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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 
AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

płatnik publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku leków sprowadzanych w trybie importu 
docelowego) 

Perspektywa 
wspólna 

Perspektywa płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (perspektywa płatnika za świadczenia 
medyczne) 



Streszczenie 

 5 

STRESZCZENIE 

CEL ANALIZY 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie środków finansowych w 
wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu realizacji nowego 
scenariusza analizy wpływu na budżet [99], uwzględniającego finansowanie produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparć 
indukowanych opioidami u chorych na nowotwór uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi, w trakcie dwóch pierwszych 
lat obowiązywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia. 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres dwóch pierwszych lat finansowania wnioskowanej 
technologii ze środków publicznych. Uwzględniono perspektywę płatnika publicznego (perspektywa tożsama z perspektywą 
wspólną [99]).  
Przedstawiono propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe płatnika publicznego z zamiarem 
ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu płatnika publicznego, związanych z finansowaniem wnioskowanej 
technologii ze środków publicznych, polegające na:  

 
 
 

  

WYNIKI i WNIOSKI 

Określono, że realizacja proponowanych rozwiązań pozwoli uzyskać oszczędności dla płatnika publicznego w wysokości: 
 w horyzoncie analizy wpływu na budżet. 

Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych przekraczają wysokość dodatkowych 
nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków publicznych [99]. 
Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych, przy realizacji „nowego scenariusza” Analizy wpływu na budżet [99] 
będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego. 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo łatwe do wdrożenia.  
Ustalono, że w latach 2012 – 2019 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Pozostałe środki finansowe w budżecie 
na refundację leków (około 357 mln PLN w 2017 roku, około 133 mln PLN w 2018 roku i około 436 mln PLN w 2019 roku) można 
wykorzystać na finansowanie nowych technologii, w tym wnioskowanej technologii.    
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie 

środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika 
publicznego towarzyszącemu finansowaniu ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego 

Rizmoic® (naldemedyna) w leczeniu zaparć indukowanych opioidami wśród chorych z bólem 

nowotworowym uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi [99]. 

 

Analizę przeprowadzono w związku z wynikami analizy wpływu na budżet świadczącymi o dodatkowych 

nakładach finansowych płatnika publicznego [99]. 

 

 
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Przedstawiono propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu 

płatnika publicznego, związanych z objęciem refundacją ceny produktu leczniczego Rizmoic® [99]. 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii 

medycznych określonych przez Ministra Zdrowia [3]. 

 
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Perspektywę niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi płatnik publiczny (podmiot zobowiązany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych). Uwzględniono taką samą perspektywę 

ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet wskazującej na wzrost wydatków z budżetu 

płatnika publicznego [99]. 

 

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 
 

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego – dwa pierwsze lata refundacji 

wnioskowanej technologii [99]. 

 



2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet 
2.4. Propozycja 1 uwolnienia środków finansowych 
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W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysokość uwolnionych środków finansowych 

związanych z realizacją proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej 

do zakończenia 2-letniego okresu finansowania wnioskowanej technologii ze środków publicznych. 

 

2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH 

ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET  

 
W ramach analizy wpływu na budżet [99] wykazano, że refundacja ceny produktu leczniczego Rizmoic® 

wymagać dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego.  

W ramach analizy podstawowej wykazano, że wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego wyniesie:  

 
Wzrost całkowitych wydatków z budżetu płatnika publicznego określony w ramach analizy wrażliwości 

nie przekraczał: 

W ramach niniejszego opracowania, realizując konserwatywne podejście do rozważanego problemu, 

uwzględniono maksymalne wyniki obserwowane w analizie wrażliwości. 

     
2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH 
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2.4. Propozycja 1 uwolnienia środków finansowych 
2.5. Propozycja 2 uwolnienia środków finansowych 
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2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH 
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2.5.1. SPOSÓB REFUNDACJI LEKÓW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPÓLNA 

GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I ZASTOSOWANIE ART. 13 UST. 6 PKT 1 I 

ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji leków [30] urzędowa cena zbytu pierwszego 

odpowiednika w grupie limitowej nie może być wyższa od 75% urzędowej ceny zbytu jedynego 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapisy art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji leków [30] 
wskazują na automatyczne obniżenie limitu finansowania w grupie po objęciu refundacją pierwszego 

odpowiednika, co wiąże się z obniżeniem limitu refundacji leku oryginalnego do poziomu co najmniej 

75% własnej ceny przed wprowadzeniem pierwszego odpowiednika. 

