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STRESZCZENIE 

 Cel 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z 

analizy wpływu na budżet, dotyczącej finansowania ze środków publicznych preparatu Dysport® w terapii 

spastyczności kończyny górnej u dorosłych pacjentów po udarze mózgu w warunkach polskich. 

 Metodyka 

Analiza racjonalizacyjna odnosi się do wyników analizy wpływu na budżet refundacji preparatu Dysport, przy 

założeniu, że będzie on finansowany ze środków publicznych w ramach programu lekowego. 

W ramach analizy racjonalizacyjnej przedstawiono dwa potencjalne źródła oszczędności, które umożliwią 

pokrycie wydatków związanych z pozytywną decyzją dotyczącą refundacji preparatu Dysport w trzyletnim 

horyzoncie czasowym (lata 2014–2016): 

• Pierwsze z proponowanych rozwiązań opiera się na korekcie limitów finansowania dla preparatu Flutixon 

(flutikazon), finansowanego w ramach grupy limitowej 200.1 (wziewne kortykosteroidy – produkty 

jednoskładnikowe – proszki i aerozole). Analiza limitów w tej grupie wskazuje, iż limit dla tych preparatów 

jest zawyżony względem innych odpowiedników, co może docelowo spowodować przełączenie pacjentów 

na te preparaty flutikazonu skutkując znaczącym wzrostem kosztów refundacji. Proponowane rozwiązanie 

obejmuje korektę limitów w tej grupie i tym samym uniknięcie wzrostu kosztów refundacji. 

• Drugie z proponowanych źródeł oszczędności stanowią leki finansowane w ramach grupy 45.0 

(anatagoniści angiotensyny II – produkty jednoskładnikowe i złożone). Koszty refundacji w 2012 roku 

leków z tej grupy wyniosły 125 mln zł. Analizując ceny refundowanych preparatów promocja sprzedaży 

tańszych leków mogłaby spowodować obniżenie limitu finansowania o maksymalnie 25%. Już przy 

obniżeniu limitu o 10% wygenerowane oszczędności pozwalają sfinansować preparat Dysport w 

rozważanym wskazaniu. 

 Wyniki 

Prognozowany wzrost wydatków w ramach budżetu na refundację w latach 2014–2016 związany z pozytywną 

decyzją refundacyjną dla preparatu Dysport we wnioskowanym wskazaniu wynosi 7,5 mln zł w roku 2014 i ok. 

12,4 mln zł w 2015 i 2016 roku przy uwzględnieniu proponowanej umowy podziału ryzyka. 

Roczne oszczędności związane z korektą limitów w grupie 200.1 przyniosą oszczędności w kwocie maksymalnie 

8,5 mln zł rocznie. 

Oszczędności związane z promowaniem tanich leków z grupy limitowej 45.0, przy założeniu że limit finansowania 

obniży się o 10%, wyniosą 21,8 mln zł rocznie. 
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Proponowane rozwiązania pozwalają uzyskać oszczędności w kwocie co najmniej pokrywającej wzrost kosztów 

refundacji z tytułu finansowania preparatu Dysport w ramach proponowanego programu lekowego. 
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1. PROBLEM ZDROWOTNY 

Spastyczność jest zaburzeniem kontroli czuciowo-ruchowej napięcia mięśniowego, charakteryzującym 

się czasową lub trwałą, odbywającą się niezależnie od woli, nasiloną aktywnością ruchową. 

Spastyczność jest związana z uszkodzeniem górnego motoneuronu. Charakterystyczny dla tego 

schorzenia jest stopniowy, narastający wzrost napięcia mięśnia w zajętej kończynie, ustępujący 

gwałtownie przy jego biernym rozciąganiu. 

Kliniczna ocena nasilenia spastyczności najczęściej opiera się głównie na skalach pomiarowych. 

Narzędzia te wykorzystywane są w celu określenia oporu podczas wykonywaniu ruchu biernego, 

oceny zakresu ruchu i postawy ciała w spoczynku, a także oceny innych zjawisk towarzyszących 

spastyczności, np. gwałtownych skurczy. Do oceny napięcia mięśniowego najczęściej 

wykorzystywane są skala Ashwortha (ASH) oraz zmodyfikowana skala Ashwortha (MAS). Skala 

Ashwortha to 5-stopniowa skala, która przyjmuje wartości od 0 do 4, gdzie wartość 0 oznacza brak 

zwiększonego napięcia mięśniowego, a wartość 4 maksymalne napięcie mięśniowe opisywane jako 

kończyna usztywniona w zgięciu lub wyproście. Z kolei zmodyfikowana skala Ashwortha wyróżnia 6-

stopni napięcia mięśniowego. W skali uwzględniono dodatkowy stopień 1+, jako stopień pośredni 

pomiędzy stopniami 1 i 2. Wprowadzenie dodatkowego stopnia nasilenia związane było z 

poszerzeniem zakresu oryginalnej skali o ocenę szybkości poruszania kończyną. 

