_ INAR

INSTYTUT ARCANA

PREDECIZER ™
REFUNDACY)NA PRAKTYKA DECYZY)JNA
W OSTATNICH 12 MIESIACACH

aktualizacja MARZEC 2017

(co 2 mlesmce nleprzerwanle od maja 20I4)
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Przepustowosc¢ decyzyjna

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rada Przejrzystosci
ogot procesow 89 87
w tym: rozstrzygnigte/w toku 69/20 75/12
przepustowos¢ 716% 86%
Prezes AOTMIT
ogot procesow 89 87
w tym: rozstrzygniete/w toku 69/20 74/13
przepustowos¢ 76% 85%
Minister Zdrowia
ogot procesow 120 118
w tym: rozstrzygniete/w toku 106/14 94/24
przepustowos¢ 88% 80%
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_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Przepustowos¢ decyzyjna MZ
a tryb refundacji

Marzec 2016 — Luty 2017 Styczen 2016 - Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Minister Zdrowia PROG LEK CHEM REF APT PROG LEK CHEM REF APT
ogot procesow 71 3 45 70 3 45
W Gm: 59/12 3/0 4312 57/13 3/0 34/11
rozstrzygniete/w toku
przepustowos¢ 83% 100% 96% 81% 100% 716%
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Charakter decyzji i rekomendacji

OGOLEM

_ INAR

INSTYTUT ARCANA
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rada Przejrzystosci
negatywne stanowiska 43% 43%
Prezes AOTMIT
negatywne rekomendacje 42% 43%
Minister Zdrowia
prawdopodobnie negatywn.e 42% 38%
decyzje
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Charakter decyzji i rekomendacji

PROGRAM LEKOWY

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rada Przejrzystosci
negatywne stanowiska 53% 51%
Prezes AOTMIT
negatywne rekomendacje 61% 59%
Minister Zdrowia
prawdopodobnie negatywn'e 42% 40%
decyzje
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Charakter decyzji i rekomendacji

CHEMIOTERAPIA

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

Rada Przejrzystosci

negatywne stanowiska

Prezes AOTMIT

negatywne rekomendacje

Minister Zdrowia

prawdopodobnie negatywne
decyzje

0%

0%

0%

0%

0%

0%
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Charakter decyzji i rekomendacji
REFUNDACJA APTECZNA

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

Rada Przejrzystosci

negatywne stanowiska

Prezes AOTMIT

negatywne rekomendacje

Minister Zdrowia

prawdopodobnie negatywne
decyzje

37%

23%

47%

35%

29%

38%
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_ INAR

INSTYTUT ARCANA

ODSETKI POZYTYWNYCH DECYZJI | REKOMENDACII

—&— Rada Przejrzystosci  —=—Prezes AOTMIiT  =—&— Minister Zdrowia

90%
80%
70%
60%
50%
40%

30%
01.2014 - 03.2014 - 05.2014 - 07.2014 - 09.2014 - 11.2014—- 01.2015 - 03.2015-05.2015 —07.2015 - 09.2015— 11.2015—- 01.2016 - 03.2016 -
122014 022015 042015 062015 082015 10.2015 122015 02.2016* 04.2016* 06.2016* 08.2016* 10.2016* 12.2016* 02.2017*

* przy szacowaniu catkowitej liczby procesow pozytywnych i negatywnych uwzgledniono zatozenie, ze dla
programu lekowego ustawowy czas trwania procesu wynosi |80+60 (uzgadnianie tresci PL)=240 dni, dla
pozostatych trybow refundacji 180 dni

Wszelkie prawa zastrzezone. Kopiowanie, powielanie, przeklejanie tekstu, grafiki, zdje¢ oraz ich dalsze rozpowszechnianie zabronione bez zgody Instytutu Arcana.
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Odsetki pozytywnych stanowisk/rekomendacji i T INAR

decyzji refundacyjnych w okresie marzec 2016 - INSTYTUT ARCANA
luty 2017
. RADA PRZEJRZYSTOSCI . PREZES AOTMIT . MINISTER ZDROWIA

