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IGFP Rozdz. 3 - Uwaga ogdlna do rozdziatu — brak regulacji w | Pomimo obowigzywania unijnych regulacji w zakresie HTA, 2
Uwaga ogolna projekcie w zaktualizowanych wytycznych jedynie w ograniczonym
zakresie odniesiono sie do Joint Clinical Assessment (JCA).
Dokument nie dostarcza wystarczajgcych wskazéwek
dotyczgcych wykorzystania JCA w krajowym procesie HTA,
co moze prowadzi¢ do niejednoznacznosci interpretacyjnych.
Doprecyzowanie relacji pomiedzy JCA a krajowymi
wytycznymi  HTA mogtoby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i
przewidywalnosc¢ procesu dla wszystkich interesariuszy.
IGFP Uwaga ogodlna — Uwaga ogdélna do rozdziatu — brak regulacji w | Zgodnie z wytycznymi, dane epidemiologiczne 1

dot. zrédet
danych

projekcie

wykorzystywane do oszacowan powinny by¢ weryfikowane z
wykorzystaniem polskich zrédet danych, o ile sg one
dostepne. Dotyczy to w szczegolnosci danych
sprzedazowych, refundacyjnych oraz danych NFZ.
Realizacja tego wymogu wymaga zapewnienia
wnioskodawcy odpowiedniego dostepu do danych NFZ. W
zwigzku z tym NFZ powinien by¢ zobowigzany do ich
udostepniania w terminie umozliwiajgcym faktyczne
wykorzystanie tych informacji podczas przygotowywania
analizy.

Jezeli jednak dane krajowe nie sg dostepne lub ich
pozyskanie w czasie niezbednym do opracowania analizy
nie jest mozliwe, obowigzek walidacji na podstawie danych
polskich nie powinien mie¢ zastosowania. W takich
sytuacjach dopuszczalne powinno by¢ korzystanie z
alternatywnych metod szacowania, takich jak ekstrapolacja
danych europejskich lub wykorzystanie wynikdw badan
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Skopiowany fragment, do ktorego odnosi sie uwaga.

Propozycja nowego brzmienia.
Prosze umieszczac kazdg uwage w osobnym wierszu.

Klasyfikacja
uwagi
istotna =1
drobna = 2
jezykowa =3

epidemiologicznych.

Niezaleznie od powyzszego postulujemy, aby AOTMIT, jako
instytucja wspoétpracujgca z NFZ, wsparta stworzenie
mechanizmu udostepniania zanonimizowanych danych
populacyjnych na potrzeby analiz HTA lub wskazata
transparentng i praktyczng Sciezke ich pozyskiwania przez
wnioskodawcéw.

IGFP

Rozdz. 5.1.2
Str. 45.

Nalezy stosowac przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku (fj. osiggniecia
docelowej stabilnej wielkoSci sprzedazy bgdz liczby
leczonych pacjentéw) obejmujgcy co najmniej
pierwsze 3 lata (. 36 miesiecy) od daty
rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze $rodkéw publicznych. Preferowany
horyzont w analizie wynosi 5 lat. W przypadku
wyboru horyzontu wynoszgcego ponizej 5 lat,
nalezy przedstawic¢ uzasadnienie takiego wyboru.

Zmiana w zakresie horyzontu czasowego analizy wptywu na
budzet jest niekorzystna i niezasadna. Pierwsza decyzja
refundacyjna dla nowej technologii medycznej wydawana jest
na 2 lata. Kontynuacja refundacji kazdorazowo wigze sie z
przeprowadzeniem negocjacji z KE, warunki refundacyjne po
2 latach moga zatem ulec istotnej zmianie wzgledem zatozen
uwzglednianych w BIA (przygotowywanej przeciez przed
pierwsza decyzjg ref.).

W czasie obowigzywania decyzji istotnej zmianie mogg tez
ulec warunki refundacyjne komparatoréw, zmiany w zakresie
diagnostyki i leczenia chorych w okreslonym wskazaniu, na
ktére wplyw ma niejednokrotnie Minister Zdrowia, a nie
Whnioskodawca przygotowujgcy analize wptywu na budzet.

Wydtuzony horyzont modelowania wigze sie ze wzrostem
niepewnosci oszacowan, wynikajgcym 2z koniecznosci
przyjecia wiekszej liczby zatozen dotyczacych przysztych
zdarzen i parametrow modelu.

Wydtuzanie horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet
istotnie zatem zwieksza niepewnos$¢ wyniku analizy BIA.
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Skopiowany fragment, do ktorego odnosi sie uwaga.

Propozycja nowego brzmienia.
Prosze umieszczac kazdg uwage w osobnym wierszu.

Klasyfikacja
uwagi
istotna =1
drobna = 2
jezykowa =3

podac pefng nazwe.
catego dokumentu
Aktualnie nie ma przeszkéd, aby w analizach wptywu na
budzet uwzgledni¢ dtuzszy horyzont czasowy. Agencja moze
o taki horyzont poprosi¢ w ramach uzupetnienia analiz na
etapie uzupetniania minimalnych wymagan.
IGFP Proponuje sie usunigcie zapisu, nie jest jasne jakie warianty

rozdz. 5.1.8.
Str. 49

W ramach analizy wrazliwosci zaleca sig takze
testowac rézne propozycje cenowe dla ocenianego
leku.

cenowe i dlaczego miatyby byé testowane w analizie
wrazliwosci.




