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Wykaz skrótów 
AE Analiza ekonomiczna 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet (z ang. budget impact analysis) 

EMA Europejska Agencja Leków (z ang. European Medicines Agency) 

LAIV Żywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Live Attenuated Influenza Vaccine) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

QLAIV Czterowalentna żywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Quadrivalent Live Atte-
nuated Influenza Vaccine) 
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Streszczenie 

Cel  

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwiązań dotyczących refundacji le-

ków, środków spożywczych specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobów medycz-

nych, których wdrożenie spowoduje uwolnie-

nie środków publicznych w wielkości odpowia-

dającej co najmniej wzrostowi kosztów wynika-

jącemu z podjęcia przez Ministra Zdrowia de-

cyzji o refundacji produktu leczniczego Fluenz 

Tetra® (żywa atenuowana szczepionka przeciw 

grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej 

u dzieci w wieku od ukończonych 24 miesięcy 

życia do ukończenia 60 miesięcy życia. 

Analiza stanowi załącznik do wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 

produktu leczniczego Fluenz Tetra®, aerozol do 

nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (EAN: 

5000456054294), w ramach wykazu leków 

refundowanych, dostępnych w aptece na re-

ceptę ’ ’’’|’’’’’’’’’’’|’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’[’’’’ |’’ 

[’’’’’ł’’{’’[’ś’’’ą ’’’’%. 

Raport został wykonany na zlecenie AstraZene-

ca Pharma Poland Sp. z o.o. 

Metodyka  

Prognozowany wzrost wydatków podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych w analizie wpływu na 

budżet ’’’|’’[’{’ ’’,’’ ’’’’’’ |ł ({’’|[’’’ ’’’’’’’’/’’’’’’’’) ’ 

’’,’’ ’’’’’’ |ł ({’’|[’’’ ’’’’’’’’/’’’’’’’’)  i jest to kwota, 

jaką w analizowanym okresie należy wygospo-

darować w systemie ochrony zdrowia, aby 

pokryć wydatki związane z refundacją szcze-

pionki Fluenz Tetra® nie powodując przy tym 

konieczności zwiększenia obciążeń budżetu 

płatnika publicznego. 

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano 

rozwiązanie mające na celu optymalizację wy-

datków płatnika, polegające ’’’’ [’’’’ę’’’’’ 

{’’’’’’’’’’’’’’ą [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ [’’’’’’’’’’’’ 

{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’{’’’’’’{’’{’’ {’’’’’{’’’’’’|’’’’’’’[’ 

([’{|’’’’’’’’’’’’’’[’), |’’’’’’’’{’’’ą’’’’’’[’ {’’’’{{’’’’’’’ę 

’’||’’’’ą {|{’’’’{|’’’’’’’ (```’’’’’’’’’’{’’). ```|’’ó{ ’’’’’’’ 

’’’{{ ’’|’’{’’’’’’’[’’’| ’’’’ł|’’’ę’’’’’’’’ {’’{’’’’’’’’ [’’’’’{[’’’| 

’’’’{’’’’{[’’’’’’’ ’’’’’ ’’{’’’’’’{’’{’’ [’{|’’’’’’’’’’’’’’[’ 

(```’’’’’’’’’’{’’) ’ ’’{|’’’’’’’’|’’’’’’’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’’’’’ {’ę 

[’’’’’’’’’[’ś’’’ą ’’’’ {|’’’’’’ ’’[’’{’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{ó’’’ 

’’’[’’’[’’’[’’’’’|’’’’. 

Wyniki 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-

zała, że poprzez wdrożenie zaproponowanego 

rozwiązania można uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego w wysokości ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

{[’’’|’’’’’. 

Uwolnione środki publiczne przewyższają osza-

cowane w analizie wpływu na budżet, dodat-

kowe wydatki płatnika publicznego ’’[’’’’’’’[’ [’ 

’’’’,’’ ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’. 