Spastyczność to schorzenie, któremu towarzyszy wiele różnorodnych objawów klinicznych. Objawy te 

dzielone są na dodatnie oraz negatywne. Do objawów dodatnich zaliczane są: wygórowane odruchy 

ścięgniste, wzmożony opór podczas szybkiego, biernego ruchu, skurcze kloniczne mięśni (klonusy), 

natomiast do objawów negatywnych: obniżenie siły mięśniowej, ograniczenie mobilności, utrata 

wykonywania odruchu zamierzonego na rzecz utrwalonych patologicznych wzorców ruchowych. 

Cechą charakterystyczną spastyczności jest tzw. objaw scyzorykowy, polegający na narastaniu oporu 

w zmienionej chorobowo kończynie do pewnego punktu, po którym obserwowane napięcie ustępuje. 

Ponadto wśród innych objawów obserwowanych w przebiegu spastyczności wymienia się: utratę 

selektywnej kontroli nad pojedynczymi ruchami, utratę sprawności oraz utratę możliwości 

frakcjonowania ruchów palców. 

Poudarowa spastyczność kończyny górnej stanowi poważne ograniczenie w życiu pacjenta. Pod 

względem klinicznym może być przyczyną znacznego pogorszenia jakości życia wynikającego z: 

ograniczenia funkcji, bólu i dyskomfortu, trudności w rehabilitacji, trudności w ubieraniu się lub 

utrzymaniu higieny, a pod względem medycznym stać się przyczyną wielu powikłań, w tym: zespołu 

cieśni nadgarstka, zaniku mięśni i dalszego ograniczenia funkcji, trwałych przykurczów oraz 

zakrzepicy żylnej. 
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2. OCENIANA INTERWENCJA 

Toksyna botulinowa typu A w postaci preparatu Dysport wskazana jest w leczeniu spastyczności 

kończyny górnej po udarze mózgu u osób dorosłych. Ponadto preparat posiada rejestrację także w 

innych wskazaniach, takich jak: dynamiczna stopa końska spowodowana spastycznością u 

chodzących dzieci w wieku 2 lub więcej lat z porażeniem mózgowym dziecięcym, kurczowy kręcz szyi 

u dorosłych, kurcz powiek u dorosłych, połowiczny kurcz twarzy u dorosłych oraz nadmierna potliwość 

pach. 

Spośród dostępnych w Polsce preparatów toksyny botulinowej typu A, preparat Dysport ma 

najszersze wskazania związane z terapią spastyczności kończyny górnej po udarze. Preparat ten jako 

jedyny może być zastosowany w celu redukcji napięcia mięśniowego w części ramiennej i 

przedramiennej. 

Produkt wstrzykuje się domięśniowo. W terapii spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu 

zaleca się podanie dawki wynoszącej nie więcej niż 1000 jednostek. Dawkę należy rozdzielić do 

wybranych mięśni. Podanie preparatu powtarza się co 16 tygodni, lub z częstotliwością zapewniającą 

utrzymanie odpowiedzi na leczenie ale nie częściej niż co 12 tygodni. Wstrzyknięcie toksyny 

botulinowej powoduje czasowe częściowe porażenie mięśni i hamuje przekazywanie impulsów 

nerwowych między nerwem a mięśniem.  

Tabela 1.  
Dawkowanie preparatu Dysport w projekcie programu l ekowego 

Mięsień kończyny górnej Liczba jednostek na podanie 

Mięsień zginacz palców głęboki 150 jednostek 

Mięsień zginacz palców powierzchowny 150–250 jednostek 

Mięsień zginacz nadgarstka łokciowy 150 jednostek 

Mięsień zginacz nadgarstka promieniowy 150 jednostek 

Mięsień dwugłowy ramienia 300–400 jednostek (w dwóch wstrzyknięciach) 

Dawkowanie przedstawione w tabeli jest zgodne z dawkowaniem zalecanym w charakterystyce produktu leczniczego 

Preparat Dysport został dopuszczony do obrotu na terenie Polski 18 września 1997 roku na podstawie 

pozwolenia nr R/7292. Podmiot odpowiedzialny: Ipsen Limited. Obecnie preparat Dysport nie jest 

finansowany ze środków publicznych w Polsce w leczeniu spastyczności kończyny górnej u dorosłych 

po udarze mózgu. 