100% 100% 100%

100%
90%

80% 77%

70% 4100

60% 28% 549,
50% 47%

40% 39%

30%

20%

CHEMIOTERAPIA PROGRAM LEKOWY REFUNDACJA APTECZNA

Wszelkie prawa zastrz , przeklejanie tekstu, grafiki, zdje¢ o e bez zgody Instytutu Arc
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_ INAR

Charakter decyzji i rekomendacji — wnioski INSTYTUT ARCANA

> WV porownaniu do poprzedniego okresu rocznego (do konca
grudnia 2016), okres do konca lutego 2017 cechuje identyczny
odsetek pozytywnych stanowisk Rady Przejrzystosci (57%) oraz

niewielki wzrost odsetka pozytywnych rekomendacji Prezesa
AOTMIT (wzrost z 57% na 58%)

> QOdsetek decyzji pozytywnych wsrod podijetych przez MZ
w okresie do konca lutego 2017 (pozytywne oraz
prawdopodobnie negatywne) spada o 4 punkty procentowe
(58%) w porownaniu do okresu do konca grudnia 2016 (62%)
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Zgodnosé rekomendacji Prezesa AOTMIT _INAR
ze stanowiskami Rady Przejrzystosci

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

wspotczynnik korelacji VvV

Craméra
0,62
Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT
+
33 6

(48%) | (9%)

Stanowisko RP
7 23

(10%) | (33%)

wspotczynnik korelacji VvV

Crameéra
0,59
Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT
+
35 8

(47%) | (11%)

Stanowisko RP
7 24
(9%) | (33%)

Wszelkie pra , prz e tekstu, grafiki, zdje

ody Instytutu Arc
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Zgodnos¢ rekomendacji Prezesa AOTMIT T INAR
ze stanowiskami Rady Przejrzystosci - INSTYTUT ARCANA

PROGRAM LEKOWY

Marzec 201

6 -

Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

0,73

wspotczynnik korelacjiV
Craméra

Rekomendacja

Prezesa
AOTMIT

+

13
(36%)

4
(11%)

Stanowisko RP

|
(3%)

18
(50%)

wspotczynnik korelacjiV
Craméra

0,74

Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT

+

14 4
(38%) | (11%)

Stanowisko RP
I 18

(%) | (48%)

Wszelkie pra

4l | Mmmm'w ""’“M"WM

, prz

e tekstu, grafiki, zdje

e bez zgody Instytutu Arc
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Zgodnos¢ rekomendacji Prezesa AOTMIT T INAR

ze stanowiskami Rady Przejrzystosci - INSTYTUT ARCANA
REFUNDACJA APTECZNA
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
wspotczynnik korelacji V wspotczynnik korelacji V
Craméra Craméra
0,32% 0,27*
Rekomendacja Rekomendacja
Prezesa Prezesa
AOTMIT AOTMIT
. 17 2 ) 18 4
(67%) | 7%) Stanowisko (52%) | (12%)
Stanowisko RP RP
6 5 ) 6 6
(20%) | (17%) (18%) | (18%)

* niespetnione zatozenia testu Chi? , zastosowano poprawkq Yatesa

Wszelkie pra e. Kopio e, powielanie, przeklejanie tekstu, grafiki, zdje ich dalsz e bez zgody Instytutu Arc
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Zgodnos¢ rekomendacji Prezesa AOTMIT - INAR

ze stanowiskami Rady Przejrzystosci - INSTYTUT ARCANA
CHEMIOTERAPIA
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
wspotczynnik korelacji V wspotczynnik korelacjiV
Craméra Craméra
NA* NA*
Rekomendacja Rekomendacja
Prezesa AOTMIT Prezesa AOTMIT
. 3 0 . 3 0
(100%) | (0%) (100%) | (0%)
Stanowisko RP Stanowisko RP
0 0 0 0
(0%) (0%) ' (0%) (0%)

