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Plan prezentacii:

« zadania realizowane w Dziale Raportow i Oceny Raport  ow
 raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
e ocena raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medyczn ego

 procedura oceny wniosku refundacyjnego w Agencji



Dziat Raportow | Oceny Raportow
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Umieszczenie lekdéw lub wyrobow medycznych w wykazach
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Ocena raportow w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego [analiza weryfikacyjnal

Do wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach o ktorych
mowa w artykule 36 ust.5 okt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2 dotgczany jest raport w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego , ktéry zawiera nastepujgce informacje:

— W przypadku leku ktérego substancja czynna nie jest umieszczona w wykazach:
» opis swiadczenia opieki zdrowotnej
» opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan,

wskazanie dowodow naukowych dotyczacych:
— skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa,
— stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych,
— skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia,
» wskazanie dowodéw naukowych w postaci opracowan wtornych lub
wytycznych praktyki klinicznej;
» dane o kosztach swiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach
sktadowych;

» okreslenie warunkéw finansowania ze srodkow publicznych swiadczenia
opieki zdrowotnej objetego zleceniem w innych krajach,

— W przypadku leku, ktérego substancja czynna jest umieszczona w wykazach:

» Wskazanie dowodow naukowych dotyczgcych skutkow finansowych dla
systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.



Ocena raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego

art. 31j Ustawy:
.Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i procedury przygotowania:
a) raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej,
b) oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
- uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych”

Projekt Rozporz adzenia Ministra Zdrowia

W sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej i oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz
wysokosci optaty za sporzgdzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego. [wersja przekazana do uzgodnien zewnetrznych 30 lipca

2009 rokul].



Ocena raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego wg projektu rozporz adzenia

Ocena raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego jest
przygotowywana na podstawie:

e Opisu problemu decyzyjnego

e wnioskow wynikajgcych z rekomendaciji klinicznych i rekomendacji
dotyczacych finansowania ze srodkow publicznych wnioskowanego leku lub
wyrobu medycznego w innych krajach;

» informacji o finansowaniu ze srodkéw publicznych;

e wnioskow z dowodow naukowych;

e oceny analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce;

» oceny analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce;

e oceny analizy wptywu na system opieki zdrowotnej przedtozonej przez
wnioskodawce.

Po dokonaniu powyzszych czynnosci, sporzgdza sie podsumowanie zawierajgce
przestanki finansowania:

e zgtaszane przez wnioskodawce;
» podane w stanowiskach ekspertow klinicznych;
* wynikajgce z oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
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Faza wstepna:

» weryfikacja formalnosci zlecenia

» weryfikacja uiszczenia optaty

» weryfikacja definicji problemu decyzyjnego
» weryfikacja kompletnosci wniosku

» weryfikacja kompletnosci analiz

« identyfikacja wiasciwych dla zlecenia:

» Konsultantow Krajowych,
» ekspertow klinicznych,

 stowarzyszen bedacych, zgodnie z postanowieniami ich statutow,
towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym

 stowarzyszen i fundacji, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta



Opinie eksperckie

przyczyny, dla ktorych wnioskowana technologia w danym
wskazaniu powinna oraz nie powinna byc¢ finansowana ze srodkéw
publicznych

wszystkie wskazania, w ktorych jest mozliwe (klinicznie
akceptowalne) stosowanie wnioskowanych technologii medycznej
(z oszacowaniem chorobowosci | zapadalnosci)

Inne technologie medyczne stosowane obecnie w Polsce w danym
wskazaniu

identyfikacja technologii w danym wskazaniu: najskuteczniejszej,
najtanszej, najczesciej stosowanej, najczesciej rekomendowanej,
tej ktora moze by¢ zastgpiona przez wnioskowang technologie
odniesienie wnioskowanej technologii do priorytetdw zdrowotnych,
wskazanie istotnosci wnioskowanej technologii z uwzglednieniem
nastepstw problemu zdrowotnego, w ktéorym ma by¢ stosowana
wskazanie dowodow naukowych



Faza |
Ocena zgodno sci raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego z Wytycznymi AOTM

 Informacje wst epne

— Czy zamieszczono informacje o autorach analizy i wktadzie kazdego z nich w
opracowanie analizy oraz ewentualnym konflikcie intereséw?

— Czy zamieszczono informacje o zrédtach finansowania opracowania dowodéw
naukowych dotgczonych do wniosku?

— Czy zamieszczono informacje o zleceniodawcy opracowania dowodow
naukowych dotgczonych do wniosku?

 Ocena merytoryczna zgodno s$ci raportu z wytycznymi AOTM
—  Problem decyzyjny
— Analiza Kkliniczna
— Analiza ekonomiczna
— Analiza wptywu na system ochrony zdrowia



Faza ll

Ocena wiarygodno sci raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego

Analiza kliniczna, ekonomiczna, wptywu na system oc hrony zdrowia:

» Czy odnaleziono dowody naukowe, ktore powinny by¢, a nie zostaty
witgczone do analizy?

» Czy wykryto wykorzystanie w analizie nieodpowiednich dowodow
naukowych?

» Czy wykryto wykorzystanie w analizie danych, bez podania ich zrodet?
e Czy w analizie znaleziono btedy w ocenie jakosci i w ekstrakcji danych?
» Czy znaleziono btedy w obliczeniach wykonanych w analizie?

» Dodatkowe uwagi oceniajgcego dotyczgce analizy wptywu na system
ochrony zdrowia.

Dodatkowo dla analizy kliniczney:

— Czy przedstawione podstawowe dane epidemiologiczne dotyczace
wskazania dla wnioskowanej technologii sg rozbiezne z dostepnymi
dowodami naukowymi lub innymi zroédtami danych?



Faza lll
podsumowanie i przekazanie analiz

* Przygotowanie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego (analizy weryfikacyjnej), uwzglednia:

» zgodnosc¢ raportu z Wytycznymi AOTM,

» wiarygodnosc raportu,

* opinie konsultantéw

« informacje z wyszukanych opracowan wtornych i pierwotnych i inne informacje

» Weryfikacja raportu przez koordynatora zespotu

» Akceptacja oceny raportu przez Kierownika Dziatu | Dyrektora Wydziatu —
przekazanie oceny raportu do Prezesa AOTM

* Przekazanie oceny raportu do BORK



Faza IV
Ocena jako sci

» Po zakonczeniu oceny raportu

 Realizowana przez Dziat Metodologii Oceny Technologii
Medycznych | Oceny Jakosci we wspotpracy z Dziatem Raportow
| Oceny Raportow

o W zakresie:
— oceny procedur

— oceny produktu
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