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1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.l Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkoSci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowa¢ nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéow
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawag limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowiazujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktorych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztoéw po stronie:

e pacjentéw,

e podmiotéw odpowiedzialnych,

e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wiazacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentéw naleza
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie z redukcjg liczby preparatow objetych grupg limitowa niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wiazacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotow
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkres$li¢, ze w tym przypadku rowniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztow po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sg przywigzani do
leku, ktoéry zostat skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztéw tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gtéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci
z definicji beda wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajgcego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegdlnych
preparatow, ktérych ceny sa wyzsze od preparatéow stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw rdédwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobow
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentow jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie
powinien wptywa¢ na wzrost kosztow po stronie pacjentéw jest obnizenie cen
wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym
nalezy podkresli¢, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektdrych preparatow zmniejszy¢ limit w stopniu
skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkres$li¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na liScie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjnq o objeciu
refundacjq leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

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

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia ciggtosci dostaw Ilub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktorego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobow
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 dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
Srodkow publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkow
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontek$cie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wplywu na budzet wykazata, ze finasowanie ze Srodkéw publicznych szczepien
przeciw HPV (szczepionka Silgard®) w grupie dziewczat w wieku 14 lat jest zwigzane
z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Wydatki
wigza sie z zapewnieniem 14-letnim dziewczetom dostepu do szczepien
o udowodnionej wysokiej skutecznos$ci przeciw HPV6/11/16/18%, zwigzanych
przyczynowo z powstawaniem: zmian przednowotworowych narzagdéw piciowych
(szyjki macicy, sromu i pochwy), raka szyjki macicy oraz brodawek zewnetrznych
narzadow ptciowych (ktykcin konczystych) - patrz: Analiza wptywu na budzet.3

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie S$rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania szczepien przeciw HPV
szczepionka Silgard® w kolejnych latach.
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3 WyniKki analizy wplywu na budzet
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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7 Podsumowanie
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