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1. Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania éwiadczen ze $rodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
7 analizy wplywu na budzet.

W zakresie rozwiazan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych, mozna zidentyfikowaé nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wigcej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekow refundowanych ze érodkéw publicznych lekow
stanowiacych grupe limitowa;

b. wycofanie z listy $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundowanych ze érodkéw publicznych  $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stanowigcych
grupe limitowg;

c. wycofanie z listy wyrobow medycznych refundowanych ze $rodkow
publicznych wyrobow medycznych stanowiacych grupe limitowa.

2. 7Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych w zakresie:

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

b. redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) nieskutkujacej zmiang leku, $rodka
spozywczego  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej
(brak redukcji limitu detalicznego);

c. utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktérej weszlyby leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwoch odrebnych
grup limitowych, skutkujgce obnizeniem limitu detalicznego dla co
najmniej jednej dotychczasowej grupy limitowe;.

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, érodkéw  spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

5/16




24 HealthQuest

preferencje pacjentow, przywiazanie do poszczegblnych preparatéw, ktérych ceny sa
wyzsze od preparatow stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwiekszeniem kosztow réwniez po stronie pacjenta (dotyczy to szczegdlnie
rozwiazan opisanych w pkt. 2ai3).

Konkludujac, nalezy stwierdzi¢, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wplywaé na wzrost
kosztéw po stronie pacjentéw jest obnizenie cen wszystkich preparatow
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, ze
obnizenie cen wszystkich preparatow moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektérych preparatow zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujgcym wzrostem
kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia érodkéw publicznych
nalezy podkreslic, ze z praktycznego punktu widzenia obnizenie ceny preparatu
znajdujacego sie¢ obecnie na liécie refundacyjnej badZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. W my$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

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

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

4) gdy zobowiqzanie, 0 ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastqpi
niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcéw.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowiazywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Whioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwoérca 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 wlaéciwego do spraw zdrowia wniosek o:
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2. Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie érodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajacemu z refundacji terapii certolizumabem (Cimzia®), stosowanego w
programie lekowym leczenia pacjentéw ze spondyloartropatig osiowa (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK w perspektywie 2 kolejnych lat.
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Dodatkowo w analizie wykorzystano szacunki analiz wplywu na budzet przygotowane
dla wnioskéw refundacyjnych dla certolizumabu w terapii £ZS i ZZSK, ktdre wykazaty
oszczednoéci zwigzane z wprowadzeniem refundacji tych lekow.

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego, analogicznego do
horyzontu analizy wptywu na budzet.
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