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a Czym jest , Head to Head - Zestawienie kosztow”?

Y55

Aplikacja ,Head to Head - Zestawienie kosztow” stanowi zatgcznik nr 5 do Regulaminu
,Konkursu na niekomercyjne badania kliniczne lub eksperymenty badawcze - badania typu
Head to Head”. Aplikacja ma na celu przeprowadzenie poréwnania kosztéw interwencji,
bedacych przedmiotem badania klinicznego/ eksperymentu badawczego z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ). Wygenerowane w aplikacji zestawienie kosztow terapii, zostanie
wykorzystane do oceny spetnienia kryterium ustawowego: przewidywane efekty
ekonomiczne.

e Jak zaczac¢?

Aby rozpocza¢ prace z aplikacja:

1. Zapisz aplikacje na dysku komputera (nie otwieramy aplikacji z zatacznika)
2. Kliknij prawym przyciskiem myszy na Plik>W+tasciwosci

3. Zaznacz ponizszy checkbox, kliknij ,Zastosuj” i ,OK”

Jak uruchomic aplikacje

Aby uruchomié aplikacje, ponizej instrukcja.

1. Zapisujemy aplikacje na dysku komputera
2. Klikamy prawym przyciskiem myszy na Plik > Wiasciwosci
3. Zaznaczamy ponizszy checkbox, klikamy "Zastosuj" i "OK"

8. Wiasciwosci: Head to Head - Zestawienie kosztow X
Ogoine  Z, qély P wersie
[ x 8 Head 1o Head - Zestawienie koszibw
Typ pliku Arkusz programu Microsoft Excel 2 obs luga makr ( xism)
Owmierany za Excel Zmien
pomoca -
Lokalzacja
Rozmiar 248 KB (bapéw: 254 633)

Rozmiar na dysku. 256 KB (bajiéw: 262 144)

Umworzony éroda.
Zmodyfikowany $roda.

Ostatnio uzywany: Duzsiaj

Atrybuty [ Tyko doodezyts [ Ukeyty Zaawansowane.

Zabezpieczena Ten plik pochodzi z innego )
Komputera i moze byé zablokogidl O9blokui 1

aby poméc w ochronée tego
komputera
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Jak zaczaé?

Y55

a UWAGA.
1. Jesli miatas/es uruchomione inne pliki Excel, po uruchomieniu aplikacji pliki stajg sie
niewidoczne w pasku zadan Windows. Jest to naturalne zachowanie potrzebne dla
prawidtowego dziatania. Po zamknieciu programu pliki beda z powrotem widoczne.

2. Jezeli ekran aplikacji jest niewidoczny na ekranie komputera, kliknij w dowolny program
uruchomiony na pasku zadan - aplikacja pokaze sie na pierwszym planie.
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Ekran startowy aplikacji

Strona gléwna X
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Wybierz rodzaj pordwnania
Lek vs Lek
Lek vs Procedura
Lek + Procedura vs Lek + Procedura
Lek + Procedura vs Procedura
Lek vs Lek+Procedura
Procedura vs Procedura

Dane wej$ciowe

$rednia masa diata [ka]
| 72

Srednia powierzchnia ciata [m2]
| 1,86

1. W pierwszym oknie wybieramy ,rodzaj poréwnania” odpowiadajacy interwencjom poréwnywanym w badaniu
klinicznym / eksperymencie badawczym.

2. Okno ,Dane wejsciowe” daje mozliwos$¢ zmiany domyslnie ustawionej Sredniej masy ciata i $redniej powierzchni ciata
pacjentéw. Zmiana wartosci domyslnych, powinna nastgpic¢ tylko w wyjatkowych sytuacjach i zosta¢ uzasadniona w
WoD.

3. Po wybraniu rodzaju poréwnania, aby rozpoczaé wpisywanie danych kosztowych, nalezy wcisna¢ przycisk ,Rozpocznij”
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Okno - koszt leku

Koszt leku
Koszt leku

Nazwa substancji czynnej

Pojedyncza dawka leku w opakowaniu
{wyrazona w jednostkach mag; g; mi; j.m. itp.)

Numer EAN

Wielko$¢ opakowania (w szt.)

Postac leku

Koszt apakowania leku

Ramie badania

B

Zalecane dzienne dawkowanie AGENCIA
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Sposdb dawkowania

| E

flos¢ podan na mc

Catkowita dtugosc terapil w badaniu (w mc)

Dodaj do listy

W zaktadce ,Koszt leku” wprowadzamy opis stosowanych w badaniu klinicznym produktéw leczniczych, zaczynajac od
nazwy substancji czynnej, numeru EAN, postaci leku, pojedynczej dawki leku w opakowaniu, wielkosci opakowania,
kosztu opakowania (np. w oparciu o cene detaliczng podang w obwieszczeniu MZ), zalecanej dziennej dawki, ilosci podan
na miesiac i catkowitej dtugosci terapii w badaniu wyrazonej w miesiacach. Zrédtem danych dla zalecanej dziennej dawki,
ilosci podan i catkowitej dtugosci terapii moze by¢ druk ChPL.

Z dwéch dostepnych w tej zaktadce list rozwijanych, wybieramy ramie badania (6 opcji od A do F) i sposéb dawkowania
leku (3 opcje dawkowania: na dobe, na kg masy ciata i na powierzchnie ciata). llo$¢ wybranych ramion badania powinna
by¢ zgodna z opisem ilo$¢ ramion w badaniu przedstawiona w WoD.