Wnioski końcowe 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opra-

cowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że 

proponowane rozwiązania pozwolą na uwol-

nienie środków publicznych w wysokości co 

najmniej równoważącej wzrost kosztów wyni-

kający z analizy wpływu na budżet dla produktu 

Fluenz Tetra®. 

 

.  
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Fluenz Tetra® (żywa atenuowana 
szczepionka przeciw grypie) 

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od  
ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia 

1 Cel analizy 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów wynikającemu z podjęcia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Fluenz 

Tetra® (żywa atenuowana szczepionka przeciw grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej u dzieci 

w wieku od ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.  

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi 

załącznik do wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Flu-

enz Tetra®, aerozol do nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (kod EAN: 5000456054294), w ramach wyka-

zu leków refundowanych, dostępnych w aptece na receptę ’ ’’’|’’’’’’’’’’’|’’’’ |’’ [’’’’’ł’’{’’[’ś’’’ą ’’’’%. 

2 Metodyka 

W ramach analizy wpływu na budżet oszacowano, że finansowanie ze środków publicznych produktu 

leczniczego Fluenz Tetra® będzie prowadziło do wzrostu wydatków płatnika, dlatego – zgodnie z wy-

mogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przezna-

czenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011) – w uzupełnieniu analizy wpływu na 

budżet wykonano analizę racjonalizacyjną. W niniejszej analizie uwzględniono zapisy rozporządzenia 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku, 

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o 

podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywienio-

wego, wyrobu medycznego objętego refundacją (MZ 02/04/2012). 

3 Dodatkowe wydatki płatnika publicznego – zestawienie wyników 

BIA 

W wykonanej analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane z wydaniem decyzji o umieszcze-
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niu szczepionki Fluenz Tetra® w wykazie leków refundowanych, dostępnych w aptece na receptę w 

porównaniu z sytuacją w której QLAIV nie jest objęty refundacją (Fluenz Tetra® BIA 2019). 

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej wpływu na budżet w horyzoncie pierwszych dwóch lat 

finansowania wnioskowanej technologii (sezony epidemiczne 2019/2020 i 2020/2021) przedstawiono 

w poniższej tabeli. 

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

Analiza Rok 1 (sezon 2019/2020) Rok 2 (sezon 2020/2021) 

Wariant podstawowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Prognozowany wzrost wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wynosi ’’[’’’’’’’[’ ’’,’’ ’ ’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’ i jest to kwota, jaką w analizowanym okresie należy 

wygospodarować w systemie ochrony zdrowia, aby pokryć wydatki związane z refundacją szczepionki 

Fluenz Tetra® nie powodując przy tym konieczności zwiększenia obciążeń budżetu płatnika publiczne-

go. 
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4 Proponowane rozwiązanie: [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ 

’’{’’’’’’{’’{’’ {|{’’’’{|’’’’’’’ ’.v. (```’’’’’’’’’’{’’) 

’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’| ’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’’’’’’ ’’’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’{’’’’’’{’’{’’ {|{’’’’{|’’’’’’’ ’.v. 

(```’’’’’’’’’’{’’). ’’’’ ’’’|’’’ę’’’’ ’’’’ ’’’|’’’’ś’’’ę’’’’’ [’’’’’{[’’’| ’’’’{’’’’{[’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’{’’ ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’ 

(’’’’{’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’, ’’```’’ ’’’’’’’’, ```’’’’’’{’’ ’’’’’’’’) [’{’’| {’’’’’{{{’’’’’ę (’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {.) ’’{|’’| ’’```’’ {{|’’’’’’ 

’’{’’’’’’{’’{ó’’’ ’’’[’’’[’’’[’’’’’|’’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’, ’’{|’’’’’’’’|’’’’’’’’’ ’’’{{ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’ż{||’’’’ ’’’{’’’’’’ 

{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’{’’’’’’{’’{ó’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’. 

