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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

DHA ang. docosahexaenoic acid – kwas dokozaheksaenowy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

Phe ang. phenylalanine – fenyloalanina 

PKU ang. phenylketonuria – fenyloketonuria 
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Streszczenie 
 

C E L  I  Z A K R E S  

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest określenie wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce podjęcia decyzji o objęciu refundacją i utworzeniu 

odrębnej grupy limitowej (Dieta eliminacyjna w fenyloketonurii gotowa do użycia, w 

płynie, skondensowana, porcjowana zawierająca DHA przeznaczona dla dzieci 

powyżej 3 r.ż., młodzieży, dorosłych oraz kobiet w ciąży) dla diety eliminacyjnej PKU 

Cooler® stosowanej w fenyloketonurii i wydawaniu jej świadczeniobiorcy za 

odpłatnością ryczałtową. 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych 

i społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego 

do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia), 

świadczeniobiorcy (tj. pacjenta) oraz perspektywy wspólnej. Przyjęto 2,25-letni 

horyzont czasowy, obejmujący lata 2013 (październik-grudzień) – 2015. Populację 

docelową dla diety eliminacyjnej PKU Cooler® stanowią dzieci powyżej 3 r. ż. oraz 

dorośli chorzy na fenyloketonurię, w tym kobiety w ciąży.   
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1. Cel i zakres analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest ocena wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla diety eliminacyjnej PKU Cooler® 

stosowanej w fenyloketonurii. 

Środek spożywczy PKU Cooler® nie jest obecnie finansowany ze środków 

publicznych. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym byłoby 

umieszczenie go w Wykazie refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (część A2 – 

Środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego dostępne w aptece na 

receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we 

wskazaniu określonym stanem klinicznym), tworząc dla tego produktu odrębną grupę 

limitową. 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń oraz zestawienia aspektów etycznych i społecznych. 

2. Analiza wpływu na budżet 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2,25-letni horyzont czasowy, obejmujący okres od 2013 

(październik-grudzień) do 2015 roku, który jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny 

Technologii Medycznych (AOTM) [2]. 

2.2. Populacja 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, 

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z 

dnia 2 kwietnia 2012 r. [18] oszacowano roczną liczebność populacji: 
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 docelowej, wskazanej we wniosku; 

 obejmującej wszystkich pacjentów, u których dieta PKU Cooler® może być 

stosowana; 

 w której dieta PKU Cooler® jest obecnie stosowana; 

 w której dieta PKU Cooler® będzie stosowana w przypadku pozytywnej decyzji 

dotyczącej refundacji. 

2.2.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 
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2.2.2. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których dieta 

eliminacyjna PKU Cooler® może być stosowana 
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2.2.3. Populacja, w której dieta eliminacyjna PKU Cooler® jest 

obecnie stosowana  

           

            

           

          

    

2.2.4. Populacja, w której dieta eliminacyjna PKU Cooler® będzie 

stosowana w przypadku pozytywnej decyzji dotyczącej 

refundacji i utworzenia odrębnej grupy limitowej 
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2.3. Perspektywa 

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce współfinansowane jest przez 

pacjenta oraz podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach 

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych jest nim płatnik publiczny, 

czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub właściwi ministrowie). 

Poziom odpłatności w przypadku wszystkich finansowanych diet eliminacyjnych 

stosowanych w Polsce w leczeniu chorych w analizowanym wskazaniu to ryczałt. 

W związku z tym analizę wpływu na system ochrony zdrowia wykonano 

z perspektywy płatnika publicznego, z perspektywy pacjenta i z perspektywy 

wspólnej. 

2.4. Scenariusze porównywane 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz „nowy”. 
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2.5. Parametry uwzględniane 

Do czynników mających wpływ na wyniki analizy finansowej należą: 
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2.6. Aktualne wydatki budżetowe 

Jeszcze przed przedstawieniem wydatków w scenariuszu "istniejącym" i "nowym", 

które będą miały miejsce w rozpatrywanym horyzoncie czasowym, zgodnie z 

Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań [18] oszacowano aktualne wydatki budżetowe. 

       

             

             

              

  

 

     

      

    

         

     

   

          

            

           

           

       

2.7. Wydatki budżetowe  
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2.7.1.2. Scenariusz „nowy” 
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2.7.2. Perspektywa płatnika publicznego 

2.7.2.1. Scenariusz „istniejący” 
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2.7.3. Perspektywa pacjenta 

2.7.3.1. Scenariusz „istniejący” 
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2.8. Wyniki analizy wpływu na budżet 
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3. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

        

        

       

4. Uzasadnienie utworzenia odrębnej grupy limitowej 

             

      

            

        

         

         

          

         

         

         

          

        

           

         

         



 

Dieta eliminacyjna PKU Cooler® w fenyloketonurii – analiza wpływu 

na system ochrony zdrowia 

 

90 
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7. Podsumowanie i wnioski końcowe 
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