 

W przypadku obecności jedynego refundowanego odpowiednika w danej grupie limitowej w/w aspekt 

będzie miał bezpośrednie zastosowanie.  

 

Przy braku zmiany cen leku oryginalnego powyższe wiązałoby się z co najmniej 25% kosztem leku dla 
świadczeniodawcy, co byłoby jednoznaczne z brakiem zastosowania leku oryginalnego u 

świadczeniobiorcy (świadczeniodawca nie zdecydowałby się na pokrywanie dodatkowego kosztu leku) 

lub niezgodną z ustawą o refundacji odpłatnością świadczeniobiorcy za lek w programie.  

 

Mając na uwadze specyfikę refundacji w ramach programu lekowego (brak odpłatności 

świadczeniobiorcy i niechęć podmiotów odpowiedzialnych za leki oryginalne do utraty całego rynku 

sprzedaży) w przypadku objęcia refundacją pierwszego odpowiednika – leku biopodobnego/ 

generycznego, należy również rozważyć jednoczesne obniżenie ceny leku oryginalnego do co najmniej 
poziomu limitu finansowania wyznaczanego przez pierwszy odpowiednik.  

 

W przypadku realizacji w/w aspektów całkowite wydatki na analizowane leki spadną o co najmniej 25% 

niezależnie od tego jaki lek (oryginalny czy biopodobny/generyczny) będzie stosowany. 

 

2.5.2. SPOSÓB REFUNDACJI LEKÓW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPÓLNA 

GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I BRAK ZASTOSOWANIA ART. 13 UST. 6 PKT 

1 I ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW (WIĘCEJ PREZENTACJI LEKU 
ORYGINALNEGO W GRUPIE – ≥2 ODPOWIEDNIKÓW W GRUPIE) LUB OSOBNA GRUPA 

LIMITOWA 
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2.5.3. KALKULACJE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

 

Zakres wykorzystania uwzględnionych leków określono na podstawie danych przedstawionych w [49] 

(styczeń – grudzień 2018 roku). W ramach ekstrapolacji wydatków z budżetu płatnika publicznego na 

analizowane leki, uwzględniono aktualne dane dotyczące 2018 roku [49]. Założono stałe w horyzoncie 

czasowym wykorzystanie wspomnianych produktów leczniczych (brak wzrostu rynku sprzedaży, co 

wiąże się z konserwatywnym podejściem). 

 
Uwzględnione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczeń przedstawiono w 

tabelach poniżej. 
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Tabela 5. Podstawowe parametry rozwiązania 2. 

Nazwa i EAN leku oryginalnego Wartość świadczeń 
w 2018 r.  [49] 

Wartość 
świadczeń w 2017 

r.  [42] 

Wartość 
świadczeń w 2016 

r.  [43] 

Uwzględniona 
wartość 

świadczeń* 

Data wygaśnięcia 
okresu 

wyłączności 
rynkowej** 

Data wejścia w życie 
Obwieszczenia Ministra 

Zdrowia 
wprowadzającego 
redukcję kosztu 

       

       

* uwzględniono dane z 2016 roku uwzględniające 5% marżę hurtową; ** na podstawie [69]. 
 
Tabela 6. Wyniki przeprowadzonych obliczeń. 

Nazwa 
Ekstrapolowana wartość świadczeń w horyzoncie analizy - BRAK 

REDUKCJI* Ekstrapolowana wartość świadczeń w horyzoncie analizy - Z REDUKCJĄ* 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 
B m      
C m     
Liczba dni w 

roku 366 365 366 365 

 *  na podstawie danych przedstawionych w [42] (marża hurtowa 5% - taka jak w całym horyzoncie analizy); założono stałe w czasie wykorzystanie uwzględnionych produktów. 
 



2.6. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 
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2.6. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

RACJONALIZACYJNYCH 

 

Założenia i źródła danych uwzględnione w przypadku pierwszego rozwiązania racjonalizacyjnego: 

  

  

 
 

  

 

  

 

  

 

 
Założenia i źródła danych uwzględnione w przypadku drugiego rozwiązania racjonalizacyjnego: 

  

  

 

 

 

  

         
 

 

 

 

 

  

 

  
 

 

Nie proponowano rozwiązań wymagających oceny skuteczności klinicznej, ponieważ rejestracja 

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczającym kryterium podobnej 
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skuteczności co leku oryginalnego, na co wskazuje również Prezes AOTMiT w opinii AOTM-BP-073-

1(7)/GOS/2014. 

