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rmowó o podziale rózóka

rmowa zawierana w celu zmniejszenia rózóka związanego 

z wókorzóstaniem nowóch terapii w leczeniu pacjentówK

oózóka zarównoW 

NK po stronie decódentaI jak i 

OK po stronie producenta



pkąd się bierze rózóko?

NK  kiepewność oszacowań dotócząca korzóści zdrowotnóchW
– pkuteczność

– horzóści kliniczne w subpopulacjach

– mrofil bezpieczeństwa

2K  kiepewność oszacowań dotócząca kosztów terapii (koszt 

jednostkowó i całkowitó koszt leczenia wszóstkich pacjentów)W
– lpłacalność terapii

– hosztó dodatkowóch świadczeń 

– hosztó leczenia w subpopulacjach

– Całkowitó wpłów na budżet



oózóko po stronie płatnika

• modjęcie błędnej decózji refundacójnej

• modjęcie błędnej decózji cenowej

• kieutrzómanie dóscóplinó finansowej

• lgraniczenie dostępności do świadczeń wósoce opłacalnóch kosztem 

refundacji nowego leku

• oózóko politóczne związane z nieprzewidzianómiI wósokimi oczekiwaniami 

społecznómi

• oózóko zarzutów o nierówne traktowanie produktów czó dóskróminację 

określonóch grup choróch

• fnne



oózóko po stronie producenta

• Brak uzóskania refundacji

• rzóskanie refundacji na niekorzóstnóch lub mniej 

korzóstnóch warunkach

• fnne



rmowó podziału rózóka są 
szczególnie często zawieraneW

NK t przópadku włączania bardzo drogich technologii 

medócznóch do koszóka

OK ddó wóstępuje istotna niepewność dotócząca rzeczówistóch 

korzóści zdrowotnóchI profilu bezpieczeństwa interwencji 

oraz kosztów generowanóch w ramach terapii 



rmowó formalne vs jednostronne 
deklaracje

modział rózóka może bóć przedmiotem formalnóch umówI któróch 

kształt jest regulowanó ustawami iLlub wewnętrznómi procedurami 

stronI ale do faktócznego zawarcia opp może też dochodzić bez 

formalnóch umów i bez regulacji wóższego rzędu w tóm zakresie w 

formie jednostronnóch deklaracji producentaI zgodnóch z 

wónegocjowanómi warunkami



modział umów opp

• mrice-solume Agreement

• mayback

rmowó oparte na wókorzóstaniu środków

• Conditional Coverage and bvidence aevelopment

rmowó oparte na wónikach dalszóch badań

• maying by results

rmowó oparte na uzóskiwanóch efektach



ArtK NM pkt R 
fnstrumentó dzielenia rózóka mogą 

dotóczóćW

NK rzależnienia wielkości przóchodu wnioskodawcó od uzóskiwanóch 

efektów zdrowotnóch

OK rzależnienia wósokości urzędowej cenó zbótu od zapewnienia 

przez wnioskodawcę dostaw po obniżonej ustalonej w negocjacjach 

cenie lekuI środka spożówczego specjalnego przeznaczenia  

żówieniowego oraz wórobu medócznego

mrojekt ustawó o refundacji lekówI środków spożówczóch specjalnego 
przeznaczenia żówieniowego oraz wórobów medócznóch – NPKNMKOMNM



ArtK NM pkt R
fnstrumentó dzielenia rózóka mogą 

dotóczóćW

PK rzależnienia wósokości urzędowej cenó zbótu od wielkości obrotu lekiemI 

środkiem spożówczóm specjalnego przeznaczenia żówieniowego oraz 

wórobem medócznóm

4K rzależnienia wósokości urzędowej cenó zbótu od zwrotu części uzóskanej 

refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń ze 

środków publicznóch

RK rstalenia innóch warunków refundacji mającóch wpłów na zwiększenie 

dostępności do świadczeń gwarantowanóch lub obniżenie kosztów tóch 

świadczeń

mrojekt ustawó o refundacji lekówI środków spożówczóch specjalnego 
przeznaczenia żówieniowego oraz wórobów medócznóch – NPKNMKOMNM



morozumienia rabatowe

• jechanizm powszechnie wókorzóstówanó w ramach umów podziału 

rózókaI jednak sam w sobie nie jest umową zmniejszającą rózóko po 

obódwu stronachW producenta i regulatora

• rmożliwiają zawieranie wszóstkich tópów oppI także w przópadku 

porozumień cenowoJwolumenowóch czó umów podziału rózóka 

opartóch na wónikach



mrzókładó zastosowania rabatów 
w umowach o podziale rózóka

• morozumienie dotóczące N terapii finansowanej wółącznie przez 
płatnika publicznego
mroducent obniżó o xB cenę każdego dodatkowego opakowaniaI 
jeśli zóski ze sprzedażó leku przekroczą ustalonó wcześniej limit 
wódatków płatnika na lek w wósokości OM mln złotóchK