’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’’’’[’’’’’[’’’|’’’’ ś{[’’’’’ó’’’, ’’’|’’’’’’’’ą’’|’’’’ | ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ |’’’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ 

{[’|’’’’ą|’’’’’’’ {’’’’’[’’’’’’’|’’’’|’’’’’’’[’, ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’[’’’’ż’’’. ’’’’’’’’|ę ’’’|’’[’’’’’’’[’ ’’’ ’’[’{||[’’’’’’’’ ’’|’’{[’’’’|’’’ 

|’’[’’’’’|’’’ | ’’[’{||[’’’{’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’{. 

’’{[’’’’’’’{ ’’’’’|’’’’’|| ```’’’’’’’’’’{’’ ({|{’’’’{|’’’’’’’) ’’’ ’’[’{{’’’’’ ’’[’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’[’ż|’’’’’’’[’ (’.v.) ’’’{{ ’’’’’’’’{|’’|[’’’| 

’’’ ’’’|’’’’|’’’ ’’’’’ó’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’|ęś’’’’’’’’’ „’’. ’’’’’’’ ’’[’{{ę’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’” [’{’’| 

„’’. ’’’’’’’, {{[’{[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’ ’’’’ł|’’’ |’’’’{’’{’’’ |’’{’’’’’{{{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’|’’ń ’ 

’’{|’’|’’’’’’|’’ń [’{’’| ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ [’’’{’’ś’[’’’|’’’ {{’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’|’’|’’’” (```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’) ’  [’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ 

’’[’{’’’’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’. ’’’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’|’’’’ {ą ’’’’|’’ł’’{’’’’ ’’’’’ 

ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’|, ’’’ |’’’’ą|’’’’ | ’’||’’’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’ ’’{’’’’’’{’’{ó’’’ {’’’’’{’’’’’’|’’’|’’’’ 

{’’[’’’’[’’’’’’’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’’’’’{’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’’’’’’’’’’{’’. ’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ 

’’{’’’’’’{’’{| {|{’’’’{|’’’’’’’’’ ’’’ ’’[’{{’’’’’ ’’[’ż|’’’’’’ ’ ’’[’’’{’’ó{’’’’’ {ą [’’’’ę{’’ [’’’’’|’’’’’’ą ’’{’’’’ą ’’’’’’{[’’’’ą – „’’’’’’’’.’’, 

’’’{’’|’’’’’’’’’’’’’”, ’’ ’’[’’’{{’’’’’ę ’’’’’’{’’ ’’’ ’’{’’’’’’’ ’’’||’’’’’’|’’ [’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ```’’’’{’’’’{’’ 

