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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 
Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, które spowodują uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej 

co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, w związku z rozpoczęciem finansowania ze środków 

publicznych produktu Cyramza® (ramucyrumab) w leczeniu dorosłych chorych na 

zaawansowanego gruczolakoraka żołądka lub połączenia przełykowo-żołądkowego, 

u których wykazano progresję choroby po wcześniejszej chemioterapii zawierającej 

pochodną platyny i fluoropirymidynę. Obecnie ramucyrumab nie jest w Polsce finansowany. 

Wnioskowanym sposobem refundacji ramucyrumabu (Cyramza®) jest  w omawianym 

wskazaniu jest Wykaz leków refundowanych w kategorii dostępności refundacyjnej – lek 

dostępny w ramach programu lekowego. 

Wyniki Analizy wpływu na system ochrony zdrowia [1] wskazują na wzrost wydatków 

w perspektywie płatnika publicznego w przypadku objęcia refundacją technologii 

wnioskowanej (rozdział 2.8.). 

2. Metodyka 
Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 

Nr 122, poz. 696, dalej zwaną Ustawą refundacyjną) [5] oraz Rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 

oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporządzeniem MZ w sprawie 

minimalnych wymagań) [4], analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania 

dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności 

w środkach publicznych. W związku z tym, analiza skupia się tylko na wynikach 

w perspektywie płatnika publicznego. 
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W analizie rozważono horyzont czasowy pokrywający się z horyzontem Analizy wpływu na 

system ochrony zdrowia [1], tj. obejmujący okres od początku lipca 2016 roku do końca 

czerwca 2019 roku. 

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, które 

pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem refundacją 

wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano się na 

przyjęcie następującego scenariusza dotyczącego objęcia refundacją leków zgodnie z art. 25 

pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej (przedłużenie decyzji refundacyjnej): możliwość obniżenia 

ceny urzędowej każdego leku widniejącego na liście leków refundowanych w ramach 

programów lekowych i w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (wskazanych 

w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 października 2015 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.66 (zwanym dalej Obwieszczeniem MZ w 

sprawie leków refundowanych [3])) przy obejmowaniu refundacją, podczas wydawania nowej 

decyzji administracyjnej dotyczącej analizowanych grup leków. 

Proponowane rozwiązanie polega na obowiązku obniżenia ceny urzędowej każdego leku1, 

przy obejmowaniu refundacją tych leków, w drodze wydawania kolejnej decyzji 

refundacyjnej. Kolejna decyzja refundacyjna dla danego leku wiązałaby się z obniżeniem 

ceny urzędowej o 1,5% w stosunku do ceny obowiązującej w obecnej decyzji refundacyjnej. 

Obniżka urzędowej ceny zbytu odbywałaby się tym samym na zasadach negocjacji 

podmiotów odpowiedzialnych z Ministerstwem Zdrowia 

3. Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 
płatnika publicznego 

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejący i nowy. W scenariuszu istniejącym 

założono, że dla każdego leku widniejącego na liście leków refundowanych w ramach 

1 Widniejącego na liście leków refundowanych w ramach programów lekowych i w ramach wykazu 
leków stosowanych w chemioterapii. 
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programów lekowych i w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (wskazanych 

w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych), zostanie 

przedłużona decyzja refundacyjna bez zmiany cen leków. Przedstawiono również scenariusz 

nowy, który odnosi się do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniających się do 

zmniejszenia wydatków płatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest różnica 

pomiędzy scenariuszem nowym i istniejącym. 

Scenariusz nowy przedstawiony w niniejszej Analizie racjonalizacyjnej opiera się na 

rozwiązaniu zakładającym, że wysokość limitu finansowania każdego leku widniejącego na 

liście leków refundowanych w ramach programów lekowych i w ramach wykazu leków 

stosowanych w chemioterapii (wskazanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie 

wykazu leków refundowanych [3]) będzie jednorazowo obniżana o 1,5% przy obejmowaniu 

refundacją, podczas wydawania nowej decyzji administracyjnej dotyczącej analizowanych 

grup lekowych. Wiąże się to tym samym z obniżeniem ceny urzędowej każdego leku o około 

1,5% na dwa lata2 (i utrzymania tej ceny w kolejnych decyzjach refundacyjnych) z uwagi na 

fakt, że okres obowiązywania decyzji refundacyjnej dla wszystkich leków wchodzących w 

skład listy leków refundowanych w ramach programów lekowych i katalogu 

chemioterapeutyków wynosi właśnie dwa lata (z bardzo nielicznymi wyjątkami - w 

Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych [3] dla kilku leków 

przypisano inny okres obowiązywania decyzji)3. 

Do głównych parametrów zawartych w kalkulacjach należą: 

 koszty leków (w analizowanym przypadku wysokość limitu finansowania); 

 wielkość refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowań danego leku)4. 

Na podstawie wysokości limitów finansowania dla leków i przy założeniu wskazanej obniżki 

tej wielkości przy obejmowaniu refundacją, podczas wydawania nowej decyzji refundacyjnej, 

2 Jeżeli decyzja refundacyjne będzie wydana na inny okres (3 bądź 5 lat) wówczas obniżona cena 
będzie obowiązywała w tym okresie oraz przy kolejnych decyzjach refundacyjnych. 
3 Jeżeli decyzja refundacyjna będzie obowiązywała na inny okres (3 bądź 5 lat) wówczas obniżenie 
ceny danego leku nastąpi po tym okresie. 
4 Szczegóły dostępne są w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowiącym element 
niniejszej analizy. 
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6.Spis tabel 
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