Rozeznanie cenowe na swiadczenie ustugi przeprowadzenia ewaluacji finansowej
projektow obejmujacych leki generyczne stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2

w zwigzku z trwajgcg realizacjg badan klinicznych oraz koniecznoscig realizacji ustawowego zadania
Agencji polegajgcego na przeprowadzaniu ewaluacji ekonomicznej projektéw finansowanych
ze $rodkédw Agencji: ,Agencja prowadzi systematyczng ewaluacje finansowanych projektow
i przeprowadzonych na ich podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan
Agencji, w tym w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia
z prowadzonych badan i analiz” (art. 23 ustawy o ABM), Agencja Badan Medycznych planuje
przeprowadzenie analizy rynku lekéw generycznych stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2
w Polsce, przy uwzglednieniu wptywu potencjalnego wdrozenia na system ochrony zdrowia projektow
obejmujgcych leki generyczne stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2, ktére otrzymaty dofinansowanie
w ramach Konkursu na opracowanie i rozwéj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych i lekow
biopodobnych (ABM/2022/4):

Nazwa projektu Cel projektu Lek oryginalny
Opracowanie i rozwoj leku generycznego,
Zz substancjg czynng dapagliflozyng w dapagliflozyna
dawce 10 mg, stosowanego w leczeniu (Forxiga)

cukrzycy typu 2 oraz niewydolno$ci serca.

Opracowanie i rozwoj  produktu
leczniczego z  substancjg  czynng dapaglifiozyna
DAPAGLIFLOZYNA - leku generycznego (Forxiga)

na cukrzyce typu 2

Opracowanie i rozwoj  produktu Opracowanie generycznego

leczniczego z  substancjg  czynng produktu leczniczego empagliflozyna
EMPAGLIFLOZYNA - leku generycznego (Jardiance)
na cukrzyce typu 2

Opracowanie leku generycznego

wykazujgcego biorownowaznosc, empagliflozyna +
zawierajgcego dwie substancje czynne metformina
stosowanego w leczeniu cukrzycy typu 2 (Synjardy)

u dorostych pacjentéow

Opracowanie i rozwdj innowacyjnego semaglutyd
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rozwigzania - leku generycznego z grupy (Ozempic)

agonistow receptora GLP-1 w terapii

cukrzycy typu 2

Powyzsze cele mogg zosta¢ zrealizowane za pomocg wykorzystania narzedzi oceny technologii
medycznej (HTA, Health Technology Assessment) stuzgcych weryfikacji technologii medycznych

w oparciu o dowody, mowigce o jej skutecznosci, bezpieczenhstwie i optacalnosci.

Za kluczowy element HTA, precyzyjnie odpowiadajgcy na ustawowe potrzeby Agencji Badan
Medycznych nalezy uzna¢ analize wplywy na budzet systemu ochrony zdrowia (BIA, Budget Impact
Analysis), okreslajacg konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego i pacjentéw, ktére moga
wystgpi¢ w wyniku wprowadzenia do systemu refundacji okres$lonego produktu leczniczego

(szczegdlnie w przypadku lekéw generycznych).

W zwigzku z powyzszym Agencja Badan Medycznych pragnie zaprosi¢ Panstwa do udziatu
W rozeznaniu cenowym na Swiadczenie ustugi przeprowadzenia ewaluacji finansowej projektow
obejmujgcych leki generyczne stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2. Tym samym, zwracamy sie do
Panstwa, z uprzejmag prosbg o przesytanie kalkulacji cenowych w odniesieniu do wymagan zawartych

w przedstawionym ponizej Opisie Przedmiotu Zamowienia oraz Formularzu Wartosci Szacunkowe;.

Niezbedne informacje nalezy przesta¢ na zatgczonym Formularzu Wartosci Szacunkowej do dnia

28.07.2024 r. na adres email: kaja.labanowska@abm.gov.pl. Przedmiotowe zapytanie ma charakter
szacowania wartosci, nie zostanie zakonczone wyborem oferty oraz nie stanowi zaproszenia
do sktadania ofert w rozumieniu art. 66 Kodeksu cywilnego. Tym samym nie zobowigzuje
Zamawiajgcego do zawarcia umowy, czy tez udzielenia zamdéwienia i nie stanowi czesci procedury
udzielania zaméwienia publicznego realizowanego na podstawie ustawy Prawo zaméwieh
publicznych. W sytuacji, gdy Agencja Badah Medycznych przystgpi do realizacji procedury udzielenia
zamoéwienia publicznego, Panstwa odpowiedZz na niniejsze rozeznanie cenowe moze skutkowac

zaproszeniem do negocjacji lub ztoZzenia oferty na realizacje ustugi.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
na swiadczenie ustugi ewaluacji finansowej

.  PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamdwienia jest przeprowadzenie analizy rynku lekéw generycznych stosowanych
w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce przy uwzglednieniu ewaluacji finansowej projektéw
obejmujgcych leki generyczne stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2, ktore otrzymaty
dofinansowanie w ramach Konkursu na opracowanie i rozwdj innowacyjnych rozwigzan
w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,