Szczegółowy opis ocenianej interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego i analizie 

efektywności klinicznej [1]. 
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3. KOSZTY REFUNDACJI PREPARATU DYSPORT 

Analizę racjonalizacyjną przeprowadzono w oparciu o wyniki analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia refundacji preparatu Dysport w leczeniu spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu u 

dorosłych [2]. Wzrost kosztów refundacji obliczono jako różnicę między wydatkami płatnika 

publicznego w scenariuszu istniejącym (bez refundacji preparatu Dysport w rozważanym wskazaniu) i 

w scenariuszu nowym (przy założeniu refundacji preparatu Dysport od 2014 roku, z uwzględnieniem 

umowy podziału ryzyka). Szczegółowa metodyka przeprowadzonych obliczeń wraz z założeniami 

analizy przedstawione zostały w analizie wpływu na system ochrony zdrowia [2]. 

Analiza wpływu na budżet wskazuje na wzrost kosztów w ramach budżetu na refundację w przypadku 

pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Dysport ze środków publicznych w analizowanej 

populacji w latach 2014–2016, co zgodnie z art. 25 pkt 14 ustawy o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia i wyrobów medycznych z 12 maja 2011 roku z późniejszymi 

zmianami [6, 7] jest powodem przedłożenia niniejszej analizy. Wzrost kosztów refundacji w ramach 

budżetu na leki wynosi 7,5 mln zł w 2014 roku i po 12,4 mln zł w latach 2015 i 2016 (Tabela 2). 

Tabela 2.  
Wyniki analizy wpływu na bud żet 

Kategoria 2014 2015 2016 

Wydatki na substancje czynne w scenariuszu istniej ącym [mln zł] 0  0  0  

Wydatki na substancje czynne w scenariuszu nowym [m ln zł] 7,5 12,4 12,4 

Wydatki inkrementalne – substancje czynne [mln zł] 7,5 12,4 12,4 

Wydatki inkrementalne – podanie leku, diagnostyka i  monitorowanie [mln zł] 2,5 4,1 4,2 

Wydatki inkrementalne – razem [mln zł] 10,0 16,5  16,6 
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4. PROPONOWANE ROZWIĄZANIA 

Celem opracowania jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi 

wydatków wynikającemu z analizy wpływu na budżet płatnika publicznego, dotyczącej finansowania 

w Polsce ze środków publicznych preparatu Dysport® (toksyna botulinowa typu A) u dorosłych 

pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu. 

Zaproponowano dwa rozwiązania, które realizują powyższy cel. Rozwiązania te zostały przedstawione 

w kolejnych podrozdziałach. 

4.1. Korekta limitów finansowania preparatu Flutixo n (grupa 200.1) 

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 roku [8] od 1 marca 2013 roku 

finansowany jest nowy lek w ramach grupy limitowej 200.1, Wziewne kortykosteroidy – produkty 

jednoskładnikowe – proszki i aerozole: Flutixon®, proszek do inhalacji w kapsułce twardej, w dawkach 

125 µg i 250 µg (opakowania po 120 kapsułek z proszkiem do inhalacji). Substancją czynną tego 

preparatu jest flutikazon, który był już wcześniej finansowany w ramach tej samej grupy limitowej. 

Refundowane już wcześniej preparaty flutikazonu to Flutixon®, proszek do inhalacji w kapsułce 

(opakowania po 60 kapsułek w dawkach 125 µg i 250 µg) oraz Flixotide® i Flixotide Dysk® (w dawkach 

50, 100, 125, 250 i 500 µg). Preparaty w tej grupie są finansowane w astmie, przewlekłej obturacyjnej 

chorobie płuc, eozynofilowym zapaleniu oskrzeli z ryczałtową dopłatą pacjenta, a niektóre z 

preparatów są ponadto finansowane z 30% odpłatnością we wszystkich pozostałych wskazaniach 

rejestracyjnych i w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych (off-label) [8]. 

