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Wykaz skrotow i akronimow

Bla analiza wphywu na budzet [ang. budeet impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekami

MFZ Marodowsy Fundusz Zdrowia

RSS umowa podziatu ryzyka [ang. risk sharing sche me)
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1 Definicja problemu

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spomywezych specialnego
przeznaczenia Hywieniowedn oraz wyrobdw medycznych [Dz. UL nr 122 poz. 696) analiza ra-
cionalizacyjna powinna byd przedkiadana w przypadku, ody analiza wpbywu na budizet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicziyvch wykazuje wzrost
koszthw refundacii (Ustawa refundacyina 2011)." Analiza ta powinna przedstawiad rozwisza-
nia dotyczgoe refundacii lekow, srodkow spofywczych specialnego preeznaczenia Zywisgnio-
ywedn, wyrob dw medycznych, ktdngah objecie refundacis spownduje wwolnienie srodkdw pu-
bliczrych wwislkodci odpowiadajace] co najmniej wz mostowi kosztow wynikajacemu z ana-
lizy wpbyiu na budzet.

Wy Zak resie rozwigzan dotyczacych refundaciilekdw, Srodkdw spofywczych specjalnego prre-
Znaczenia ywisniowego, wyrobdw medycznych, ktonach wprowadzenie spowoduje wwalnie-
nie Srodkdw publiczrych [wowagskim rozumieniu tych zapisdw] mozna zidentyfikowad naste-
puUjace rozwigzania:

1. likwidacija jedne] lub wigcej grup limitowych,

£. Zmiana definicii jednej lub wigcej grup limitowych [redukcija liczby preparatow ob-
jetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowe], potaczenie grup limito-
wychy,

3. redukcia ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spofywczych specialnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobow meadycznych stanowigcych podstawy limitow w swoich gru-
pach limitowych,

4. redukcia ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnegn przeznaczenia
ywieniowegn, wyrobdw medycznych nigstanowigcych podstawy limitdw w swaoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowathy, Fe leki, srodki spofyweze spe-
cjalnego przeznaczenia fywisniowego, wyroby medyczne, ktornych dotyczytaby re-
dukcia ceny detaliczne] statyby sie podstawg limitdw w swoich grupach limitowych,

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekow, Srodkow spodya-
czych specjalnego przernacrenia fywieniowego, wyrobow medycznych na wyZszy
w stosunku do obecnie obowigzujacedo.

Analizujgs wymigniong wyZe] warianty moina wyszczegolnic rmozwigzania, w ktorych uwol-
nenie srodkdw publiczrych wigfe sig ze wzmstem kosztdw po stronie:

s pacjentou,

o podmiotdw odpowiedzialmych,

« obuwymisnionych wyZe] grup.

Do rozwigzan wigZzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentdw naleZg rorwigzania
opisang w punktach 11 5. Fowniez rozwigganie opisang w punkcie Z zwigganie z redukcig
liczby preparatdu objetych grupg limitowa niesie ze sobg znaczne nyzyko zwigkszenia kosz-
tow po stronie pacjenta.

Do mzwigzan wigfgoych sie e wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
naledy rozwigzanie opisane w punkcie 2 fwycofanie preparatu], przy czym naledy podk reslic,
Te w tym preyvpadku rdwnies istnieje nyayko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
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w preypadku, w ktonym pacjenci sg praywigzani do leku, kidry zostat skreslony z listy refun-
dacyinei).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzs w konsekwencji do obnizenia limitu w gru-
pie limitowe] lub zwigkszenie poziomu odptatnosci pacjental, prey czym konsekwencje
(wzrost kosztdw ti. w tym wypadku redukcja zyskow) w zataZeniu powinny dotyczyd gdwnie
podmiotdw odpowiedzialmych zaktadajaz, £ pacienci z definicji bedg wybierali leki o niz-
seych cenach. W przypadku isthignia innego niz cena mechanizmu wphywaijgcego na prefa-
rencie pacjentdw, preyvwigzanie do poszczegalmych preparatdw, kidrnych ceny g wyisze od
preparatiw stanowigcych Limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwigk-
szeniem kosztdw ridwnie? po stronie pacienta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie 7 zakresu lekiw, Srodkow
spofywiozych specijalnegn przeznaczenia dywieniowegn lub wyrob duw madycznych, ktdry spo-
woduje uwolnienie srodkdw publicznych ber negatywmych konsekwencii dla pacjentow jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, kidrny nie powinien wphywad na wzrost kosztdw po
stronie pacjentow jest obnizenie cenwszystkich preparatdw refundowanych w ob rebie danej
grupy limitowej. Przy czym naledy podkraslic, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze
neproparcjonalnie w stosunku do cen detaliczrych niektdrych preparatdw zmniejszyc limit
w stopniu skutkujgoym wz rostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na wwadze opisane wy?e] mechanizmy dot. uwadlnignia srodkdw publiczmych nalesy
podkreslic, fe  praktycznedn punkiu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnie na liscie refundacyine] badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgedu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkowv spoiyw-
czych spacjalnego przeznaczenia fywieniowegn oraz wy robdw medyczrych. W mysl ustawy
(art. 33):

1 Minister wiascivay do sprow zdrowia uchyla decyzjo administracying o objeciu refun-
daciq feku, srodka spofywierego specialnegn przeznaczenia Zywiehiowego, warobu
medyCznego, W prayp adic

1 shwierdzenia braky deklarowane] skutecznosci terapeu byczne],;
2} shwierdzenia ryzwia stosowania niewspofmiernego do efestu teragpeutyeznego;

3} podwEenia wiarygodnoscl | preoyz I oszacowan kryteriow, o ktdrych mowa w art,
12 pkt 3-10;

4] edv zobowigzanie, o Ktdngn mowaw art, 25 pkit 4, nie zostanie dotraymane w Za-
kresie dobtyozgoym zapewnienia ciqofoscl dostow luh rocznef wielkosc! dostow; ¥
hastgpl niezaspokojenie potrzeh swiadczeniobiorcdw:

Minister Zdrowia podejmuije rdwnie? decyzie o skrdceniu czasu obowigzywania decyzji o re-
fundacji lub zmianie ceny urzedowa] w oparciu 0 wniosek, do ktorego ztoZzenia uprawniony
jest Whnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot up rawniony do importu rownolegtegn w rozumieniu ustawy Z dnia & wizesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, wyhwirca wyrob dw medycznych, jegn autonzowany przedstai-
ciel, dystrybutor albo importer, w rmzumieniu ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych [Dz. U, MNr107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rvnku spozywczym.

