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1. Cel i zakres analizy 

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.  2011  nr  122,  poz.  696 

z późn. zm.) do wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 tej Ustawy (wniosek o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej  ceny  zbytu  leku,  środka  spożywczego  specjalnego przeznaczenia  żywieniowego, 

wyrobu medycznego) należy dołączyć analizę racjonalizacyjną [2]. 

Analiza  racjonalizacyjna  przedkładana  jest  w  przypadku,  gdy  analiza  wpływu  na  budżet  podmiotu 

zobowiązanego  do  finansowania  świadczeń  ze  środków  publicznych  wykazuje  wzrost  kosztów 

refundacji.  Analiza  ta  powinna  przedstawiać  rozwiązania  dotyczące  refundacji  leków,  środków 

spożywczych  specjalnego przeznaczenia  żywieniowego  (śsspż), wyrobów medycznych,  których objęcie 

refundacją  spowoduje  uwolnienie  środków  publicznych  w  wielkości  odpowiadającej  co  najmniej 

wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet (art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy). 

Ze  względu  na  to,  iż  proponowane  rozwiązania  mają  dotyczyć  tylko  refundacji  leków,  śsspż  i/lub 

wyrobów  medycznych,  a  nie  innych  obszarów  finansowania  świadczeń  zdrowotnych  ze środków 

publicznych, można zidentyfikować trzy podstawowe rozwiązania racjonalizacyjne: 

  

 

  

  

 

 

 

 

Możliwe  rozwiązania  racjonalizacyjne  opisane  powyżej  mogą  powodować  uwolnienie  środków 

publicznych po  stronie płatnika publicznego  (Narodowy Fundusz Zdrowia  ‐ NFZ), natomiast powodują 

najczęściej  wzrost  wydatków /  zmniejszenie  zysku  po  stronie  świadczeniobiorców  i/lub  podmiotów 

odpowiedzialnych.  Ze  względu  na  obecnie  obowiązujące  przepisy  prawa  [2]  wprowadzenie 

poszczególnych rozwiązań jest również mniej lub bardziej prawdopodobne. 

Celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej było przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji  leków, 

środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobów  medycznych,  których 

wprowadzenie  spowoduje  uwolnienie  środków  publicznych  w  wielkości  odpowiadającej  co najmniej 

wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet płatnika publicznego przeprowadzonej dla 

wandetanibu (Caprelsa®) stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego.  
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Horyzont  czasowy  analizy  racjonalizacyjnej ustalono na  takim  samym poziomie  jak horyzont  czasowy 

analizy wpływu na budżet płatnika publicznego (2,5‐roczny horyzont czasowy; okres od 1 lipca 2019 roku 

do 31 grudnia 2021 roku). 
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2. Wyniki analizy wpływu na budżet płatnika 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

     

       

       

       

 

 



 

Pracownia HTA 2018  7 

 

3. Proponowane rozwiązania racjonalizacyjne 
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4. Wielkość uwolnionych środków po wprowadzeniu proponowanych 

rozwiązań i założenia, na podstawie których dokonano oszacowań 
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5. Oszacowania dowodzące zasadności proponowanych rozwiązań 
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6. Wnioski końcowe 

Objęcie  refundacją  i ustalenie urzędowej  ceny  zbytu  leku Caprelsa® wiązać  się będzie  z dodatkowymi 

wydatkami płatnika publicznego, jednak przedstawione w niniejszej analizie rozwiązania racjonalizacyjne 

mogą prowadzić do uwolnienia  środków publicznych w wysokości dużo większej niż wzrost wydatków 

wynikających z analizy wpływu na budżet płatnika publicznego dla produktu Caprelsa®. 
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