AGENCJA

BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22270 70 69



mailto:kancelaria@abm.gov.pl
mailto:kaja.labanowska@abm.gov.pl

lekow generycznych i lekéw biopodobnych (ABM/2022/4) pn.: ,Opracowanie i rozwdj leku
generycznego, z substancjg czynng dapagliflozyng w dawce 10 mg, stosowanego w leczeniu
cukrzycy typu 2 oraz niewydolnosci serca”, ,Opracowanie i rozwdj produktu leczniczego
z substancjg czynng DAPAGLIFLOZYNA - leku generycznego na cukrzyce typu 2”, ,Opracowanie
i rozw¢j produktu leczniczego z substancjg czynng EMPAGLIFLOZYNA - leku generycznego
na cukrzyce typu 27, ,Opracowanie leku generycznego wykazujgcego biordwnowaznosc,
zawierajgcego dwie substancje czynne stosowanego w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych
pacjentow” oraz ,Opracowanie i rozwoj innowacyjnego rozwigzania - leku generycznego z grupy

agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2”.

2. Przedmiot zamoéwienia obejmuje przeprowadzenie ewaluacji finansowej ww. projektow, ktérej
efektem bedzie przygotowanie analizy wptywu na budzet systemu ochrony zdrowia wynikajgcej
z potencjalnego wprowadzenia do refundacji lekdw generycznych stosowanych w leczeniu

cukrzycy typu 2.

3. Kod i nazwa zamowienia okreslone we Wspolnym Stowniku Zaméwien (CPV):
73300000-5 Projekt i realizacja badan oraz rozwdj

4. Stosowne informacje dotyczace projektdw podlegajgcych analizie zostang dostarczone
Wykonawcy przez Zamawiajgcego przed rozpoczeciem realizacjizlecenia.

5. Platnos¢ bedzie zrealizowana na podstawie faktury po weryfikacji przez Zamawiajgcego

kompletnosci dostarczonego raportu wraz zbioru danych i raportu.

6. Do 31.10.2024 r. Wykonawca przedstawi wyniki wstepnej analizy zebranych danych w formie

raportu w formacie doc. Ostateczny zbiér danych oraz raport bedzie dostarczony do 30.11.2024 .
Il. WYMAGANIA SZCZEGOLOWE DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Przedmiot zamowienia obejmuje przygotowanie dokumentu zgodnie z ponizszymi wymogami:
1.1. Opracowanie analizy zawierajgcej nastepujgce elementy:

1.1.1. Opis problematyki obszaru lekdéw generycznych i ich wplywu na system

ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow;
1.1.2. Opis problemu zdrowotnego cukrzycy typu 2 w Polsce;

1.1.3. Opis technologii medycznych stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2

w Polsce;
1.1.4. Przedstawienie zatozen cenowych dla lekéw podlegajgcych analizie;

1.1.5. Przeglad danych epidemiologicznych (dane opublikowane):
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. przeglad baz danych Pubmed, Embase;
. przeglad raportéw klinicznych/epidemiologicznych;
. przeglad danych GUS;

1.1.6. Przeglad danych sprzedazowych (dane opublikowane);

1.1.7. Okreslenie liczebnosci populacji na podstawie zidentyfikowanych

danych;
1.1.8. Definicja scenariuszy (istniejgcego i nowego);
1.1.9. Ustalenie zuzycia zasobdw;

1.1.10. Identyfikacja danych kosztowych;

1.1.11. Wyniki:
. wyniki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta;
. wyniki analizy podstawowej i wrazliwosci;
. przedstawienie wariantéw w zaleznosci od ceny lekow;
. przedstawienie wariantéw w zaleznosci od przejmowania

rynku;

1.1.12. Ograniczenia analizy.

2. Warunki udzialu w postepowaniu, ktore bedg weryfikowane na podstawie dokumentéw

dostarczonych przez Wykonawce na etapie podpisywania umowy:

2.1. Wykonawca musi posiada¢ szerokg wiedze eksperckg z zakresu analiz makro
i mikroekonomicznej, prawnej, finansowej. Wymagane jest min. 5-letnie doswiadczenie w realizac;ji
analiz w obszarze farmakoekonomiki i ekonomii zdrowia, w szczegélnosci w wykonywaniu analiz

oceny technologii medycznych, w tym analiz wptywu na budzet systemu ochrony zdrowia.

2.2. Wykonawca jest zobowigzany do zapewnienia przy realizacji wyzej wymienionej ustugi
ekspertow z farmakoekonomii i ekspertdow z wieloletnig praktykg biznesowg w sektorze ochrony
zdrowia, posiadajgcych doswiadczenie w przygotowaniu raportéw i analiz dla sektora
farmaceutycznego, w tym analiz podlegajgcych weryfikacji przez Agencje Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji w trakcie proceséw refundacyjnych produktéw leczniczych.
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