’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ {’’[’{|ą’’|’’’’’’’ {[’|{’’’[’{’’ ’’[’ ’’’’’’|’’, ’’’’’’ ’’’’’ (```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’). 

``` ’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’’’{{ą’’’ł[’ ’’’|’’’’ś’’’ę’’’’’ [’’’’’{[’’’| ’’’’{’’’’{[’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’{’’, ’’’{’’’ ’{’’’’ ’’|’’’’[’ 

{[’|’’[’’’|ę{[’ {|’’{’’’’ ’’’’’’’’ń ’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’’[’{ó’’’’’[’’’’’’ż’’[’ś’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’|ą{{’’’’|’’’’ ’’’[’’’[’’’[’’’’’|’’’’ (’’’’{’’’’’|’’’’ 

’’’’’’’’, ’’```’’ ’’’’’’’’, ```’’’’’’{’’ ’’’’’’’’). ``` ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. ’’’’{[’’’’’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ó’’’ (’’```’’) |’’{’’’’’{{{[’’’’’’ł’’ ’’’ 

’’{’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’{[’’’’’’{’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’ ’’{’’’’’’{’’{| ’’’[’’’[’’’[’’’’’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’ (’’’’{|’’’’’’, ’’’’|’’ ’’’’, ’’’{’’’’’v’’’; 

’’’|{’’’ó{’’’’: ’’’’’’{{’[’’’; ’’{{’’://’’’’’’’’’.’’’’’’’.’’’’{[’’’’’.’’’’). ``` ’’’’’’’’|’’’ ’’{||’ę{[’, ż’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą 

[’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’{’’ ’’’’{{ą’’’ [’’’ ’’[’ł[’’’’| ’’’’’’’’ {., {’. [’’’’’’’’’’’’ ’’’’ł’’| ’’[’{||[’’’{ ’’’’’’’’|| ’’’’’ł|’’’’’ 

’’’’ ’’’’’’ż’’{ (’’’’’{’’’{|| {’’|[’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’| | {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’’’’’’’V {[’|’’[’’’||’’’’ {’ę [’’’ ’’’{|’’ś’’’’’ ’’’’’’’’ {.).  

’’’’[’’’’’’’’ | ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{. ’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ó’’’, ś{[’’’’’ó’’’ {’’[’ż|’’’’’||’’’’ 

{’’’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’{|’’|’’’’’’|’’’’’’’ ż|’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ [’{’’| ’’’|{[’’’ó’’’ ’’’’’’’|’’|’’|’’’’ (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’), ’’{|ę’’[’’’’’’ ’’’’’’’’ 

|’’|{’’ ’’’’’{’’’{|’’’’[’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’’, | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’| ’’’’’’ ’’’  [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’[’{{’’[’’’’|’’’, ’’’’’ ’’’[’ż’’ ’’|ć ’’’|ż{|’’ ’’’ż ’’’’% ’’{|ę’’[’’’’’’’ ’’’’’’| |’’|{’’ ’’’’’|’’’’’’[’ [’’’’’[’’’’’’ ’’’’’’’’’’ 
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Fluenz Tetra® (żywa atenuowana 
szczepionka przeciw grypie) 

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od  
ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia 

{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’’|’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’. ``` ’’{’’’’{|’’’’ ’’[’’’’|ż{|| |’’’’’{ [’|’’’’’’|’’, ż’’ ’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ 

{’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ {’’’’’{’’’’’’|’’’’’’’[’ ’’’’{{ą’’’ ’’’’{[’’’’’’{|’’|’’’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’’’’’{’’ 

’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’|’’’’’||’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{’’’’| ’’’’’’{[’’’’’’’ [’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’% (’’’’’ 

’’’’ę’’’’’, ’’’ |’’’’’ż’’[’ś’’’ [’’’ |’’’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’{|’’|’’|’’’’). ``` ’’’’’’’’|’’’ |’’ł[’ż[’’’[’ 

’’[’’’{’’{’’’’’{|’’’’’’’’, ż’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’’’’’{’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’{’’’ ’’[’’’ł’’’’’’’’’ ’’’’% ’ ’’{|’’ł[’ż| {’ę ’’’’ 

’’’’’’’[’’’’’’|’’’’, ’’’’% [’’’’’’ż’’’’’’’ {’’’’’’’’’’ ’’’’’{{[’ś’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ({’. ’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’|’’’’). 

``` ’’[’’’’ż{|’’’ {’’’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’’’’{ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’’’’’’’’’{’’ ’’’ {{’’’’’’’ [’’’’’’’’’|’’’, {’. ’’{’’’’’’ 

[’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’ ’’’’’ó’’’ {’’’’’{’’’’’’|’’’|’’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’ [’{’’| {[’’’|’’ą ’’’’|’’ę ’ ’’’’’{{[’ść |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ 

[’’’’’’’[’’’’’’ń, ’’’’{{{’’’’[’’[’’’’’’’’ą ’’’’ ’’’’ł’’| {[’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |’’ [’’’{’’{ [’’’ { {|’’|’’’’’ ’’[’ ’’{{[’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’ {. (’’[’’’’’’’’’’’’’{ ’’’’’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’). ``` ’’’’’{||’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ł[’ż[’’’[’, ż’’ {[’’’|’’’’ |’’ż|’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’ 

|’’’’’’’’’ {’ę ’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’’’ ’’{||’ę{’’’’[’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’’’’’’’||, {ó’’’’’’’’ż ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ 

’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’|’’’’’. 