Wy zwigrkl 7 powyEsym, wykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujacej rozwigzania do-
tyczace refundacii lekow, srodkow spofywezych specjalnego preeznaczenia Zywisniowegn,
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wy robow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publiczrvch,
ograniczajg, przepisy, ktore warninkuig uwaolnienie tych srodkdw decyzig wielu podmiotow,
na ktdre Ywhioskodawsoa nie ma wphypwu.

Dgraniczenia formalne araz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe po-
szczegilnyc h podmiotdw, skutkuig preyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowana rozwis-
zanie racjonalizacyjne, niezalesnie od jego typu, powinno byc interpretowane Zawsze w
kontekscie powyiszych ograniczen i preyjetych zatozean.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkow publicz-
mych szezepionki Prevenar 13% w profilaktyce zakaZzed pneumokokowych u osdb powyZe] 65,
roku #ycia 7 grup podwyiszonegn ryzyka zakarenia, zwigzane jest 7 dodatkowymi obcigie-
niami budéetowymi w wariancie z uwzglednieniem proponowanego przez whioskodawc g
umowy podziatu nzyka [R55).

Celemninigjsze] analizy jest przedstawiznie rozwigzania, kiorego wprowadzenie spowoduig
uwolnienie srodkdw finansowych ptatnika publicznegn w wysokosci odpowiadajace] dodat-
kowym kosztom finansowania szczepionki Prevenar 132 we wnioskowarym wekazaniu.
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3 Metodyka

Wy niniejsze] analizie przedstawiono warianty oszacowan dotyczace wphywl na budzet plat-
nika publicznegn zwigzane z finansowaniem szezepionki Prevenar 13% w profilak tyce zakazen
pheumokaokowych u dorosbych powsyZe]j 65, mku #ycia z grup podwyZszonedn ryZyka Zakaie-
nia.

Analize prezentujgcy rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkdw spoiyvwczych spe-
cjalnegon przeznaczenia fywisniowego, wyrobow medycznych, ktonych wprowadzenie spo-
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Analize preeprowadzono z perspekbywsy ptatnika publicznego w honyzoncie 15 1at (anal ogicz-
nie do BIA%). W analiz ie wykorzystano najnowsze dostepne koszty poniesione przez ptatnika
na finansowanie lekdvw za okres 12 miesigey, tj. grudzien 2019 - listopad 2020 (Komunikaty
OGL).*




Presenar 13% w profil dowoe zakasen preumokokounch o domskch powye) 65 ok 2oia — andiza racjondizacying

4 Wyniki

4.1 Redukcja urzedowej ceny zbytu netto
w przypadku wprowadzenia odpowiednikéw

Analiza wphywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie refundacii szczepionki Pravenar 13°
we whnioskowany m wskazaniu genendje dodatkowse koszty we wszystkich analizowanych sce-
nariuszach, tj. wscenariuszu najbardziej pravwdopodobmym, minimal mym | maksymal mym.?

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukcie kosztow refundaciji znacznie przekracza-
jacy wzrost kosztdw wynikajacych z refundacii szczepionki Prevenar 13% [Tab. 2).

Tab. 1. Roczne koszty refundacji lekiw oraz prognozowane oszczednosci.




Presenar 13% w profil dowoe zakasen preumokokounch o domskch powye) 65 ok 2oia — andiza racjondizacying

Tab. 2. Rdz nica pomie dzy redukcja rocznych kosztow refundaciji a kosztem do datkowym wynika-
jacym z refundacji szcze pionki Prevenar 139, przy uwzglednie niu RSS.

Rok

Inkrementalne koszty
catkowite

Oszcze dnosci wynika-
jace z zastosowanych
mechanizmow

Rdznica pomiedzy re-
dukcia rocznych
kosztiw refundacii a
kosztem inkremen-

talnym [zt]

scenariusz najbardziej prawdopodobny

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok,

5 rok,

& rok

7 rok

& rok

9 rok,

10 rok

11 rok,

12 rok

13 rok

14 rok

16 rok

tacznie

Scenariusz minimalmy

1 rok,

2 rok

3 rok

4 raok,

5 rok,

& rok,

7 rok

8 rok

9 rok,

10 rok,

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

16 rok

tacznie

Scenariusz maksymalny

1 rok

2 rok

—

0
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Rok

Inkrementalne koszty
catkowite

Oszcze dnosci wynika-
jace z zastosowanych
mechanizmow

Rdznica pomiedzy re-
dukcia rocznych
kosztiw refundacii a
kosztem inkremen-

talnym [zt]

3 rok

4 rok,

5 rok

& rok

7 rok

& rok

9 rok,

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok,

tacznie

11
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5 Podsumowanie

Whydenerowane potencialne oszczednosci przedstawione w roizdziale 4 bedg wystarczajace
do pokrycia obcigzen budzetowych zwigzanych z finansowanierm szozepionki Prevenar 132 we

wninsk owanym wskazaniu.

12
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