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Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktd-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rod-
kéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce
produktu leczniczego VaxigripTetra®, czterowa-

lentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie,

Metodyka

Wramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze srodkéw publicz-

nych produktu leczniczego VaxigripTetra w ramach
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w apte-
ce bedzie prowadzito do wzrostu wydat-
kow pfatnika, dlatego — zgodnie z wymogami usta-
wy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa
2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet
wykonano analize racjonalizacyjna.

W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje
produktu leczniczego VaxigripTetra przedstawiono
rozwigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do
optymalizacji aktualnych wydatkow budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach,
ktore wymagajq najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego.

Proponowany mechanizm polega na

2019/2020, 2020/2021,
2021/2022), biorgc pod uwage wyniki BIA w wa-
riancie podstawowym.

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekdow
refudowanych dostepnych w aptece, dodatkowe
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen ze $rodkéw publicznych wyniosg -

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata,
iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwigzan
mozna uwolnié¢ srodki finansowe ptatnika publicz-

Przeprowadzona w ramach niniejszego opraco-
wania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie
Srodkéw publicznych w wysokosci znacznie prze-
wyzszajgcej wzrost kosztow wynikajgcy z wprowa-
dzenia refundacji szczepionki VaxigripTetra .

I 52 cowany

ramach analizy wptywu na budzet
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi

kosztéow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Va-

xigripTetra®, czterowalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie, _

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego VaxigripTetra bedzie prowadzito do wzrostu wydatkow ptatnika, dlatego — zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy

wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji
0 umieszczeniu preparatu VaxigripTetra w wykazie lekdw refundowanych, w poréwnaniu z sytuacja,
w ktérej produkt leczniczy VaxigripTetra nie znajduje sie obecnie w wykazie lekéw refundowanych

(VaxigripTetra BIA 2017).

Refundacja tego produktu wigzataby sie z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego, dlatego
rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania srodkéw na ten cel bez zwiekszania facznych
nakfadéw finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty finanso-
wania lekéw w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, skupiajac sie przede wszyst-
kim na preparatach, ktére wymagaja najwiekszych naktadéw finansowych ptatnika publicznego, pod

katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny
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z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na system i obejmuje sezony 2018/2019, 2019/2020,
2020/2021 oraz 2021/2022.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego [z1]

Sezon 2018/2019
Sezon 2019/2020

Sezon 2020/2021

Sezon 2021/2022

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego VaxigripTetra dodatkowe
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkdéw publicznych wyniosg ko-

lejno w pierwszych czterech sezonach szczepien czterowalentng inaktywowang szczepionka przeciw

grypie:
_ Jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy
wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg szczepionki
VaxigripTetra nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika publicz-

nego.

1.4 Proponowane rozwigzania

W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje produktu leczniczego VaxigripTetra przedstawiono
rozwigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych

ptatnika publicznego.

Kalkulacje wysokosci uwolnionych $rodkéw, wynikajacych z wprowadzenia zaproponowanego roz-

wigzania racjonalizacyjnego, przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.
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Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet, biorgc

pod uwage wyniki BIA w wariancie podstawowym.

14.1
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1.5 Bilans wydatkow ptlatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatu
VaxigripTetra oraz szacowanej wielkosci uwolnionych $rodkéw budzetowych wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmoéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Bilans wydatkow ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [z1] Bilans wydatkow [zt]

Sezon 2018/2019 [ ] [ ]
Sezon 2019/2020 [ ] [ ]
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Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkow [zt]

Sezon 2020/2021

Sezon 2021/2022

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie s$rod-
kéw publicznych przewyiszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki pfatnika wynikajace
zdecyzji o umieszczeniu preparatu VaxigripTetra® w wykazie lekéw refundowanych, kolejno

w pierwszych czterech sezonach szczepiend czterowalentng inaktywowang szczepionky przeciw

eryoic

1.6 Wnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego, zwigzane z podje-

ciem refundacji produktu leczniczego VaxigripTetra w ramach wykazu lekédw refundowanych:

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwig-

zan mozna uwolni¢ srodki finansowe pfatnika publicznego w wysokosci

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo tatwe do

wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej ak-

tualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczgce zuzycia analizowanych lekéw i ich
kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.
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Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze propono-
wane rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej rownowaza-

cej wzrost kosztow wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu VaxigripTetra.
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2. Pismiennictwo

MZ 02/04/2012

MZ 28/08/2017
Mz 29/06/2016

NFZ DGL
28/08/2017

Ustawa 2011

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetnia¢ 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, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2017 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych na dzien 1 lipca 2016 .

Informacja o wielkosci kwoty refundaciji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostko-
wych lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN, za styczed-maj 2017 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
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