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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw
publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajagcemu
z analizy wplywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych, mozna zidentyfikowac nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych:

d.

b.

C.

wycofanie z listy lekow refundowanych ze srodkéw publicznych lekow
stanowigcych grupe limitowa;

wycofanie z listy $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundowanych ze $rodkéw publicznych S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stanowigcych
grupe limitowg;

wycofanie z listy wyrobéw medycznych refundowanych ze Srodkéw
publicznych wyrobéw medycznych stanowigcych grupe limitowa.

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

a.

redukcji liczby preparatow objetych grupa limitowg (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) skutkujgcej zmiang leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na
lek, Srodek spozyweczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny o nizszej cenie (w konsekwencji redukcja limitu detalicznego);
redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) nieskutkujacej zmiang leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowe;j
(brak redukc;ji limitu detalicznego);

utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktorej 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 lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych stanowiacych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych niestanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, Ze leki,
Srodki spozywecze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitow w
swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

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

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

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

Do rozwigzan wiazacych sie ze wzrostem Kkosztow po stronie pacjentéw naleza
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2c niesie
ze sobg znaczne ryzyko zwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze
Art. 11, Ust. 11 pkt. 1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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. autoréw), jezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcéw do lekéw, srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego, = wyrobéw
medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcow; (...)

W zwigzku z powyZszym, nalezy przyjaé, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz
2¢, przenoszace bezposrednio obcigzenia na pacjentéw sa 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 rowniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztow po stronie
pacjenta (np. w przypadku, w ktéorym pacjenci sg przywiazani do leku, ktory zostat
skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania (pkt. 2a, 3 i 4) prowadza w konsekwencji do
obnizenia limitu w grupie limitowej, przy czym konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym
wypadku redukcja zyskow) w zatoZzeniu powinny dotyczy¢ gtownie firm
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farmaceutycznych zaktadajac, ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszych
cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajgcego na
preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczeg6lnych preparatéw, ktérych ceny s3
wyzsze od preparatéw stanowigcych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwniez po stronie pacjenta (dotyczy to szczeg6lnie
rozwigzan opisanych w pkt. 2a i 3).

Konkludujac, nalezy stwierdzi¢, Ze opracowanie mechanizmu, Kktéry spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywa¢ na wzrost
kosztow po stronie pacjentéow 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 niektorych preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujgcym wzrostem
kosztéw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dt. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkresli¢, Ze z praktycznego punktu widzenia, obniZenie ceny preparatu
znajdujagcego 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
wyrobow medycznych. W mysl ustawy (art. 33):

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

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

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

4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastqpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcéw.

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, 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) - Art. 24 Ustawy:

1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o:
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1) objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

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

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

5) skrdécenie okresu obowiqzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
$rodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Srodkow
decyzjg wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Kolejnym problemem zwigzanym 2z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniczona wielko$¢ rynku, z ktérego mozna uwalnia¢ Srodki publiczne, zar6wno w
aspekcie catkowitego rynku lekéw, jak i w aspekcie rynku poszczegélnych grup
terapeutycznych.

W zwiagzku z wnioskowaniem o finansowanie szczepionki RotaTeq®, niezbedne jest
zidentyfikowanie oszczedno$ci w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.
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2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizméw, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z wprowadzenia do refundacji szczepionki RotaTeq®.
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wszystkie warianty szacunkéw dotyczacych
wplywu na budzet platnika publicznego zwigzane z finansowaniem ze S$rodkéw
publicznych szczepionki RotaTeq®. Szacunki te byly przedmiotem analizy wptywu na
system opieki zdrowotnej przedstawionej w zatgczonej dokumentacji.*

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych, oparto na mechanizmie

Analize przeprowadzono dla scenariusza nowego w wariancie podstawowym,
minimalnym i maksymalnym.

Analize przeprowadzono dla horyzontu czasowego, analogicznego dla horyzontu analizy
wptywu na system opieki zdrowotnej (BIA).*

o
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4 Wyniki analizy

Analiza 4 efundacji szczepionki
RotaTeq®

Obecne koszty refundacji lekéw uwzglednionych w analizie racjonalizacyjnej w 2012 i
2013 roku zamieszczono w
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