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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

TNF ang. tumor necrosis factor – czynnik martwicy nowotworów-alfa 
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, które spowodują uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej 

co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, w związku z rozpoczęciem finansowania ze środków 

publicznych adalimumabu (Humira®) w leczeniu dorosłych chorych na ciężką, czynną postać 

choroby Leśniowskiego-Crohna (ChLC), u których wykazano brak odpowiedzi na leczenie 

glikokortykosteroidami lub lekami immunosupresyjnymi, lub innymi niż adalimumab 

inhibitorami TNF-alfa (ang. tumor necrosis factor – czynnik martwicy nowotworów-alfa), lub 

w przypadku występowania przeciwwskazań medycznych, lub działań niepożądanych 

takiego leczenia, a także u chorych, u których stwierdzono obecność przetok 

okołoodbytowych, które nie zagoiły się pod wpływem antybiotyków i leczenia chirurgicznego 

w połączeniu z leczeniem immunosupresyjnym niezależnie od nasilenia aktywności choroby, 

w ramach Wykazu leków refundowanych w kategorii dostępności refundacyjnej leki dostępne 

w ramach programu lekowego. 

''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' 

2. Metodyka 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 

z dnia 2 kwietnia 2012 r. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania 

dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności 

w środkach publicznych. W związku z tym, analiza skupia się tylko na wynikach 

w perspektywie płatnika publicznego. 

'''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

3.Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 

płatnika publicznego 

''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''' '''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
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'''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' ''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''' '''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''' '''''''''' '''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' '''''' 

''''''''''' ''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '' ''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' '''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

Do głównych parametrów zawartych w kalkulacjach należą: 

 koszty leków (w analizowanym przypadku wysokość limitu finansowania); 

 wielkość refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowań danego leku)1. 

''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' '' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' '''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

                                                
 

 

' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
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4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

Opisane w niniejszej analizie postępowanie przeprowadzone zostało dla leków widniejących 

na liście leków refundowanych w ramach programów lekowych oraz z ramach katalogu 

chemioterapeutyków w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków 

refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony został na 

podstawie sumy oszczędności wygenerowanych dla leków w obu katalogach w okresie 

zgodnym z horyzontem analizy wpływu na budżet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

przedstawione zostały w tabeli poniżej. 

Tabela 2. 
Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''' 

''' ''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''' 

Źródło: opracowanie własne 

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiązania 

płatnik publiczny mógłby zaoszczędzić co najmniej ok'' ''''''''' '''''''' '''''''' w analizowanym 

horyzoncie czasowym. 

W poniższych tabelach przedstawiono podsumowanie wyników Analizy racjonalizacyjnej 

oraz Analizy wpływu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w wariancie prawdopodobnym.  

Tabela 3. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia [PLN] 

 
'''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '' 
'''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''' 

Źródło: opracowanie własne 

W wyniku wprowadzenia rozwiązań wskazanych w niniejszej analizie płatnik publiczny 

zaoszczędzi ok. '''''''''''''' ''''''' ''''''''' w analizowanym horyzoncie czasowym. 
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5. Podsumowanie i wnioski 

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiązania, których 

wprowadzenie pozwoli na osiągnięcie znacznych oszczędności w budżecie płatnika 

publicznego. Oszczędności wykazane w analizie umożliwią pokrycie kosztów związanych 

z rozpoczęciem finansowania technologii wnioskowanej. 
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