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Choroby	  neurodegeneracyjne	  to	  rosnący	  problem	  

Choroba	  przewlekła	  
Długość	  życia	  
Liczba	  terapii	  

Potrzeba	  
finansowania	  



Proces	  podejmowania	  decyzji	  	  refundacyjnej	  w	  Polsce	  

Dzień	  0:	  
złożenie	  
wniosku	  
ref.	  do	  MZ	  

Stanowisko	  RP	  &	  
Rekomendacja	  
Prezesa	  AOTM	  
dzień	  	  ~65-‐160	  	  

Negocjacje	  z	  
Komisją	  
Ekonomiczną	  -‐	  	  
bez	  terminu	  
(ale	  wciąż	  w	  
180	  dniach)	  

Decyzja	  refudnacyjna	  
MZ	  
Dzień	  180	  (~270)	  

>	  >	  >	  CZAS	  TRWANIA	  PROCESU	  	  >	  >	  >	  

Lista	  refundacyjna	  
ogłaszana	  co	  3	  
miesiące;	  	  +90	  dni	  

Ocena	  formalna	  
wniosku	  refund.;	  
7	  dni	  na	  uzupełn.	  

Ocena	  formalna	  
raportu	  HTA;	  14	  dni	  
na	  uzupełnienia	  

Analiza	  weryf.	  
AOTM-‐u:	  7	  dni	  
na	  przedst.	  
stanowiska	  

Użycie	  przed-‐
refundacyjne	  
	  

AOTM	  -‐	  ocena	  opłacalności	  



OPŁACALNOŚĆ	  w	  rozumieniu	  polskiego	  	  
systemu	  ochrony	  zdrowia	  

KOSZT	  (PLN)	  

EFEKT	  ZDROWOTNY	  
(dodatkowa	  długość	  
życia	  i	  jego	  jakość)	  
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Jakość	  życia	  zdrowych:	  
	  

50	  lat	  życia	  w	  pełnym	  zdrowiu	  	  (1,0)	  
50	  x	  1	  =	  50	  QALY	  

Jakość	  życia	  chorych:	  
	  

80	  lat	  życia	  w	  jakości	  zdrowia	  0,625	  
80	  x	  0,625	  =	  50	  QALY	  

QALY	  =	  Quality-‐Adjusted	  Life	  Year	  
Rok	  życia	  skorygowany	  o	  jego	  jakość	  



Dwie	  choroby	  

Choroba	  wrzodowa	  
Koszt	  leku:	  100	  PLN	  
Opłacalność:	  70	  tys.	  PLN	  /	  QALY	  

Choroba	  neurodegeneracyjna	  
Koszt	  leku:	  4-‐5	  tys.	  PLN	  /	  m-‐c	  
Opłacalność:	  250	  tys.	  PLN	  /	  QALY	  

???	  



Granica	  opłacalności:	  111,5	  tys.	  PLN	  /	  QALY	  

Choroba	  wrzodowa	  
Koszt	  leku:	  100	  PLN	  
Opłacalność:	  70	  tys.	  PLN	  /	  QALY	  

Choroba	  neurodegeneracyjna	  
Koszt	  leku:	  4-‐5	  tys.	  PLN	  /	  m-‐c	  
Opłacalność:	  250	  tys.	  PLN	  /	  QALY	  

<OK	  



Choroba	  powszechna:	  10	  000	  osób	  chorych	  
1	  x	  PKB	  per	  capita	  za	  QALY	  (35	  tys.	  PLN	  za	  QALY)	  
Wydatek:	  350	  milionów	  PLN	  

Choroba	  rzadsza:	  200	  osób	  chorych	  
np.	  choroba	  neurodegeneracyjna,	  choroba	  rzadka	  	  
10	  x	  PKB	  per	  capita	  za	  QALY	  	  (350	  tys.	  PLN	  za	  QALY)	  	  
Wydatek:	  105	  milionów	  PLN	  

Zróżnicowane	  granice	  opłacalności	  ujęciu	  modelowym	  



Granice	  opłacalności	  w	  prawie	  

2	  x	  PKB	  
	  	  	  	  	  	  +	  
	  	  	  	  €€€	  

DZIENNIK USTAW
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
 Warszawa, dnia 13 czerwca 2011 r.  Nr 122

TREŚĆ:
Poz.:

USTAWY:

695 — z  dnia 28 kwietnia 2011  r. o  systemie handlu uprawnieniami do emisji gazów 
cieplarnianych   .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .    . 7366

696 — z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych        .     .     .     .     .     .     . 7395

ROZPORZĄDZENIE

697 — Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z dnia 10 czerwca 2011 r. w sprawie 
sposobu dokumentowania prowadzonej przez Policję kontroli operacyjnej, prze-
chowywania i  przekazywania wniosków, zarządzeń i  materiałów uzyskanych 
podczas stosowania tej kontroli, a także przetwarzania i niszczenia tych materiałów  7436
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Ustawa	  refundacyjna	  



Ministerstwo	  
Zdrowia	  

Producent	  leku	  (MAH)	  
1.	  Propozycja	  ceny	  
2.	  Złożenie	  wniosku	  refundacyjnego	  
3.	  Negocjacje	  cenowe	  ostateczne	  -‐	  po	  ocenie	  systemowej	  

Ministerstwo	  
Zdrowia	  

WNIOSEK	  
(pacjent	  /	  
lekarz)	  

Czas	  finansowania	  wczesnego	  dostępu	  (np.	  120	  dni)	  

Ocena	  wniosku	  i	  
ustalenie	  ceny	  finalnej	   Decyzja	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Wstępne	  finansowanie	  leku	  

1	  

2	  

3	  

Propozycja	  procedury	  wczesnego	  dostępu	  

UCZ	  Cena	  
„tymczasowa”	   Rozliczenie:	  liczba	  opakowań	  x	  różnica	  cen	  	  



Efekty procedury szybkiego dostępu 

Bezwzględnie	  etyczne	  podejście	  MZ	  

Zapewnienie	  chorym	  przez	  MZ	  dostępu	  do	  nowoczesnych	  
leków	  natychmiast	  (a	  nie	  10	  lat	  po	  innych	  krajach	  UE)	  

Obowiązek	  MAH	  poddania	  się	  rzetelnej	  ocenie	  (wn.ref.)	  

Gwarantowany	  prawem	  zwrot	  środków	  przez	  MAH	  za	  
nienależnie	  udostępnione	  chorym	  leki	  /	  leki	  przepłacone	  

Rozsądne	  ceny	  leków	  od	  samego	  początku	  procesu	  

Łatwiejsze	  ustalenie	  warunków	  ostatecznej	  decyzji	  
refundacyjnej	  



Dziękuję za uwagę 
 

michal.jachimowicz@mahta.pl	  

MAHTA Sp.z o.o.  
 

ul.Rejtana 17/5, 02-516 Warszawa 
tel.: 22 542 41 54 
biuro@mahta.pl 
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