* NA — not applicable wynik niemoiliwy do poIiczenia ze wzglqdu na zbyt ma’q prébq lub inne ograniczenia

Wszelkie pra e. Kopio e, przeklejanie tekstu, grafiki, zdje ich dalsz ody Instytutu Arc
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Zgodnosc¢ decyzji Ministra Zdrowia E'YE!A}R:E
z rekomendacjami Prezesa AOTMIT

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
wspotczynnik korelacjiV wspotczynnik korelacjiV
Craméra Craméra
0,22 0,26
Decyzja MZ Decyzja MZ
+ - +
. 38 I8 ) 35 12
Rekomendacja (36%)| (17%) Rekomendacja (377%) | (13%)
Prezesa AOTMIT 23 27 Prezesa AOTMIT 23 24
(22%) | (25%) i (24%) | (26%)

Wszelkie pra , prz
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e tekstu, grafiki, zdje ody Instytutu Arc



Zgodnosc¢ decyzji Ministra Zdrowia TOINAR

z rekomendacjami Prezesa AOTMIT - INSTYTUT ARCANA
PROGRAM LEKOWY
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
wspotczynnik korelacjiV wspotczynnik korelacjiV
Craméra Craméra
0,22 0,17
Decyzja MZ Decyzja MZ
N 17 7 . 16 7
Rekomendacja (29%) | (12%) Rekomendacja (28%) | (12%)
Prezesa AOTMIT |7 18 Prezesa AOTMIT 18 16
(29%) | (30%) T | (32%) | (28%)

Wszelkie pra , prz
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Zgodnosc¢ decyzji Ministra Zdrowia

z rekomendacjami Prezesa AOTMIT -
REFUNDACJA APTECZNA

*

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Crameéra
0,25%

wspotczynnik korelacjiV

Decyzja MZ

+

18 I
+
Rekomendacja (42%) | (25%)
Prezesa AOTMIT
5 9
(12%) | (21%)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016
(12 miesiecy)
wspotczynnik korelacjiV
Craméra
0,32%
Decyzja MZ
+
N 16 5
Rekomendacja (47%) | (15%)
Prezesa AOTMIT 5 8
) (15%) | (23%)

niespetnione za’rozenla testu Ch| , Zastosowano poprawkq Yatesa

Wszelkie pra e. Kopio e, przeklej

e tekstu, grafiki, zdje

ich dalsz ody Instytutu Arc
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Zgodnosc¢ decyzji Ministra Zdrowia
z rekomendacjami Prezesa AOTMIT -

CHEMIOTERAPIA

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

wspotczynnik korelacji VvV

Craméra
0*
Decyzja MZ
+
N 3 0
Rekomendacja (100%)1] (0%)
Prezesa AOTMIT 0 0
(0% | (0%)

wspotczynnik korelacjiV
Craméra

0*

Decyzja MZ

+

Rekomendacja

3 0
(100%) | (0%)

Prezesa AOTMIT

0 0
(0%) (0%)

* niespetnione zatozenia testu Chi2 zastosowano poprawkq Yatesa

Wszelkie pra e. Kopio

e, przeklejanie tekstu, grafiki, zdje

ich dalsz

ody Instytutu Arc
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_ INAR

Wsp(ﬂczynnik korelacjiV Craméra INSTYTUT ARCANA

1,00
0,90
0,80
0,70
0,60
0,50
0,40
0,30

0,20

0,10

0,00

112013- 012014- 032014- 052014- 07.2014- 09.2014- 11.2014- 01.2015- 03.2015- 05.2015- 07.2015- 09.2015- 11.2015- 01.2016- 03.2016-