 

Wartość poszczególnych parametrów uwzględnionych przy ww. przekształceniach przedstawiono w 
rozdziale 2.5. Szczegóły obliczeń przedstawiono w arkuszu „Obliczenia_AR” modelu dołączonego do 

niniejszego opracowania. 

 

 

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

3.1. STOPIEŃ WYKONANIA BUDŻETU NA REFUNDACJĘ W POLSCE  

 
Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do końca listopada 2012 roku wykonano 78,02% 

całkowitego budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację. Nie są dostępne informacje 

na temat wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2012 roku, jednak przeprowadzając prostą 

ekstrapolację ww. danych można uznać, że w 2012 roku wykonano około 85% całkowitego budżetu na 

refundację (78,02% x 12/11). 

   

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, że do końca listopada 2013 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2013 roku wyniósł 79,39%.  

Przeprowadzając ekstrapolację dostępnych danych ustalono, że do końca 2013 roku wykonane zostało 
około 86% całkowitego budżetu na refundację (79,39% x 12/11). Oznacza to, że do końca 2013 roku 

z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundację niewykorzystanych zostało około 1,5 miliarda PLN. 

 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, że do końca listopada 2014 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 85,25%. Ekstrapolując 

na cały rok, można oszacować, że w 2014 roku stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację 

nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych środków z budżetu przeznaczonego na 

refundację w 2014 roku zostało więc około 763 mln PLN. 
 

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku świadczą, że do końca listopada 2015 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 87,23%. Ekstrapolując 

na cały rok, można oszacować, że w 2015 roku stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację 

nie przekroczy 95,2% (87,23% x 12/11). Niewykorzystanych środków z budżetu przeznaczonego na 

refundację w 2015 roku zostało więc około 546 mln PLN. 

 



2.6. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 
3.1. Stopień wykonania budżetu na refundację w Polsce 
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Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku świadczą, że do końca listopada 2016 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 88,26%. Ekstrapolując 

na cały rok, można oszacować, że w 2015 roku stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację 

nie przekroczy 96,3% (88,26% x 12/11). Niewykorzystanych środków z budżetu przeznaczonego na 

refundację w 2016 roku zostało około 439 mln PLN. 

 

Dostępne dane wskazują, że w 2017 roku nie został przekroczony budżet na refundację. Zgodnie z 
komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2018 roku, w okresie do końca listopada 2017 wykonano 88,9% 

budżetu przeznaczonego na refundację na rok 2017. Ekstrapolując w/w wartość na cały rok ustalono, 

że w 2017 roku wydatki z budżetu na refundację leków wyniosą około 97%. Niewykorzystanych zostało 

więc około 357 mln PLN.  

 

Na podstawie komunikatu DGL z 10 października 2019 roku ustalono także, że również w 2018 roku nie 

przekroczono budżetu na refundację (98,93% do końca grudnia 2018 r.). Niewykorzystanych zostało 

więc około 133 mln PLN. 
 

Komunikat DEF NFZ z dnia 8 stycznia 2020 roku wskazuje, że w 2019 roku również nie jest przekroczono 

budżetu na refundację (88,64% do końca listopada 2019 r.; ekstrapolacja wskazuje na wykorzystanie 

budżetu w 2019 roku na poziomie 96,7%). Niewykorzystanych zostało więc około 436 mln PLN. 

Również ekstrapolacja stopnia wykorzystania budżetu na refundację nie wskazuje na przekroczenie 

budżetu na refundację do końca 2021 roku (wykres poniżej). 

 

 
Rysunek 1. Prognoza stopnia wykonania budżetu na refundację. 



Stosowanie produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparć indukowanych opioidami u dorosłych pacjentów z 
chorobą nowotworową, uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi. Analiza racjonalizacyjna. 
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Wykazane powyżej kwoty niewykonania budżetu płatnika publicznego na refundację można wykorzystać 

na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii medycznych. Niemniej jednak w 

niniejszym opracowaniu zaproponowano odrębne, niezwiązane z planem finansowym NFZ, rozwiązania 

racjonalizacyjne. 
 

