM,
JAKIE?)

» Wysokos$¢ oplaty za ocene AOTMIT (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Czas oceny formalno-prawnej wniosku (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Zakres uwag formalnych do wniosku refundacyjnego (typ, powtarzalno$¢ pomiedzy urzed-
nikami) (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Ocena komunikacji z urzednikami MZ w momencie skladania wniosku (pisemna, ustna)
(NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Mozliwo$¢ dokonywania zmian (merytorycznych i innych) we wniosku (NIE MAM UWAG
/| MAM, JAKIE?)

» Inne uwagi zwiazane z procesem skladania wnioskéw refundacyjnych (NIE / TAK, JAKIE?)
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4. Uwagi odnos$nie do procesu ustalania programu lekowego

Mozliwo$¢ uzyskania wstepnej opinii Ministra Zdrowia dotyczacej przygotowanego pro-
jektu programu lekowego (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Uwzglednianie propozycji przez MZ (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Forma komunikacji z Ministerstwem (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Terminowos$¢ prac (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Zaangazowanie ekspertéw klinicznych i innych interesariuszy (kto, okreslenie konfliktu
intereséw, odpowiedzialno$¢ za proponowane zmiany) (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Inne uwagi zwigzane z procesem ustalania programu lekowego (NIE / TAK, JAKIE?)

5. Uwagi odno$nie do oceny wniosku przez AOTMiT

Czas oceny analiz przez AOTMIT (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Zakres i jako$¢ wspotpracy AOTMIT z klinicystami/instytucjami publicznymi/organizacja-
mi pacjenckimi (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Zakres i forma konsultacji spotecznych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Jakos¢ komunikacji z AOTMIT (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Zakres i jako$¢ wspdtpracy pomiedzy AOTMIT a wnioskodawca (NIE MAM UWAG / MAM,
JAKIE?)

Zakres publikowanych danych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Ogdlny poziom pracy AOTMiT (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Jako$¢ (zakres i merytoryka) wymogdéw minimalnych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
Jakosc¢ (zakres i merytoryka) AWA (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Wklad wiasny AOTMIT w AWA (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Uwzglednienie konsultacji spotecznych, w tym uwag wnioskodawcy (NIE MAM UWAG /
MAM, JAKIE?)

Ocena komunikacji z urzednikami MZ w trakcie trwania procesu refundacyjnego (pisem-
na, ustna) (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Inne uwagi zwigzane z oceng wniosku przez AOTMIT (NIE / TAK, JAKIE?)

6. Uwagi odnos$nie do uzyskania opinii Rady Przejrzystosci

Transparentno$¢ procesu (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Okreslenia konfliktu intereséw cztonkéw zespotu (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
Spdjnos$¢ wydawanych opinii przy kolejnych rekomendacjach w tym samym wskazaniu
(NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

Zakres informacji znajdujacych sie w publikacji opinii Rady Przejrzystos$ci (NIE MAM
UWAG / MAM, JAKIE?)

Zakres i mozliwo$¢ wspdlpracy Rady z klinicystami (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
Zakres i mozliwo$¢ wspoipracy Rady z wnioskodawcg (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
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» Zgodno$¢ Opinii Rady z AWA w zakresie oceny zawartych danych w HTA (NIE MAM UWAG
/| MAM, JAKIE?)

» Zakres i jako$¢ wspdlpracy Rady z organizacjami pacjenckimi (NIE MAM UWAG / MAM,
JAKIE?)

» Inne uwagi zwiazane z procesem uzyskania opinii Rady Przejrzystosci (NIE / TAK, JAKIE?)

7. Uwagi odno$nie do uzyskania rekomendacji Prezesa AOTMiT

» Transparentno$¢ procesu (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Spojno$¢ wydawanych opinii przy kolejnych rekomendacjach w tym samym wskazaniu
(NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Zakres informacji znajdujacych sie w rekomendacji Prezesa AOTMiT (NIE MAM UWAG /
MAM, JAKIE?)

» Zgodno$¢ rekomendacji z AWA (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Zgodno$¢ rekomendacji z opinig Rady Przejrzystosci (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)

» Inne uwagi zwiazane z uzyskaniem rekomendacji Prezesa AOTMIiT (NIE / TAK, JAKIE?)