102014 122014 022015 042015 062015 082015 102015 122015 02.2016* 04.2016* 06.2016* 082016* 10.2016* 12.2016* 02.2017*
* uwzgledniono zatozenie, ze dla programu
lekowego czas trwania procesu wynosi 240 dni,
dla pozostatych trybow refundacji 180 dni
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===Rada Przejrzystosci vs Prezes AOTMIiT ==Prezes AOTMIT vs MZ



Zgodnosci pomiedzy poszczegoinymi Elsu':‘l:ﬂ
szczeblami procesu decyzyjnego

> Pomiedzy Prezesem AOTMIT a Rada Przejrzystosci stopien zgodnosci wzrasta w
porownaniu do poprzedniego okresu:

 03.2016 -02.2017:0,62 vs 01.2016 — 12.2016: 0,59

* Najwyzszy wzrost poziomu zgodnosci w trybie refundacja apteczna, odpowiednio
dla okresow: 03.2016 —02.2017:0,32 vs 01.2016 — 12.2016:0,27

> Pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem AOTMIT stopien zgodnosci spada w
porownaniu z okresem poprzednim (pozostajac wciaz na bardzo niskim poziomie):

 03.2016 -02.2017:0,22 vs 01.2016 — 12.2016: 0,26

* Najwyzszy wzrost poziomu zgodnosci w trybie program lekowy, odpowiednio dla
okresow: 03.2016 — 02.2017:0,22 vs 01.2016 — 12.2016: 0,17

«» Wartos¢ 1 oznacza petng zgodnosé
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Czas trwania procesu do wejscia w zycie E'E!A}R:E
pozytywnej decyzji MZ - OGOLEM

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 310 dni 298 dni
Srednia 450 dni 433 dni
Najkrotszy |34 dni 41 dni
Najdtuzszy 1330 dni 1330 dni
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Czas trwania procesu do wejscia w zycie T INAR

pozytywnej decyzji MZ - PROGRAM INSTYTUT ARCANA
LEKOWY?*
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 453 dni 453 dni
Srednia 494 dni 488 dni
Najkrotszy |34 dni 41 dni
Najdtuzszy 1330 dni 1330 dni

*ustawowy czas trwania procesu refundacyjnego dla programu lekowego wynosi 180 + 60
(uzgadnianie tresci PL) = 240 dni
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Czas trwania procesu do wejscia w zycie FSJEL!A}R:E
pozytywnej decyzji MZ - CHEMIOTERAPIA¥*

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 183 dni 183 dni
Srednia 191 dni 191 dni
Najkrotszy 154 dni 154 dni
Najdtuzszy 235 dni 235 dni

*fustawowy czas trwania procesu refundacyjnego dla chemioterapii wynosi 180 dni
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Czas trwania procesu do wejscia w zycie T INAR

pozytywnej decyzji MZ - REFUNDACJA INSTYTUT ARCANA
APTECZNA*
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 229 dni 229 dni
Srednia 393 dni 377 dni
Najkrotszy 156 dni 156 dni
Najdtuzszy 1029 dni 1029 dni

**ustawowy czas trwania procesu refundacyjnego dla refundacji aptecznej wynosi 180 dni
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Czas pomiedzy rekomendacjq a terminem T INAR

wejscia w zycie pozytywnej decyzji MZ - INSTYTUT ARCANA
ogotem
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 222 dni 202 dni
Srednia 362 dni 344 dni
Najkrotszy 52 dni |5 dni
Najdtuzszy 1254 dni 1254 dni
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Czas pomiedzy rekomendacjq a terminem T INAR
wejscia w zycie pozytywnej decyzji MZ - INSTYTUT ARCANA
PROGRAM LEKOWY

