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STRESZCZENIE

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiazania dotyczgcego refundacji
lekéw, sSrodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w
wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet.
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SKROTY I AKRONIMY

BIA analiza wptywu na budzet



Wigabatryna (Sabril®] w zespole Westa. Analiza racjonalizacyjna

1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, ktoérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu
7 analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych, mozna zidentyfikowaé nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekow refundowanych ze $rodkéw publicznych lekow
stanowigcych grupe limitows;

b. wycofanie z listy Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundowanych ze Srodkéw publicznych $Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stanowiacych
grupe limitows;

c. wycofanie z listy wyrobow medycznych refundowanych ze Srodkow
publicznych wyrobéw medycznych stanowigcych grupe limitowa.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych w zakresie:

a. redukcji liczby preparatow objetych grupg limitowa (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) skutkujacej zmiang leku, $rodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na
lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny o nizszej cenie (w konsekwencji redukcja limitu detalicznego);

b. redukcji liczby preparatow objetych grupg limitowa (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) nieskutkujgcej zmiang leku, srodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowe;j
(brak redukcji limitu detalicznego};

c. utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktérej wesztyby leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwoch odrebnych
grup limitowych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznego dla co
najmniej jednej dotychczasowej grupy limitowe;j.
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3. Redukcja ceny detalicznej lekow, sSrodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobhéw medycznych niestanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktorych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitow w
swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkéw publicznych wiaze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

. pacjentow,
. podmiotéw odpowiedzialnych,
. obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2c niesie
ze sobg znaczne ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze
Art. 11, Ust. 11 pkt. 1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
stanowi, ze:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10
(tj. skrécenie okresu obowigzywania decyzji dt. refundacji - przyp. autorow), jezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci Swiadczeniobiorcéw do lekéw, Srodkdéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zZywieniowego, wyrobow
medycznych,

b) znaczny wzrost odplatnosci lub doplat sSwiadczeniobiorcéw; {...]

W zwiazku z powyzszym, nalezy przyjac¢, ze rozwiazania opisane w punktach 1, 5 oraz
2¢, przenoszgce bezposrednio obcigzenia na pacjentéw sg mato prawdopodobne.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotow
odpowiedzialnych nalezy jedynie rozwigzanie opisane w punkcie 2b, przy czym nalezy
podkresli¢, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie
pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sg przywigzani do leku, ktéry zostat
skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania (pkt. 2a, 3 i 4) prowadzg w konsekwencji do
obnizenia limitu w grupie limitowej, przy czym konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym
wypadku redukcja zyskéw) w zatozeniu powinny dotyczy¢ gloéwnie firm
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farmaceutycznych zaktadajgc, ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszych
cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajacego na
preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegoélnych preparatéw, ktorych ceny sg
wyzsze od preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwiekszeniem kosztéw rowniez po stronie pacjenta (dotyczy to szczegolnie
rozwigzan opisanych w pkt. 2a i 3).

Konkludujgc, nalezy stwierdzi¢, #e opracowanie mechanizmu, ktory spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktoéry nie powinien wptywaé na wzrost
kosztbw po stronie pacjentow jest obnizenie cen wszystkich preparatow
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, ze
obnizenie cen wszystkich preparatébw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektérych preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujgcym wzrostem
kosztoéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyze] mechanizmy dt. uwolnienia srodkéw publicznych
nalezy podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujacego sie obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia cigglosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdrca wyrohdow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679), a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym) - Art. 24 Ustawy:

1. Whioskodawca moze ztozy¢ do ministra wilasciwego do spraw zdrowia wniosek o:
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1) objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjainego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

5) skrdcenie okresu obowigzywania decyzji, o ktdref mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotéw, na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

Kolejnym problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniczona wielkos¢ rynku, z ktérego mozna uwalniac¢ $rodki publiczne, zaréwno w
aspekcie catkowitego rynku lekow, jak i w aspekcie rynku poszczegdlnych grup
terapeutycznych.

9
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2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmoéw, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajagcemu z refundacji preparatu Sabril® w [ linii leczenia
zespotu Westa.

10
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3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  zZywieniowego, wytrobéw  medycznych, ktérych
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4 Wyniki analizy
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Tab. 3
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WNIOSKI KONCOWE

Analiza wplywu na budzet wykazaia, ze [

Zaproponowany w analizie racjonalizacyjnej mechanizm pozwoli na uwolnienie

srodkéw publicznych
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ANEKS: Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 4

Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy racjonalizacyjne;j

(wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela/Ko
mentarz

Przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit ¢ tiret czwarte
oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci
tych rozwigzan

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowarn, o
ktarych mowa w pkt 1

Wyszczegolnienie wszystkich  zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1

Dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku ktérych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak réwniez
przeprowadzenie kalkulacji tych oszacowan po modyfikacjii dowolnej =z
wprowadzanych warto$ci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi
wartosciami

Jezeli rozwigzania, o ktarych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych
grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera
wskazanie dowoddw, o ktdérych mowa wart.. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy

Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna
zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust.
2 ustawy i wymogu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci, umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej
wykorzystanej publikacji, wskazanie innych Zrddel informacji zawartych w
analizach, w szczegélnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii

Rhlhik

15
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SPIS TABEL

Tab. 4 Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy racjonalizacyjnej
(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 1.} e, 15
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