8. Uwagi odnosnie do procesu negocjacji z Komisja Ekonomiczna Ministerstwa Zdrowia
» Procedury procesu negocjacyjnego (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Transparentno$¢ procesu (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Udzial interesariuszy (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Terminowo$¢ procesu refundacyjnego (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Procedury spotkan z przedstawicielami MZ (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Zasady zglaszania propozycji negocjacyjnych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Forma komunikacji z Komisjg (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Wprowadzanie nowych rozwigzan finansowych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Zakres prac analitycznych Komisji i ich forma (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Inne uwagizwigzane z procesem negocjacji z Komisja Ekonomiczng Ministerstwa Zdrowia
(NIE / TAK, JAKIE?)

9. Uwagi odnosnie do procesu wydawania decyzji refundacyjnych na poziomie Ministra
Zdrowia
» Transparentno$¢ procesu (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Terminowo$¢ procesu refundacyjnego (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Zasady zglaszania propozycji negocjacyjnych (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Forma komunikacji z MZ (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
» Funkcjonowanie trybu odwolawczego od decyzji (NIE MAM UWAG / MAM, JAKIE?)
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Czy sa jeszcze inne aspekty procesu refundacyjnego, ktére Pana / Pani zdaniem mozna by bylo

ulepszy(¢? Jesli tak, to jakie?

Jesli uwaza Pan/Pani, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w ustawie refundacyjnej, to pro-

sz¢ wskazac najistotniejsze zakresy proponowanych zmian z Pana/Pani perspektywy.

Jesli uwaza Pan/Pani, ze konieczne jest wprowadzenie zmian w praktycznym przebiegu pro-
cesurefundacyjnego, to prosze wskazac najistotniejsze zakresy proponowanych zmian z Pana/

Pani perspektywy.
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ANKIETA KONFIRMACYJNA
KWESTIONARIUSZ

Na nastepnych stronach przedstawimy Panstwu 22 aspekty procesu refundacyjno-cenowego,

ktére grupa wnioskodawcow wskazata jako potencjalne problemy. Celem badania jest weryfi-

kacja, ktore z nich stanowia rzeczywiste utrudnienia dla wnioskodawcéw w procesie refunda-

cyjno-cenowym w Polsce. Na podstawie wiasnych do§wiadczen prosze ocenié¢, w jakim stopniu

kazdy z aspektéw utrudnia wnioskodawcom prowadzenie procesu refundacyjnego (pytanie 1),

jakiego rodzaju zmian wymaga (pytanie 2), oraz jaka jest trudno$¢ potencjalnego wdrozenia

takich zmian (pytanie 3).

1. CzyuwazaPan/Pani,zeprocesrefundacyjno-cenowywPolscejestdobrzezorganizowany?

Zdecydowanie tak
Raczej tak

Trudno powiedzieé¢
Raczej nie

Zdecydowanie nie

2. Jak ocenia Pan/Pani poszczegélne aspekty procesu refundacyjno-cenowego w prak-

tyce? Prosze wybra¢ odpowiedz od 1 do 5 na skali, na ktdrej 1 oznacza ,Bardzo Zle”,

a5-,Bardzo dobrze”?

»

»

Transparentno$¢ procesu refundacyjnego

Spdjnos¢ opinii instytucji publicznych uczestniczacych w procesie refundacyjnym
Komunikacja miedzy wnioskodawcami a instytucjami publicznymi

Organizacja prawna procesu refundacyjnego (zestaw przepiséw regulujacych proces)
Terminowo$¢ procesu refundacyjnego

Organizacja techniczna procesu refundacyjnego (procedury, zgodnie z ktérymi prowadzo-

ny jest proces)

3. W jakim stopniu, w Panistwa ocenie, dana kwestia utrudnia wnioskodawcom prowa-

dzenie procesu refundacyjnego w Polsce? Prosze oceni¢ stopien utrudnien na skali,

gdzie 1 to Wcale, 2 — Niezbyt, 3 - Troche, 4 - Umiarkowanie, 5 — Bardzo.