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 375 dni 375 dni
Srednia 401 dni 397 dni
Najkrotszy 52 dni |5 dni
Najdtuzszy 1254 dni 1254 dni
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Czas pomiedzy rekomendacjq a terminem T INAR

wejscia w zycie pozytywnej decyzji MZ - INSTYTUT ARCANA
CHEMIOTERAPIA
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 99 dni 99 dni
Srednia 112 dni 112 dni
Najkrotszy 69 dni 69 dni
Najdtuzszy 167 dni 167 dni

all mw«mn"mbmuMvwmawmwmw ot et W 1 o



Czas pomiedzy rekomendacjq a terminem T INAR

wejscia w zycie pozytywnej decyzji MZ - INSTYTUT ARCANA
REFUNDACJA APTECZNA
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Mediana 150 dni 146 dni
Srednia 308 dni 292 dni
Najkrotszy 78 dni 78 dni
Najdtuzszy 946 dni 946 dni

all mw«mn"mbmuMvwmawmwmw ot et W 1 o



Czas przygotowania rekomendacji
Prezesa AOTMIT - OGOLEM

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 -
Luty 2017
(12 miesiecy)

Styczen 2016 -
Grudzien 2016

(12 miesiecy)

Rzeczywisty czas
procedowania wniosku

Mediana
Srednia
Najkrotszy
Najdtuzszy

Efektywny czas
procedowania wniosku

Mediana
Srednia
Najkrotszy
Najdtuzszy

*Proces byt zawieszony, w dokumentacji AOTMIT nie podano dat zawieszenia oraz wznowienia procesu

77 dni
80 dni
57 dni
166 dni

52 dni
52 dni
38 dni
61 dni

77 dni
81 dni
18 dni
166 dni

51 dni
51 dni
|6 dni
61 dni
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Czas przygotowania rekomendac;ji - INAR

Prezesa AOTMIiT - PROGRAM LEKOWY e TR AReAna
Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rzeczywisty czas
procedowania wniosku
Mediana 78 dni 77 dni
Srednia 79 dni 78 dni
Najkrotszy 57 dni 18 dni
Najdtuzszy 138 dni 138 dni
Efektywny czas
procedowania wniosku
Mediana 52 dni 51 dni
Srednia 52 dni 51 dni
Najkrotszy 38 dni 16 dni
Najdtuzszy 60 dni 60 dni

*Proces byt zawieszony, w dokumentacji AOTMIT nie podano dat zawieszenia oraz wznowienia procesu
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Czas przygotowania rekomendacji

Prezesa AOTMIiT - CHEMIOTERAPIA

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rzeczywisty czas
procedowania wniosku
Mediana 76 dni 76 dni
Srednia 71 dni 71 dni
Najkrotszy 60 dni 60 dni
Najdtuzszy 77 dni 77 dni
Efektywny czas
procedowania wniosku
Mediana 48 dni 48 dni
Srednia 51 dni 51 dni
Najkrotszy 46 dni 46 dni
Najdtuzszy 60 dni 60 dni
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Czas przygotowania rekomendacji - INAR
Prezesa AOTMIT - REFUNDACJA APTECZNA INSTYTUT ARCANA

Marzec 2016 - Styczen 2016 -
Luty 2017 Grudzien 2016
(12 miesiecy) (12 miesiecy)
Rzeczywisty czas
procedowania wniosku
Mediana 75 dni 76 dni
Srednia 83 dni 84 dni
Najkrotszy 59 dni 59 dni
Najdtuzszy 166 dni 166 dni
Efektywny czas
procedowania wniosku
Mediana 51 dni 51 dni
Srednia 52 dni 51 dni
Najkrotszy 39 dni 36 dni
Najdtuzszy 61 dni 61 dni
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Po co analizowaé refundacyjng praktyke _INAR
decyzyjna?

