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Cel i zakres analizy

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122, poz. 696
z péin. zm.) do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 tej Ustawy (wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego) nalezy dotgczy¢ analize racjonalizacyjng [2].

Analiza racjonalizacyjna przedkfadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze s$rodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéow
refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz), wyrobdw medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej

wzrostowi kosztéw wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet (art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy).

Ze wzgledu na to, iz proponowane rozwigzania majg dotyczy¢ tylko refundacji lekéw, $sspz i/lub
wyrobéw medycznych, a nie innych obszaréw finansowania $wiadczen zdrowotnych ze srodkéw

publicznych, mozna zidentyfikowac trzy podstawowe rozwigzania racjonalizacyjne:

Mozliwe rozwigzania racjonalizacyjne opisane powyzej mogg powodowac¢ uwolnienie s$rodkéw
publicznych po stronie ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia - NFZ), natomiast powodujg
najczesciej wzrost wydatkow / zmniejszenie zysku po stronie Swiadczeniobiorcéw i/lub podmiotéow
odpowiedzialnych. Ze wzgledu na obecnie obowigzujace przepisy prawa [2] wprowadzenie

poszczegdlnych rozwigzan jest réwniez mniej lub bardziej prawdopodobne.

Celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej byto przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika 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 wptywu na budzet ptatnika publicznego (2,5-roczny horyzont czasowy; okres od 1 lipca 2019 roku

do 31 grudnia 2021 roku).
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Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika
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Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne
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4,

Wielkos¢ uwolnionych srodkéw po wprowadzeniu proponowanych

rozwigzan i zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
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Oszacowania dowodzace zasadnosci proponowanych rozwigzan
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Whioski koncowe

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Caprelsa® wigzac sie bedzie z dodatkowymi
wydatkami ptatnika publicznego, jednak przedstawione w niniejszej analizie rozwigzania racjonalizacyjne
mogg prowadzi¢ do uwolnienia srodkéw publicznych w wysokosci duzo wiekszej niz wzrost wydatkow

wynikajgcych z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu Caprelsa®.
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Spis tabel

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego — scenar
najbardziej prawdopodobny (wydatki inkrementalne) (bez RSA)

Tabela 5. Wielkosé uwolnionych srodkéw finansowych po wprowadzeniu
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