Obecne limity finansowania dla preparatu Flutixon są dwukrotnie wyższe niż limity dla 

odpowiadających im preparatów Flixotide i Flixotide Dysk (limit w grupie wyznacza opakowanie 

budezonidu), mimo takich samych dawek i wielkości opakowań, jedyne różnice dotyczą postaci leku 

(proszek do inhalacji w kapsułce twardej, proszek do inhalacji w kapsułce vs aerozol inhalacyjny, 

zawiesina, proszek do inhalacji). Przy tak określonych limitach finansowania odpłatność NFZ za 

dawkę jednostkową jest wyraźnie (dwukrotnie) wyższa dla nowowprowadzonych preparatów Flixotide 

niż dla ich wcześniej dostępnych odpowiedników. Podobna sytuacja ma miejsce dla już 

refundowanych preparatów Flutixonu. Znaczne różnice w wysokości limitu finansowania powodują, iż 

dopłata pacjenta jest znacząco niższa dla preparatów Flutixonu w porównaniu z Flixotide (Tabela 3).  
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Tabela 3.   
Porównanie limitów i poziomów odpłatno ści dla preparatów Flixotide i Flutixon 

Nazwa 
handlowa 

Dawka i 
opakowanie Postać Cena 

detaliczna 
Limit 

finansowania 

Dopłata 
pacjent

a 

Odpłatno ść 
NFZ 

Flixotide 
Dysk 

250 µg 60 daw. proszek do inhalacji 77,86 zł 35,39 zł 45,67 zł 32,19 zł 

Flixotide 125 µg 60 daw. aerozol inhalacyjny, zawiesina 42,09 zł 17,70 zł 27,59 zł 14,50 zł 

Flixotide 125 µg 120 daw. aerozol inhalacyjny, zawiesina 88,12 zł 35,39 zł 55,93 zł 32,19 zł 

Flixotide 250 µg 60 daw.  aerozol inhalacyjny, zawiesina 72,38 zł 35,39 zł 40,19 zł 32,19 zł 

Flixotide 250 µg 120 daw. aerozol inhalacyjny, zawiesina 131,05 zł 70,78 zł 65,60 zł 65,45 zł 

Flutixon 125 µg 60 kaps.  proszek do inhalacji w kaps. 42,11 zł 35,39 zł 9,92 zł 32,19 zł 

Flutixon 250 µg 60 kaps. proszek do inhalacji w kaps. 75,38 zł 70,78 zł 9,93 zł 65,45 zł 

Flutixon 125 µg 120 kaps. proszek do inhalacji w 
kapsułce twardej 75,38 zł 70,78 zł 9,93 zł 65,45 zł 

Flutixon 250 µg 120 kaps. proszek do inhalacji w 
kapsułce twardej 144,49 zł 141,57 zł 13,59 zł 130,90 zł 

 

Można oczekiwać, że w sytuacji tak znaczących różnic w poziomach odpłatności pacjentów dla tej 

samej substancji będzie następować stopniowa zmiana terapii z preparatu Flixotide na Flutixon 

(z utrzymaniem tego samego dawkowania). Taką tendencję można zaobserwować w roku 2012 dla 

preparatu Flutixon, proszek do inhalacji w kapsułkach (opakowania zawierające 60 kapsułek). 

Preparat ten refundowany od 1 stycznia 2012 roku i od tego momentu jego limit finansowania jest 

dwukrotnie wyższy od limitu dla preparatu Flixotide (taka sama substancja czynna, dawka, zawartość 

opakowania). Na podstawie danych sprzedażowych NFZ z okresu od stycznia do listopada 2012 roku 

[9–19] można zaobserwować wyraźny trend wzrostowy w udziale Flutixonu w całkowitej sprzedaży 

flutikazonu w dawkach 125 i 250 µg (Tabela 4). 

Tabela 4.   
Udział preparatu Flutixon w całkowitej sprzeda ży flutikazonu w 2012 roku 

Ilość sprzedanego leku (w tys. DDD) w kolejnych miesi ącach 
Preparat 

I II III IV V VI VII VIII IX X XI 

Flixotide 206,5 236,9 272,9 263,2 232,3 252,7 171,5 157,5 186,3 243,7 231,9 

Flixotide Dysk 204,9 259,5 288,5 268,0 245,0 258,7 204,9 196,7 189,3 220,6 195,5 

Flutixon 80,1 126,0 1,9 1,0 95,8 128,7 103,9 108,4 275,9 471,7 510,2 

Udział 
Flutixonu 16,3% 20,2% 0,3% 0,2% 16,7% 20,1% 21,6% 23,4% 42,3% 50,4% 54,4% 

 