>

V V V V

\Y

INSTYTUT ARCANA

...zeby poznag, jakie moge miec¢ uprawnione oczekiwania co do rozstrzygniecia mojego wniosku
refundacyjnego

Zasada uprawnionych oczekiwan
¢ Organ uwzglednia uprawnione oczekiwania przedsigbiorcy

*  Oczekiwania sa uprawnione, jezeli s3 zgodne z prawem oraz dotycza wypracowanej praktyki i
dziatan w zakresie rozstrzygniecia spraw tego rodzaju

* Organ nie narusza uprawnionych oczekiwan, jezeli odstepuje od wypracowanej praktyki i
dziatan z waznych powoddéw

Obowiazuje TERAZ (i wczesniej tez)
Konsekwencja zasady legalizmu (praworzadnosci)
Legislacyjny wyraz i konkretyzacja zasady pogtebienia zaufania (art. 8 KPA)

Uwazana obecnie za najbardziej podstawowa i najistotniejsza poniewaz mozna z niej
wyinterpretowac rowniez inne obowiazujace zasady

Zrédha zasady w wolnosciach i prawach konstytucyjnych
Coraz czesciej przywotywana w orzecznictwie

*  Zmiennos¢ pogladow wyrazanych w decyzjach organow [...] wydanych na tle takich samych
stanow faktycznych, ze wskazaniem tej samej podstawy prawnej i bez blizszego uzasadnienia
takiej zmiany stanowi naruszenie art. 8 KPA

*  Organ administracji oczywiscie moze zmieni¢ poglad co do tresci prawidtowego
rozstrzygniecia, ale musi taka decyzje doktadnie i wszechstronnie uzasadnic, w szczegolnosci,
gdy zmienia poglad [Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z 9 grudnia
2009 r,, sygn.VIlIl SA/Wa 641/09]
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Aneks OINAR T
Metodyka(l) INSTYTUT ARCANA

> QOkreslanie charakteru Stanowisk Rady Przejrzystosci i
Rekomendacji Prezesa AOTMIT:

W przypadku niejednoznacznych stanowisk lub
rekomendacji, ich charakter jest okreslany jako pozytywny
jezeli pojawia sie wskazanie, ze dana technologia powinna byc
finansowana ze srodkow publicznych po spetnieniu
okreslonych warunkow lub dla okreslonej populagji

Taka ,,pozytywna” klasyfikacja odbywa sie niezaleznie od
tego, na ile prawdopodobne do spetnienia s3 podawane
warunki i niezaleznie od formalnie negatywnego
stwierdzenia w gtownej poczatkowej czesci dokumentu
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Metodyka (2)

_ INAR

INSTYTUT ARCANA

Charakter Stanowiska Rady, jak i Rekomendacji Prezesa przedstawionych ponizej zostaty

uznane za pozytywne

Noxafil: zlecenie nr 3a/2014

SRP nr 89/2014

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Noxafil (pozakonazol), 40 mg/ml, zawiesina doustna, kod EAN
5909990335244, w ramach lekow dostepnych w aptece na recepte,
we wskazaniu: zapobieganie inwazyjnym zakazeniom grzybiczym u pacjentow
po przeszczepieniu szpiku (ang. hematopoietic stem cell transplant - HSCT),
ktorzy otrzymujg duze dawki lekéw immunosupresyjnych z powodu choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju
inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Uzasadnienie

(..

Jednoczesnie, uwzgledniajqgc wyniki dodatkowych analiz podgrup chorych i dane
dotyczqce skutecznosci pozakonazolu w innych populacjach oraz rekomendacje
kliniczne towarzystw naukowych Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne
zapewnienie dostepnosci do wnioskowanego leczenia w scisle zdefiniowanej
populacji chorych, z udokumentowanym wysokim ryzykiem aspergilozy lub
u chorych nie tolerujgcych  flukonazolu Ilub itrakonazolu, w ramach scisle
monitorowanego programu lekowego, pod warunkiem zapewnienia
efektywnosci kosztowej interwencji.

