


Analiza Racjonalizacyjna
na potrzeby wniosku refundacyjnego

dla produktu leczniczego

Infanrix-IPV/Hib®

Krakéw, lipiec 2013



Analize wykonano na zlecenie firmy GlaxoSmithKline Services Sp. z 0.0.



Analiza Racjonalizacyjna dla produktu Infanrix-IPV/HIib®

SPIS TRESCI

SIS TIRIE S T 5o S AR AR RS 4
POD SO YN AN T 5000005000000 0050800 00 00 00 0 A A A 0 5
L MCOIIN T TSI rorsrorsrirnnn oo ok o o o o o o o A R R R R 6
2. ANALIZA RACIONALIZACYINA ...cccceiemcinnmemmmenanansannas 7
2.1. Proponowane rozwiazanie 0szczednoSCIlOWe ......c.ocvecececcccememrmcecemennnna- 7
2.2, Zasadno$¢ proponowanego rozwiazania oszczednosciowego ............. 8
2.3. WarunkiSymMuUTaGT oo e sess sess svss svss s s s s s s e i s sis s sis s sis s sis 6 se v ensvas s 9
I 9
2.3.2. Przyjete zalozenia.ccccccmcmrmrmr s s r s r s 10
3. SCENARIUSZE POROWNYWANE ...ccormmurrmmnremmnsennsseres 12
3.1. Scenariusz bez rozwiazania 0szczedno$Ciowego ...ccecerevererensnarannas 12

SIPLE TIABEL. st s s s s s s s 4w 19
ZRRPCTEINT I im0 880555 S M SR A M A A MR SR ST 20



Analiza Racjonalizacyjna dla produktu Infanrix-IPV/HIib®

PODSUMOWANIE

W analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajgcej wzrostowi

kosztow platnika zwigzanemu z finansowaniem ze srodkdéw publicznych produktu leczniczego

Infanrix-IPV/Hib®, wykazanemu w analizie wptywu na budzet (BIA).
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy Refundacyjnej [2], w
przypadku sktadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu Iub
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, wymagane jest zataczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli
dotgczona do wniosku analiza wplywu na budzet platnika publicznego wykazuje wzrost jego
wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac rozwiazania dotyczace refundacii, ktdrych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdédw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi

kosztow wykazanemu w analizie wphtywu na budzet.
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2. ANALIZA RACIJONALIZACYINA

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedktadana jest zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. j) [2], w zwigzku z
wykazaniem w analizie wptywu na budzet wzrostu kosztow ptatnika publicznego, spowodowanego
finansowaniem produktu leczniczege Infanrix-IPV/Hib® we wnioskowanym  wskazaniu

refundacyjnym.

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktdrego wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajgcej wykazanemu wzrostowi kosztow

ptatnika zwigzanemu z refundacijg przedmiotowych produktow.

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikdéw analiza zostata wykonana z
uwzglednieniem wymogéw zawartych w Rozporzgadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie

maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

2.1. Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe



Is
o |
]
=
N
]
X
&
Q.
Q
pe)
]
=
I g
&
3
o
o
o)
T
(o]
Q
%
2
[
o |
a
3
o
>l<
[
o
S
X
o
@

2.2. Zasadnos¢ proponowanego rozwigzania

oszczednos$ciowego
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2.3. Warunki symulacji
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2.3.2. Przyjete zatozenia

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto nastepujgce

zatozenia:

horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikajacy z

zastosowania interwencji oszczednosciowej jest taki sam w obu latach;

wszystkie produkty finansowane w lipcu 2013 r. na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdow, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na

dzien 1 lipca 2013 r. [3], beda nadal podlegaty finansowaniu;

urzedowe ceny zbytu obowigzujagce w dniu wejscia w zycie obwieszczenia

refundacyjnego z dnia 24 czerwca 2013 r. nie ulegng zmianie;

) podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

struktura sprzedazy w danej grupie limitowej regulowanej obwieszczeniem z dnia 24
czerwca 2013 r. utrzyma sig bez zmian, zgodnie z dostepnymi danymi sprzedazowymi
za okres od kwietnia 2012 roku do marca 2013 roku [6, 7, 8];

) struktura sprzedazy osiggnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sie bez zmian przez

kolejne dwa lata;

. marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 6% (biorac
pod uwage kalendarzowa zmiennosé marzy hurtowej w czasie, w obliczeniach przyjeto

jej srednig wysokosc);

roczny budzet refundacji NFZ na finansowanie lekdw dostepnych w ramach refundacii

aptecznej jest rowny budzetowi planowanemu na rok 2013 [9].

Interwencja
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz bez rozwigzania oszczednosciowego
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3.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania

oszczednosciowego
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4. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYINE)
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4.2. Dyskusja wynikéw
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