3.2. WYSOKOŚĆ UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH WYNIKAJĄCA Z REALIZACJI 

PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH  

 
Tabela 7. Wysokość uwolnionych środków finansowych w przypadku realizacji proponowanych rozwiązań.  

 lek Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat 
 S m    

 
B m    
C m    

     

 

Realizacja proponowanych rozwiązań pozwoli na uwolnienie środków finansowych z budżetu płatnika 
publicznego w wysokości  w okresie 2 lat. 

 

3.3. OCENA WYSTARCZALNOŚCI WYSOKOŚCI UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH 

NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH ZWIĄZANYCH Z 

FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ  

 

Zestawienie wyników analizy wpływu na budżet [99] oraz wyników niniejszej analizy racjonalizacyjnej 

(wysokość uwolnionych środków finansowych płatnika publicznego wynikająca z realizacji 
proponowanych rozwiązań) przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 8. Zestawienie wyników analizy wpływu na budżet (BIA) [99]  i wyników niniejszej analizy. Wartości 
zaokrąglone do pełnych PLN. 

 Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat 
 

    

 
    

    
* ujemne wartości wskazują na dodatkowe oszczędności towarzyszące refundacji wnioskowanej technologii oraz realizacji 
proponowanych rozwiązań 
 

Zaobserwowano, że proponowane rozwiązania pozwalają uzyskać oszczędności kompensujące z 

nawiązką dodatkowe nakłady finansowe związane z refundacją ceny produktu Rizmoic® [99]. 



4. Dyskusja 
5. Wnioski końcowe 
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Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych, przy realizacji „nowego scenariusza” Analizy 

wpływu na budżet [99], będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego w 

wysokości co najmniej  
 

 

4. DYSKUSJA 

 

Celem analizy była ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych do 
zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych stosowania 

produktu leczniczego Rizmoic® (naldemedyna) w leczeniu zaparć indukowanych opioidami wśród 

chorych z bólem nowotworowym uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi [99]. 

 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała możliwość uzyskania środków finansowych w 

wysokości co najmniej równej wysokości dodatkowych nakładów finansowych związanych z 

finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych, określonych w ramach analizy 

wpływu na budżet [99]. 
 

Obliczenia związane z proponowanymi rozwiązaniami racjonalizacyjnymi uwzględniają najbardziej 

aktualne informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich kosztów, dostępne na podstawie 

różnych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia. 

 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo łatwe 

do wdrożenia. Nie proponowano rozwiązań wymagających oceny skuteczności klinicznej. Rejestracja 

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczającym kryterium podobnej 

skuteczności co leku oryginalnego, na co wskazuje również Prezes AOTMiT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/GOS/2014 (www.aotm.gov.pl). 

 

 

5. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Przedstawiono propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych, których wdrożenie pozwoli uwolnić środki 

finansowe z budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości odpowiadającej co najmniej 

wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego, towarzyszącemu realizacji nowego scenariusza 
analizy wpływu na budżet [99], uwzględniającego refundację stosowania produktu leczniczego Rizmoic® 

(naldemedyna) w leczeniu zaparć indukowanych opioidami wśród chorych z bólem nowotworowym 



Stosowanie produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparć indukowanych opioidami u dorosłych pacjentów z 
chorobą nowotworową, uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi. Analiza racjonalizacyjna. 
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uprzednio leczonych środkami przeczyszczającymi, w trakcie 2 pierwszych lat obowiązywania 

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia. 

 

Określono, że realizacja proponowanych rozwiązań pozwoli uzyskać oszczędności dla płatnika 
publicznego w wysokości:  w 

horyzoncie analizy wpływu na budżet. 

Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 

przekraczają wysokość dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących 

finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków publicznych [99]. 

Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych, przy realizacji „nowego scenariusza” Analizy 

wpływu na budżet [99] będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego na poziomie 

co najmniej  
 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo łatwe 

do wdrożenia.  

Ustalono, że w latach 2012 – 2019 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Pozostałe środki 

finansowe w budżecie na refundację leków (około 357 mln PLN w 2017 roku, około 133 mln PLN w 2018 

roku i około 436 mln PLN w 2019 roku) można wykorzystać na finansowanie nowych technologii 

lekowych, w tym wnioskowanej technologii.  
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