Rek. Prezesa AOTMIT nr 80/2014

Prezes Agencji nie rekomendujel objecia refundacja produktu leczniczego Noxafil
(posaconazole), 40 mg/ml, zawiesina doustna, we wskazaniu: zapobieganie inwazyjnym
zakaieniom grzybiczym u pacjentdéw po przeszczepieniu szpiku (HSCT), ktérzy otrzymuja
duze dawki lekdw immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi i u ktérych jest duie ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Uzasadnienie rekomendacji

(..

w ramach programu lekowego, pod warunkiem zapewnienia efektywnosci kosztowej
interwencji.

Prezes Agencji, biorac pod uwage wyniki analiz w podgrupach i dane dotyczace skutecznosci
pozakonazolu w innych populacjach oraz rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych,
przychyla sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uznajac za zasadne zapewnienie dostepnosci
do wnioskowanego leczenia w sciéle zdefiniowanej populacji chorych, z udokumentowanym
wysokim ryzykiem aspergilozy lub u chorych nie tolerujacych flukonazolu lub itrakonazolu,
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- INAR
Metodyka (3) INSTYTUT ARCANA

Charakter Stanowiska Rady, jak i Rekomendacji Prezesa przedstawionych ponizej zostaty
uznane za negatywne

Bramitob: zlecenie nr 81/2013

SRP nr 129/2013 Rek. Prezesa AOTMIT nr 83/2013

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego Bramitob
Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg leku Bramitob (tobramycyna) plyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml,
{tobramycmum} plyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml kod EAN: kod EAN:5909990045976, we wskazaniu: leczenie przewleklych zapalern pluc wywolanych
5909999945976 we wnfoskowanym wskazanfu" Feczenfe: DfZE’erH]/Ch ZCIDCI;‘Bﬁ Pseudomonas aeruginosa uchorych z mukowiscydoza w ramach programu lekowego
ptuc wywolanych Pseudomonas aeruginosa u chorych na mukowiscidoze,
w ramach zaproponowanego programu lekowego.

LLeczenie przewleklych zakazen pluc u swiadczeniobiorcéw z mukowiscydozg (ICD-10 E84)".

Uzasadnienie rekomendacji

Uzasadnienie (...)

Wnioskowany program lekowy, w odroznieniu do dotychczas prowadzonego,
nadmiernie poszerza stosowanie jednego z dwdch dostepnych na rynku Jednoczesnie, majac na wzgledzie rekomendacje kliniczne uznajace tobramycyne
za wartosciowa terapie w leczeniu przewleklych zapaleniach ptuc wywolanych P. aeruginosa

preparatéw tobramycyny (Bramitob, Tobi) przeznaczonych do inhalacji . ' uey .
uchorych  zmukowiscydoza oraz koniecznosé zapewnienia pacjentom  dostepu

u chorych na mukowiscidoze, zakazonych Pseudomonas aeruginosa. Ponadto,

. L . do réznorodnych, nowoczesnych opcji terapeutycznych, Prezes Agencji dostrzega potrzebe
interwencja jest nieefektywna kosztowo.

finansowania wnioskowanej technologii w ramach aktualnie funkcjonujgcego programu
lekowego.
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Metodyka (4) INSTYTUT ARCANA

> Liczba zidentyfikowanych procesow decyzyjnych jest wieksza od
liczby zlecen MZ ze wzgledu na rozpatrywanie oddzielnie
procesow:

> dla ktorych w ramach formalnie jednego stanowiska lub
rekomendacji wydano stanowiska lub rekomendacje o
odmiennym charakterze (pozytywna/negatywna) dla
poszczegolnych wskazan objetych wnioskiem refundacyjnym
i zleceniem

> gdy zlecenie dla danej technologii medycznej dotyczyto
dwoch trybow refundacji (np. refundacja apteczna i program
lekowy)

> gdy zlecenie obejmowato produkty rozniace sie nazwa
handlowa lub droga podania czy postaci leku (przy
wspotistniejacej lub nie roznicy we wskazaniach)

> gdy wnioskowane byly rozne poziomy odptatnosci (np. 30%
i ryczatt) w poszczegolnych wskazaniach
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