»

Niewystarczajaca ilo$¢ czasu na zlozenie uwag do Analizy Weryfikacyjnej, w tym np. tech-

niczne problemy ze skladaniem uwag, koniecznos¢ sktadania uwag w wersji papierowe;j
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Brak mozliwos$ci formalnego odniesienia sie przez Wnioskodawce do Opinii Rady Przejrzy-
stosci, Rekomendacji Prezesa lub do argumentéw uzytych podczas posiedzenia Rady Przej-
rzysto$ci, w tym np. zbyt pozna publikacja protokoldéw z posiedzenia Rady Przejrzystosci,
brak mozliwo$ci uczestniczenia przedstawiciela Wnioskodawcy w obradach RP, brak moz-
liwosci weryfikacji czy uwagi do Analizy Weryfikacyjnej skladane przez interesariuszy
zostaly przedstawione na spotkaniu Rady Przejrzystosci, brak precyzyjnego uzasadnienia
opinii Rady Przejrzystosci.

Brak standardowej procedury dotyczacej udziatu organizacji pacjenckich w procesie oce-
ny raportu HTA

Nieuwzglednianie przez AOTMiT uwag do Analizy Weryfikacyjnej skladanych przez inte-
resariuszy w procesie: ekspertéw, Wnioskodawce, inne firmy farmaceutyczne czy $rodo-
wiska pacjenckie, w tym np. brak publikacji ostatecznej wersji Analizy Weryfikacyjnej po
uwzglednieniu uwag interesariuszy.

Brak spojnosci miedzy Analiza Weryfikacyjng, Opinig Rady Przejrzystosci oraz Rekomen-
dacja Prezesa, w tym np. brak konsekwencji przy wydawaniu Rekomendacji dla tego sa-
mego wskazania, brak szczegétowej informacji o Zrédtach danych, na podstawie ktérych
zostala wydana Rekomendacja, w przypadku jej niespdjnos$ci z Opinig Rady Przejrzystosci
oraz kierunkiem Analizy Weryfikacyjne;j.

Brak spoéjnosci miedzy ocena réznych analitykéw AOTMIT, w tym np. niejednoznaczne
przepisy, na ktére powotuja sie analitycy AOTMIT przy ocenie raportu HTA, brak spéjnosci
miedzy minimalnymi wymaganiami a wytycznymi HTA, brak konsekwencji w definiowa-
niu wymogéw wobec Wnioskodawcow.

Nieprzedstawianie przez AOTMiT propozycji rozwiazan dla zidentyfikowanych w raporcie
HTA niepewno$ci w oszacowaniach oraz brak uzasadnienia dla konieczno$ci przeprowa-
dzania obliczen wlasnych przez AOTMiT.

Nieoptymalne wykorzystanie kapitatu ludzkiego przez AOTMIT, w tym np. niewykorzysty-
wanie Srodkéw z oplat za przygotowanie AWA na szkolenia pracownikéw, brak wspotpra-
cy analitykéw AOTMIT z ekspertami przy analizowaniu APD.

Koszty prowadzenia procesu refundacyjnego w Polsce ze strony Wnioskodawcy, w tym np.
za wysokie oplaty za przygotowanie AWA, wnoszenie oplaty za kazdy kod EAN, brak mozli-
wosci przeniesienia wniesionej optaty do MZ na inny produkty, brak precyzyjnej informa-
cji dotyczacej oplaty za wniosek w przypadku innej prezentacji leku juz refundowanego,
brak mozliwo$ci przeniesienia wplaconych srodkéw za AWA na inny produkt.

Zakres wniosku refundacyjnego w chorobach rzadkich jest taki sam, jak w chorobach
powszechnych.

Brak wystandaryzowanej procedury umozliwiajacej spotkania Wnioskodawcy z przedsta-
wicielami Ministerstwa Zdrowia w czasie procesu refundacyjnego, w tym np. niemozno$¢

zorganizowania spotkania, brak informacji zwrotnej po spotkaniu.
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Brak mozliwo$ci konsultacji z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia na etapie planowa-
nia zlozenia wniosku refundacyjnego przez Wnioskodawce (nie dotyczy konsultacji zapi-
sOw programu lekowego).

