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INDEKS SKROTOW

WzZW C Wirusowe Zapalenie Watroby typu C
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z
analizy wplywu na budzet dotyczgcej finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu  Harvoni®
(sofosbuwir+ledipaswir) w leczeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C zgodnie z

zapisami proponowanego programu lekowego.
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WSTEP

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie s$rodkoéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajgcych z analizy wptywu na budzet dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu
Harvoni® stosowanego w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby

typu C (WZW C) zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 4.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Odwotanie

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien
ztoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 2

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 3
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Rozdz. 3
oszacowan (...)
3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
y Rozdz. 3
dokonano oszacowan (...)
4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich Dokument stanowi zatgcznik do
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) analizy
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, Nie dotyczy

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktdorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalif kacje refundowanych technologii do wspdinej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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