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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU GMPro® stosowanego u oséb od 12. roku zycia chorujgcych na fenyloketonurie (PKU, ang.

Phenylketonuria).
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostato jedno zrédto oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego PKU GMPro® stosowanego u osob od 12. roku
zycia chorujgcych na fenyloketonurie. Zrédtem oszczednosci bedzie obnizenie limitu finansowania spowodowane

uptywem okresu wytgcznosci rynkowe;j.

Wyniki

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU GMPro® mogag zosta¢ pokryte w catosci z oszczedno$ci zwigzanych z obnizenia limitu
finansowania w przedstawionej w niniejszej analizie grupie limitowej spowodowanego uptywem okresu wytgcznosci

rynkowej. Co wiecej, zastosowanie proponowanego rozwigzania spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci

ptatnika, ktére wynios2 |
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Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzeh budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigzanych
z finansowaniem ze $rodkéw publicznych $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU GMPro® stosowanego u oséb od 12. roku zycia chorujgcych na fenyloketonurie

(PKU, ang. Phenylketonuria).

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg PKU GMPro®

Cene zbytu netto preparatu PKU GMPro® uzyskano od Wnioskodawcy. Cene urzedowg oraz hurtowg
obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokosci 5% (wtasciwej dla srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego) i marzy hurtowej w wysokosci 5%. Szczegoty zamieszczono

w tabeli ponizej (G

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
preparatu PKU GMPro® zaprezentowano w ponizsze;j tabeli. (| )

.
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Oszczednosci  ptatnika pozwalajgce na  pokrycie
wydatkdw zwigzanych zrefundacjg produktu PKU
GMPro®

Zgodnie z ustawg refundacyjng wniosek powinien zawierac¢: ,analize racjonalizacyjng przedktadanag
w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkoSci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Oszczednosci wynikajace z utraty wytgcznosci rynkowej

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z obnizenia ceny preparatu, ktéremu wygasa wytgcznos¢

rynkowa.

Zgodnie z ustawg refundacyjna [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po wygasnieciu okresu
wytgcznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu
okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. W przypadku lekow
refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze detaliczng, obnizenie
urzedowej ceny zbytu o 25% nie musi spowodowaé obnizenia jednostkowego limitu finansowania
dokladnie o 25%. Przy obliczeniach zwigzanych z oszacowaniem nowych cen produktow

w analizowanej grupie limitowej zgodnie z ustawg refundacyjng [2] zatozono, ze urzedowa cena zbytu
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za DDD pierwszych odpowiednikow bedzie réwna 75% urzedowej ceny zbytu za DDD lekéw

oryginalnych.

Na podstawie cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2020 r. [3], danych sprzedazowych (publikowanych w
ramach komunikatéw DGL i Uchwat Rady NFZ), zaczerpnietych z serwisu IKAR Pro [4] oraz
powyzszych zatozen oszacowano nowg (wynikajgce z Ustawy) cene zbytu netto za opakowanie

analizowanego produktu.

Liczbe zrefundowanych opakowan produktu - w latach 2021-2022 oszacowano na podstawie
historycznych danych sprzedazowych. W przeprowadzonej prognozie wykorzystano metode regresiji

logarytmiczno-liniowe;j.

Zestawienie parametrow analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku kalkulacyjnym

analizy w zaktadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

Podsumowanie
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Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu PKU GMPro® moga zostac
pokryte w cafosci z oszczednosci zwigzanych z obnizenia limitu finansowania w przedstawionej
w niniejszej analizie grupie limitowej spowodowanego uptywem okresu wylgcznosci rynkowej.
Co wiecej, zastosowanie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci

dla ptatnika, ktsre wyniosa | I
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 6.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej
Wymaganie

§2.

Rozdziat

Stronal/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznoci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz. 3

str. 6

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 3

str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich
kalkulaciji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspodlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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