Nieprzejrzysty proces uzgadniania zapiséw programu lekowego, w tym np. brak infor-
macji o sposobie wybierania ekspertow przez MZ w celu konsultacji zapiséw programu
lekowego, brak informacji o konflikcie intereséw wybranych ekspertow, zbyt matla liczba
ekspertéw opiniujgca zapisy programu lekowego, niefunkcjonujace w praktyce konsulta-
cje zapiséw programu lekowego przed zlozeniem wniosku refundacyjnego.

Okres$lona w przepisach konieczno$¢ wyrazenia zgody wszystkich podmiotéw na wiacze-
nie nowego leku do istniejacego programu lekowego.

Techniczne aspekty zwigzane ze sktadaniem wniosku refundacyjnego przez SOLR, w tym
np. brak mozliwosci wpisania wskazania refundacyjnego dla lekéw z katalogu chemiotera-
pii, konieczno$¢ wielokrotnego sktadania danych o spéice (np. KRS), brak definicji ,,dostep-
nos$ci produktu na terenie RP”, konieczno$¢ umieszczania informacji zawartych w analizie
HTA (tj. koszty terapii), konieczno$¢ wprowadzania prognozy sprzedazowej w podziale na
miesigce, niejasnos$¢ co do sposobu podpisywania zatacznikéw do wnioskéw, koniecznosé
odwolywania sie do numeru pierwszej wydanej decyzji, brak jednej interpretacji zakresu
informacji zawartych we wniosku refundacyjnym oraz wymaganych zalacznikow, brak
praktycznej mozliwo$ci modyfikacji wniosku refundacyjnego po jego zlozeniu.
Opdznienia w procesie refundacyjnym, w tym np. niestosowanie sie strony publicznej
do terminow okreslonych w ustawie refundacyjnej, elastyczna interpretacja przepisow
o maksymalnej dtugosci oceny formalno-prawne;j.

Nieuwzglednianie kosztéw posrednich przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych przez
Ministerstwo Zdrowia.

Niekonsekwencja Ministerstwa Zdrowia w kwestii otwartos$ci na innowacyjne rozwigza-
nia finansowe, w tym np. przypadki kwestionowania RSS-6w opartych o wyniki.
Przypadki prowadzenia negocjacji przez Komisje Ekonomiczng w oparciu o niemeryto-
ryczne argumenty, w tym np. brak merytorycznego uzasadnienia propozycji cenowe;j ze
strony zespolu negocjacyjnego, brak informacji o liczbie spotkan z Komisja Ekonomiczna,
brak uzasadnienia stanowiska w uchwale Komisji Ekonomicznej, brak jasnych kryteriow,
ktdre sa brane pod uwage podczas negocjacji.

Brak publicznej informacji o etapie procesu refundacyjnego i jego rozstrzygnieciu, w tym
np. o dacie zlozenia wniosku do MZ, o wejsciu na etap negocjacji, o decyzji refundacyjne;j.
Brak trybu odwolania sie od decyzji refundacyjnej mogacego skutkowa¢ zmiang charakte-
ru decyzji o refundacji lub jej braku.

Brak szczegdélowego uzasadnienia do wydanej pozytywnej lub negatywnej decyzji

refundacyjnej.
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4. Dla kazdego z omawianych problemoéw prosze okreslié, jakiego typu zmiany bylyby

konieczne, aby rozwigzaé¢ dana kwestie?

» legislacyjne

» organizacyjne

» techniczne

» merytoryczne

» nastawienia

» inne

» zadne

zmiany legislacyjne rozumiane sa jako zmiany przepiséw na dowolnym poziomie
zmiany organizacyjne obejmuja zmiany w strukturach organizacji publicznych i w ich
standardowych procedurach postepowania

zmiany techniczne dotycza modyfikacji narzedzi pracy, np. oprogramowania SORL
zmiany merytoryczne rozumiane sa jako zmiany ogolnej koncepcji sposobu dzialania
organizacji publicznych lub ich poszczegolnych dzialow

zmiany nastawienia pracownikéw organizacji publicznych, w tym oséb zarzadzajacych

organizacjami

5. Dla kazdego z omawianych probleméw prosze ocenié jak trudno byloby, w Panstwa

ocenie, rozwigza¢ dang kwestie na skali, gdzie 1 to Wcale, 2 - Niezbyt, 3 - Troche, 4 -

Umiarkowanie, 5 - Bardzo.

6. Dodatkowe uwagi.