Tabela 2. ’’’’’|’’’’ ’ ’’’’’{{[’ść |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’ń {’’’’’{’’’’’’|’’’|’’’’ ’’{’’’’’’{’’{ó’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’ 
’’’ {{’’’’’’’ ’{{’’’’’’ą’’|’’’ (’’{’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’) (’’[’’’’’’’’’’’’’{ ’’’’’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’, ```’’ 
’’’’/’’’’/’’’’’’’’). 

’’’’|’’’’’, ’’[’{{’’ć ’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ 
’’{|ę’’[’’’’’’ 

’’’’’’’’ |’’|{’’ [|ł] 

’’’’’’’{ 
’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ 
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[’’’’’’’[’’’’’’ń 
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```’’’’’’’’’’{’’, ’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ 
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’’’’’’|’’, ’’’’’’ ’’’’’ 
’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

```’’’’’’’’’’{’’, ’’[’’’’’’’’’{{’’{ ’’[’ 
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’’’’’’|’’, ’’’’’’ ’’’’’ 
’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

* ’’’’{{{’’’’[’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’ł’’| {[’’’: ’’’’/’’’’ × ’’’’|’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’ń |’’ [’’’{’’{ ’’’’-’’’’.’’’’’’’’ 

’’{[’’’’’[’|ę {[’’’|’’’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’’’’[’’’’’[’’’|’’’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’ ’’’|’’’’’’’ {’’’’’’|’’’’’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’|’’’’’ 

’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’ {’’’’’’’’, ’’{|| |’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’% [’’’’’’ż’’’’’’’ {’’’’’’’’’’ ’’’’’{{[’ś’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ ’’’’’’’[’{{’’ę 

{’’’’{{’’’’’’’’ ’’||’’’’’’’. 

Tabela 3. ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’[’’’’’ ś{[’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’ą’’’’ | ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ 
[’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’’’’’’’’’{’’. 

’’’’’’’’’’{’’’{| 
’’’’’|’’’’ |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ 
’’’’’’’[’{{’’’’ ’’’’’’’ [’’’’’/{[’’’] 

Łą’’|’’’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ [|ł] 

’’{’’’’ ’’’’{’’’’’’’| ({’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’|łą’’|’’’’’ ’’’’’’’ {’’’’’{’’’’’’|’’’’’’’[’ -
```’’’’’’’’’’{’’) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’{’’’’ ’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’[’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ 
{’’’’’{’’’’’’|’’’’’’’[’ 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’’[’’’’’[’’’’’ ś{[’’’’’’ [|ł]  ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Fluenz Tetra® (żywa atenuowana 
szczepionka przeciw grypie) 

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od  
ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia 

’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ ’’’|{[’’’[’ść ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’[’’’’’[’’’|’’’’ | ’’’’’’ż’’{’’ ’’’ ’’’|’’’’’’’ |’’’’ł’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ 

{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’’’’’’’’’{’’ ’’’|’’[’{’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł {[’’’|’’’’’ [’’’ ’’’[’’’’’’’’{’’ 

’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{ó’’’ ’’’[’’’[’’’[’’’’’|’’’’ ’’’’ ’’’|’’’’| ’’’’’ó’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ (’’’’ ’’[’ł[’’’’’’ ’’’’’’’’ {.), {’. ’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł ’’’ ’’’’ż’’|’’’ {[’’’’’ ’’[’{||[’’’{’’ ’’’’’’’’||. 

5 Bilans wydatków płatnika 

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatków płatnika wynikających z refundacji szczepionki 

Fluenz Tetra® oraz szacowanej wielkości uwolnionych środków budżetowych wynikających 

z wprowadzenia proponowanych mechanizmów racjonalizacyjnych, zamieszczono w poniższej tabeli. 