W konsekwencji, potencjalnie wszyscy pacjenci mogą być wkrótce leczeni lekiem tańszym z 

perspektywy pacjenta i równocześnie droższym z perspektywy NFZ. Taka sytuacja spowoduje 
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znaczący wzrost wydatków ponoszonych przez NFZ na refundację flutikazonu. Oszacowana na 

podstawie danych sprzedażowych NFZ kwota refundacji preparatów flutikazonu w dawkach 125 µg i 

250 µg w 2012 roku wyniosła 9,9 mln zł (Tabela 5). Jeżeli wszyscy pacjenci leczeni preparatem 

Flixotide lub Flixotide Dysk zmieniliby stosowany preparat na Flutixon (z zachowaniem 

dotychczasowych dawek), wówczas przy założeniu utrzymania obecnego, dwukrotnie wyższego limitu 

finansowania dla Flutixonu i tego samego zużycia leków, roczna kwota refundacji preparatów 

flutikazonu w dawkach 125 i 250 µg wyniesie 17,1 mln zł. Jeśli natomiast limit zostanie skorygowany, 

to przy założeniu takiego samego zużycia leków i udziałów w rynku, roczne koszty refundacji obniżą 

się do poziomu 8,5 mln zł. Zatem szacowane maksymalne oszczędności wynikające z korekty limitów 

finansowania dla Flutixonu wyniosłyby ok. 8,5 mln zł rocznie (Tabela 6). 

Tabela 5.   
Warto ść refundacji flutikazonu w 2012 roku 

Nazwa handlowa Dawka Kwota refundacji w 2012 roku 

Flixotide Dysk 250 µg 3,7 mln zł 

Flixotide 250 µg 1,8 mln zł 

Flixotide 125 µg 1,7 mln zł 

Flutixon 250 µg 2,1 mln zł 

Flutixon 125 µg 0,6 mln zł 

Razem 9,9 mln zł 

 

Tabela 6.   
Wydatki na refundacj ę flutikazonu w dawkach 125 i 250 µg w zale żności od limitów finansowania Flutixonu 

Kwota refundacji 
Dawka 

Obecne limity dla Flutixonu a Obni żone limity dla Flutixonu b 

Maksymalne oszcz ędności przy 
skorygowaniu limitu finansowania 

250 µg 13,1 mln zł 6,6 mln zł 6,6 mln zł 

125 µg 3,9 mln zł 2,0 mln zł 2,0 mln zł 

Razem 17,1 mln zł 8,5 mln zł 8,5 mln zł 

a) kwota refundacji przy założeniu, że wszyscy pacjenci zmienią preparat Flixotide na Flutixon (z zachowaniem odpowiednich dawek),  
b) kwota refundacji przy założeniu takich samych udziałów w rynku jak w 2012 roku 

4.2. Promocja ta ńszych leków z grupy limitowej 45.0 

Grupa limitowa 45.0, Antagoniści angiotensyny II – produkty jednoskładnikowe i złożone zawiera 

obecnie 175 preparatów (kodów EAN), które stosowane są m.in. w schorzeniach takich jak 

nadciśnienie tętnicze, niewydolność serca, czy terapia po zawale serca. Kwota refundacji leków z tej 

grupy wyniosła w 2012 roku ok. 220 mln zł [9–19].  

Lekiem wyznaczającym podstawę limitu finansowania w grupie limitowej 45.0 jest Irbesartan Pfizer. 

Cena hurtowa Irbesartanu wynosi 0,39 zł / DDD. Najtańszym lekiem z grupy jest Loreblok, którego 

cena hurtowa za DDD wynosi 0,29 zł.  
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Promowanie zakupu tańszych preparatów z rozważanej grupy limitowej przyczyni się do obniżenia 

podstawy limitu finansowania. Graniczne, aczkolwiek mało realistyczne, obniżenie limitu finansowania 

do poziomu najtańszego preparatu, spowodowałoby spadek rocznej kwoty na refundację o 25%, tj.  

ok. 57 mln zł. W rzeczywistości tak wysoka obniżka może być trudna do osiągnięcia, jednak podjęcie 

działań mających na celu promowanie tańszych leków mogłoby spowodować obniżenie limitu 

finansowania i również znaczące oszczędności dla NFZ. Już obniżenie podstawy limitu finansowania 

o 5% mogłoby to przynieść 10,9 mln zł oszczędności, a przy obniżeniu limitu o 10% – 21,8 mln zł. 