Po uzupetnieniu wszystkich pdl opisanych w pkt. 1 i 2, nalezy wcisnac¢ przycisk ,Dodaj do listy”. Nastgpi dodanie kosztéw
substancji czynnej w polu ,4". Przycisk ,Usun z listy” daje funkcjonalnos$¢ usuniecia spos$rdd juz dodanych substancji
czynnych w polu ,4".

Pole, w ktorym dodawane beda koszty kolejnych substancji czynnych stosowanych w badaniu klinicznym.

Po dodaniu do listy wszystkich substancji czynnych stosowanych w badaniu klinicznym w Polu ,4”, nalezy poprzez
wecisniecie przycisku ,Dalej” przej$¢ do kolejnej zaktadki ,Koszt podania leku”.

Z6tte pola daja podglad na kluczowe parametry (DDD, koszt za jednostke, catkowity koszt leczenia w horyzoncie
badania i koszt miesiecznej terapii) ostatnio dodanej substancji czynnej.

Funkcjonalno$¢ pozwalajaca wyczysci¢ wypetnione pola opisane w pkt.1
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Koszt podania leku

Koszt ania leku

Nazwa substancji czynnej

O
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Okno koszt podania leku

Koszt jednostkowy swiadczenia

Catkowita liczba swiadczen w
horyzoncie badania

Postac leku

Liczba swiadczen (miesigc)

Ramie badania

Nazwa i kod swiadczenia

H
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Dodaj do listy
Usun z listy

<—Wstecz Dalej—>

Zamknij

1. Zaktadke ,Koszt podania leku” wypetniamy analogicznie jak zaktadke ,Koszt leku”. W obu zaktadkach istniejg te same

funkcjonalnosci.

2. Po dodaniu do listy wszystkich substancji czynnych stosowanych w badaniu klinicznym w Polu ,1”, nalezy poprzez
wcisniecie przycisku ,Dalej” przejs¢ do kolejnej zaktadki. W zaleznosci od wybranego rodzaju poréwnania w menu
startowym, moze to by¢ zaktadka ,Koszt procedury” albo ,Podsumowanie”.

3. Przycisk ,Wstecz” umozliwia cofniecie sie do zaktadki ,koszt leku”
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a Okno koszt procedury

Koszt procedury X
Koszt procedury
AGEMCIA
BADAKN
Procedura Koszt jednostkowy procedury MEDYCZNYCH
Kod swiadczenia Catkowita liczba swiadczen Dodaj do sty

Usun z listy

Nazwa swiadczenia Ramie badania

<--Wstecz

Przejdz do podsumowania

1. Zaktadke ,Koszt procedury” wypetniamy analogicznie jak zaktadki ,Koszt leku” i ,Koszt podania leku”. We wszystkich
trzech zaktadkach istnieja te same funkcjonalnosci.

2. Po dodaniu do listy wszystkich procedur stosowanych w eksperymencie badawczym w Polu ,2”, nalezy poprzez
wcisniecie przycisku ,PrzejdZ do podsumowania” przejs¢ do zaktadki ,Podsumowanie”.

3. Przycisk ,Wstecz” umozliwia cofniecie sie do zaktadki ,koszt podania leku”.
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Okno podsumowanie

Podsumowanie

Podsumowanie

AGENCIA
Koszt leku BADAR
MEDYCZNYCH

Catkowity koszt leczenia

Ramie Koszt miesiecznej terapii w horyzoncie badania
{_Ramie A 0,00 zt 0,00 zt
Ramie B 0,00 zt 0,00 zt
Ramie C 0,00 zt 0,00 zt
Ramie D 0,00 zt 0,00 zt
Ramie E 0,00 zt 0,00 zt
Ramie F 0,00 zt 0,00 zt

Koszt podania leku

Catkowity koszt podania

Ramie Koszt podania na miesiac w horyzoncie badania
Ramie A 0,00 zt 0,00 zt
Ramie B 0,00 zt 0,00 zt
Ramie D 0,00 zt 0,00 zt

Ramie E 0,00 zt 0,00 zt
Ramie F 0,00 zt 0,00 zt
Koszt procedury Koszt leku i jego podania oraz koszt procedury
. Catkowity koszt poréwnywanych technologii w
Ramie Catkowity koszt procedury w horyzoncie badania Ramle horyzoncie badania

Ramie A 0,00 7t Ramig A 0,00 zt

. Ramie B 0,00 z
Ramie B 0,00 zt )

. Ramie C 0,00 zi
Ramie C 0,00 zt ;

. Ramie D 0,00 zt
Ramie D 0,00 zt i

} Ramie E 0,00 zt
Ramie E 0,00 zt Ramie F 000 zI
Ramie F 0,00 zt amig ez

1. W zaktadce podsumowanie mamy podglad na zestawienie kosztéw dla wszystkich badanych interwencji bez mozliwosci
wprowadzenia zmian. W celu zakonczenia pracy z aplikacja, nalezy wcisnaé przycisk ,Zapisz i zakoncz”. Po wcisnieciu ,Zapisz
i zakoncz” wprowadzone koszty zostang zapisane w pamieci aplikacji bez mozliwosci powrotu i poprawy wprowadzonych
kosztéw. Po zamknieciu aplikacji nalezy jg dotaczy¢ do sktadanego wniosku.