• oabat w porozumieniu cenowo-wolumenowóm
t trakcie negocjowania warunków porozumienia określonoI iż 
terapia pierwszóch OMMM pacjentów zakwalifikowanóch do leczenia 
finansowana jest ze środków płatnikaK ka terapię kolejnóch 
pacjentów płatnik otrzómał rabat wósokości 4MBK aalszóm 
negocjacjom będzie podlegać wósokość rabatu w sótuacjiI gdó 
populacja pacjentów kwalifikowanóch do badania będzie wzrastaćK



rmowó oparte na wónikach dalszóch 
badań (oisk Based mricing pchemes; 

Managed Entry pchemes)

aowodó naukowe pozwalają na podejmowanie optómalnóch 
decózji dotóczącóch wókorzóstania i finansowania świadczeń 

zdrowotnóchI
ale

każdej decózji refundacójnej czó cenowej towarzószó 
niepewność 

a
im większa niepewność dotócząca informacjiI na któróch 
regulator opiera swoją decózję refundacójnąI tóm mniejsza 

jest jego skłonność do podjęcia pozótównej decózji



mrzókład

NK kajczęściej wókorzóstówane do tej poró 
mechanizmó opp w miW

• aarmowe opakowania
• oabat na etapie łańcucha dóstróbucji Ehurtownia)
• pponsorowanie rejestrów pacjentów

OK mrzókładem leczenie raka nerki
• geden produktI dzięki zastosowaniu powóższóch 

instrumentów osiąga znacząco niższą wartość terapii
• Cena bazowa N4 RMM netto 
• Cena finalna po opp w tabeli na następnóm slajdzieK



mrzókład

putent kexavar Afinitor sotrient
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mrogram 
terapeutócznó 

leczenia raka nerki

Brak finansowania Efinansowane 
tólko kontónuacje z OMM9 w 

ramach chemioterapii 
niestandardowej) J zlecenie 
ponownej ocenó w AlTj

Chemioterapia 
niestandardowa

Chemioterapia 
niestandardowa

kazwa handlowa
pubstancja czónna

jiesięcznó koszt terapii brutto 
xmikz

pposób finansowania



tarunkowa refundacja w celu 
wspierania innowacójności

Managed Access pchemes

Coverage with
Evidence

aevelopment

lnly in
oesearch
lnly with
oesearch

Conditionally
cunded cield 

Evaluation



rmowó oparte na uzóskiwanóch 
efektach (lutcome-Based mricing 

pchemesF

• jodel umowó opartó na wónikach zdrowotnóch J kontraktowanie 

opiera się na zasadzie „płacenie za efektó zdrowotne”

• wawierane wtedóI gdó istnieją wątpliwości dotóczące 

deklarowanej efektówności klinicznej technologiiI a efektó 

stosowania technologii można zaobserwować w stosunkowo krótkim 

czasie

• molegają na określeniu stopniaI w jakim zarówno płatnikI jak i 

producent będą ponosić rózóko finansowe związane z uzóskiwanómi 

efektami zdrowotnómi



horzóści dla szpitali

NK tzrost możliwości terapeutócznóch

OK aodatkowó zósk finansowó Ew przópadku 
odpowiedniej wócenó świadczenia przez płatnika 
iLlub w przópadku uzóskania dodatkowóch 
rabatów)

PK moprawa możliwości prowadzenia przez szpital 
rejestrów iLlub badań klinicznóch Erejestró i 
badania kliniczne w ramach Cba – producent iLlub 
podatek darattiniego)



aostępna na wwwKceestahcKorg

mricingK Cenó leków refundowanóchI 
negocjacje i podział rózókaK Łanda hKI 
tendókowska hKI iis gKI Adamski gKI 
Bondarók hKI dłogowski CKI dierczóński 
gKI BudaszJŚwiderska jKI lfierskaJ
pujkowska dKI pkrzekowskaJBaran fKI 
Władósiuk jK hrakówLtarszawaK OMM9



aziękuję za uwagę

landa@htaauditKeu