Zestawienie oszczędności w zależności od wysokości obniżki limitu finansowania przedstawiono w 

poniższej tabeli (Tabela 7). 

Obniżenie limitu finansowania w grupie 45.0 o 10% pozwoli z zaoszczędzonych środków zrefundować 

preparat Dysport dla pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze. Przedstawione 

oszacowania mają przybliżony charakter. 

Tabela 7.   
Potencjalne oszcz ędności wynikaj ące z obni żki podstawy limitu finansowania w grupie limitowej 45.0 

Wielko ść obni żki limitu finansowania 
Kategoria kosztowa 

5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 

Kwota refundacji po obni żeniu podstawy limitu finansowania 207,5 mln zł 196,6 mln zł 185,7 mln zł 174,7 mln zł 

Oszczędność po obni żeniu podstawy limitu finansowania 10,9 mln zł 21,8 mln zł 32,8 mln zł 43,7 mln zł 

 

Obniżenie podstawy limitu finansowania może zostać osiągnięte poprzez częstsze korzystanie przez 

pacjentów z leków o cenie niższej niż podstawa limitu i uzyskanie w ten sposób zmiany struktury 

sprzedaży w ramach grupy limitowej. Wzrost udziału w rynku tańszych preparatów spowoduje 

obniżenie limitu dla grupy. Aby taka zmiana struktury sprzedaży mogła nastąpić, konieczne jest 

podjęcie odpowiednich działań majach na celu promowanie i upowszechnienie informacji o tańszych 

odpowiednikach leków. 
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5. PODSUMOWANIE 

Prognozowany wzrost wydatków na refundację leków w latach 2014–2016 związany z pozytywną 

decyzją refundacyjną dla Dysportu wynosi 7,5 mln zł w roku 2014 (pierwszy rok refundacji) i po 12,4 

mln zł w 2015 i 2016 roku.  

Szacowane roczne oszczędności związane z ewentualną zmianą limitu finansowania preparatu 

Flutixon wynoszą ok. 8,5 mln zł rocznie .  

Oszczędności związane z promowaniem tańszych leków z grupy limitowej 45.0 skutkującym 

obniżeniem podstawy limitu finansowania o 10% wyniosą ok. 21,8 mln zł ka żdego roku . Wyższe 

osiągalne obniżenie podstawy limitu finansowania wynikające z wzrostu odsetka pacjentów 

korzystających z preparatów generycznych przyniosłoby jeszcze większe oszczędności dla NFZ. 

Wprowadzenie powyższych rozwiązań dotyczących refundacji leków umożliwia uwolnienie w okresie 

2014–2016 środków publicznych w wielkości przekraczającej wzrost wydatków NFZ wynikający 

z pozytywnej decyzji refundacyjnej dla preparatu Dysport (przy założeniu obowiązywania 

proponowanej umowy podziału ryzyka). 

Tabela 8.  
Podsumowanie wyników analizy racjonalizacyjnej 

Rok 2014 2015 2016 

Wydatki inkrementalne na refundacj ę leków [mln zł] 7,5 12,9 12,4 

Oszczędności – korekta limitu finansowania – Flutixon 
[mln zł] 8,5 8,5 8,5 

Oszczędności – promocja ta ńszych leków z grupy 45.0 
[mln zł] 21,8 21,8 21,8 

Oszczędności sumaryczne 30,3 30,3 30,3 
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7. ZGODNOŚĆ Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI 

Tabela 9.   
Wskazanie spełnienia minimalnych wymaga ń dla analizy racjonalizacyjnej okre ślonych w Rozporz ądzenia Ministra 
Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. 

Wymaganie Rozdział / Strona/ Tabela 

§ 2. 

Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień złożenia 
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczności, bezpieczeństwa, cen 
oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i 
technologii opcjonalnych. 

Ceny leków ustalono na podstawie 
obowiązującego obwieszczenia 

Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 
2013 roku 

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera: 

1. przedstawienie rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret 
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami 
dowodzącymi zasadności tych rozwiązań 

2. zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano 
oszacowań (…) 

3. wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań (…) 

Rozdz. 4 

4. dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich 
kalkulacji, w wyniku których uzyskano oszacowania (…) 

Dokument stanowi załącznik do 
analizy 

§ 7.2 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie 
odrębnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza 
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o których mowa w art. 
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy 

§ 7.3 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują 
kwalifikację refundowanych technologii do wspólnej grupy limitowej, 
analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów spełnienia 
kryteriów, o których mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o którym 
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Nie dotyczy 

 