Tabela 4. Bilans wydatków płatnika. 

Rok refundacji Przyrost wydatków [zł] Oszczędności [zł] Bilans wydatków [zł] 

1. rok (sezon 2019/2020) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

2. rok (sezon 2020/2021) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Wdrożenie proponowanego rozwiązania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie środków publicz-

nych przewyższających szacowane w analizowanym okresie wydatki płatnika wynikające z decyzji o 

umieszczeniu szczepionki Fluenz Tetra® w wykazie leków refundowanych, ’’[’’’’’’’[’ [’ ’’’’,’’ [’{’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł {[’’’|’’’’’. 

6 Wnioski końcowe 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że proponowa-

ne rozwiązania pozwolą na uwolnienie środków publicznych w wysokości co najmniej równoważącej 

wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na budżet dla produktu Fluenz Tetra®. 

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiązania są zasadne i stosunkowo łatwe do 

wprowadzenia jako niewymagające istotnych zmian w przepisach prawa. 

Obliczenia związane z proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym uwzględniają najbardziej aktu-

alne – na chwilę przeprowadzania analizy – informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich 

kosztów, dostępne na podstawie publikowanych materiałów Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia. 
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Fluenz Tetra® (żywa atenuowana 
szczepionka przeciw grypie) 

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od  
ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia 

Spis tabel 

Tabela 1. Dodatkowe wydatki płatnika w analizie BIA (wariant podstawowy). ........................................................... 7 

Tabela 2. ’’’’’|’’’’ ’ ’’’’’{{[’ść |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’ń {’’’’’{’’’’’’|’’’|’’’’ ’’{’’’’’’{’’{ó’’’ {|{’’’’{|’’’’’’’’’ ’’’ {{’’’’’’’ 

’{{’’’’’’ą’’|’’’ (’’{’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’) (’’[’’’’’’’’’’’’’{ ’’’’’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’, ```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’).......................... 9 

Tabela 3. ’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’[’’’’’ ś{[’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’ą’’’’ | ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’ó’’’ 

’’{[’’’’’’’{’’ ```’’’’’’’’’’{’’. ........................................................................................................................................................ 9 

Tabela 4. Bilans wydatków płatnika. ............................................................................................................................. 10 
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Fluenz Tetra® (żywa atenuowana 
szczepionka przeciw grypie) 

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od  
ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 60 miesięcy życia 

Piśmiennictwo 
BIA Fluenz Tetra® 2019 ’’’’’’|[’{ ```’’ ’ ’’’{’’. Fluenz Tetra® (żywa atenuowana szczepionka przeciw grypie) we wskaza-

niu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukończonych 24 miesięcy życia do ukończenia 
60 miesięcy życia. Analiza wpływu na budżet. Kraków 2019. 

IMS 2014 IMS Institute for health informatics. Assessing biosimilar uptake and competition in Euro-
pean markets. October 2014. 

Mullard 2012 Mullard A. Can next-generation antibodies offset biosimilar competition? Nature Reviews 
Drug Discovery 2012: 11, 426-428. 

MZ 02/04/2012 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją 
i ustalenie urzędowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywie-
niowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 
wskazaniu. 

MZ 27/02/2019 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-
dycznych na 1 marca 2019 r. DZ. URZ. Min. Zdr. 2019.19. 

Dostęp online: http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2018/105/journal/5067 

Komunikat DGL 
22/02/2019 

Komunikat dotyczący wielkości kwoty refundacji i ilości zrefundowanych opakowań jed-
nostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobów medycznych od stycznia do listopada 2018 r 

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7298.html 

Ratajczak 2013 Ratajczak P, Nowakowska E, Koligat D, Kus K, Paczkowska A, Zaprutko T. Biofarmaceutyki 
a leki biopodobne – dostępność i koszty leczenia w Polsce. Nowiny Lekarskie 2013, 82, 5, 
355–362. 

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z późn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 
696. 
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