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W dniu 13 maja 2021 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr WS.4230.1.2021.KSE_ES
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosci
w nastepujgcych obszarach:

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majatkowych oraz podania zrédta.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Becton Dickinson Polska sp. z 0. o.

ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowata:
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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 igiet do wstrzykiwaczy automatycznych (penéw) BD
Micro-Fine Plus w populacji pacjentdéw z cukrzycg, stosujgcych insuline lub agonistéw receptora GLP-1 w ramach

wykazu otwartego wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostato zrédto oszczednosci pozwalajace na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem igiet
do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na
recepte. Zrédtem tym bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych wydane

zostang kolejne decyzje administracyjne.
Wyniki

|
N 1093 one zostad
pokryte ze wskazanego Zrédia oszczednosci tj. obnizenia cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji
refundacy;ny
|

Whnioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus moga

zostaé pokryte w catoéci z oszczednosci zwigzanych z obnizenia cen lekdéw przy wydawaniu kolejnych decyzji

refundacyjnych. |
|
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych z
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych igiet do wstrzykiwaczy
automatycznych (penéw) BD Micro-Fine Plus w populacji pacjentéw z cukrzyca, stosujgcych insuline
lub agonistéw receptora GLP-1 w ramach wykazu otwartego wyrobéw medycznych dostepnych w

aptece na recepte.

Wydatki ptatnika zwigzane 2z refundacjg igiet do

wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus

N C<ne urzedowa i cene hurtowa obliczono

przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%.

Szczegotowe informacje dotyczace cen poszczegodlnych opakowan igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-

Fine Plus zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 1).

Tabela 1.
Koszt igiet BD Micro-Fine Plus
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Szczegolowy zapis proponowanej umowy dzielenia ryzyka przedstawiono w osobnym dokumencie

zatgczonym do wniosku refundacyjnego dla igiet BD Micro-Fine.

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistos$ci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgca
cene efektywng igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus. Stad w ramach analizy racjonalizacyjnej
odniesiono sie jedynie do inkrementalnych wydatkéw pfatnika prognozowanych w analizie z

uwzglednieniem proponowanego RSS

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS [1]
Kategoria kosztowa 2021 2022
] I I
L | |
I I I
| I I
I | |
I | |
I . .

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie
wydatkow  zwigzanych z refundacjg igiet  do

wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ 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.
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Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest |ENEEEEEE

N Dne sprzedazowe

zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [4].

Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).
Szczegotowe wyniki dotyczgce oszczednosci generowane przez obnizki dla poszczegoélnych lekow

znajdujg sie w zatgczonym pliku obliczeniowym na zaktadce Obliczenia.

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji

Data konca

Substancja Nazwa leku Kod EAN obowigzywania
decyzji

Podsumowanie

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine Plus wyniosa [

I /093 one zostaé pokryte ze wskazanych zrodet oszczednosci tj. obnizenia cen lekdw przy

wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. [
|
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Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2021 2022

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg igiet do wstrzykiwaczy BD Micro-Fine
Plus moga zostac pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem cen realnych lekoéw przy
wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. |
|
|
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 5.

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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