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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793, z p6zn. zm.)
zwanej dalej ustawg o Swiadczeniach, zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla przedmiot
postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdtowe warunki umow
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, obejmujagce w szczegdlnosSci obszar terytorialny, dla ktérego jest

przeprowadzane postgpowanie w sprawie zawarcia umow ze swiadczeniodawcami.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem wynikajag z konieczno$ci dostosowania przepisow zarzadzenia
do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisOw obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 marca 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 17), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. 22016 r. poz. 1536, z pdzn. zm.).

Zmiany w zarzadzeniu Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy

zdrowotne (lekowe) polegaja w szczegolnosci:

1) w zakresie pkt 1, zmiany maja charakter porzadkowy, polegaja na sprostowaniu w oznaczeniu zatgcznika,

tj. zamiast nr 15 oznaczenie zatgcznika otrzymato nr 16;

2) w zakresie pkt 2, dotyczacego zatacznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajacego Katalog swiadczen i zakresow,
na zmianie nazwy zakresu: 03.0000.372.02 Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem i trametynibem
(ICD-10 C43) oraz uwzglednieniu rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10 w nazwie programu lekowego:
03.0000.386.02 Leczenie wrodzonych zespolow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9);

3) w zakresie pkt 3, dotyczacego zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okre$lajacego Katalog ryczattow za diagnostyke
w programach lekowych, na uporzadkowaniu przypisoéw;
4) w zakresie pkt 4, dotyczacego zalacznika nr 1m do zarzadzenia, okreSlajacego Katalog lekow refundowanych

stosowanych w programach lekowych, na:
a) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:

— 5.08.09.0000122 Trametinibum, EAN: 5909991141813, 5909991141851,




— 5.08.09.0000123 Cobimetinib, EAN: 5902768001136;

5) w zakresie pkt 5, dotyczacego =zalacznika nr 3 do =zarzagdzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu programow zdrowotnych (lekowych), w czgsci A —

Programy lekowe, na:

— zmianie wymagan dla programow lekowych: 42. Leczenie czerniaka skory, 48. Leczenie pacjentow
Z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51), 50. Leczenie spastycznosci
konczyny gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICDI10 161, 163, 169),
60. Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8,
G63.1, G 70, G04.8, G73.1, G732, G724, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2),
76. Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A
(ICD-10 161, 163, 169), 79. Leczenie wrodzonych zespotow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9,
D89.8, D89.9) oraz 80. Leczenie idiopatycznego wioknienia ptuc (ICD-10 J84.1), 81. Leczenie

chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44);

— zmianie nazwy zakresu: 65. Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem i trametynibem
(ICD-10 C43);

— uwzglednieniu rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10 w nazwie programu lekowego: 79. Leczenie
wrodzonych zespotéw autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9);

6) w zakresie pkt 6, dotyczacego zalacznika nr 4 do zarzadzenia, okreSlajacego Wykaz programéw zdrowotnych
(lekowych), na:

a) w czesci A — Programy lekowe:

— dodaniu substancji czynnych: kobimetynib do zakresu 03.0000.348.02 Leczenie czerniaka skory
oraz trametynib do zakresu 03.0000.372.02 Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem
i trametynibem (ICD-10 C43);

— zmianie nazwy zakresu: 03.0000.372.02 Leczenie czerniaka skojarzonq terapiqg dabrafenibem
i trametynibem (ICD-10 C43);

— uwzglednieniu rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10 dla zakresu: 03.0000.386.02 Leczenie wrodzonych
zespotow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9);

b) w czesci B — Kwalifikacje do programow lekowych:

— uwzglednieniu rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10 dla $wiadczenia: 03.0000.203.02 Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich, wynikajacych z kwalifikacji do leczenia pacjentow
w ramach programu lekowego Leczenia wrodzonych zespotéw autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9,
D89.8, D89.9);

7) w zakresie pkt 7, dotyczacego zatacznika nr 6 do zarzadzenia, okreslajacego opis $wiadczenia: Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych, zmiany polegaja na dostosowaniu
do aktualnie obowigzujacych opisow programow lekowych, do ktérych kwalifikuje Zespdt Koordynacyjny
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych;




8) w zakresie pkt 8, dotyczacego zatacznika nr 7 do zarzadzenia, okreslajacego opis $wiadczenia: Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich, zmiany polegaja na uwzglednieniu kwalifikacji do leczenia
wrodzonych zespotow autozapalnych zgodnie ze znowelizowanym opisem programu lekowego Leczenie

Wrodzonych zespotow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9);

9) w zakresie pkt 9, dotyczacego zatgcznika nr 16 do zarzadzenia okreslajacego opis $wiadczenia: Kwalifikacja
do leczenia chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem, zmiana ma

charakter porzadkowy, jest konsekwencja zmiany okreslonej w pkt 1 zarzadzenia.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Dyrektorzy oddziatow wojewddzkich NFZ zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien umow zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia. Gtownym efektem
bedzie aneksowanie uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow lekowych: Leczenia czerniaka skory

oraz Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43).

3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewodzkie Anecksowanie umow
NFZ w zakresie programow lekowych:

Leczenia czerniaka skory, Leczenie
czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem
i trametynibem (ICD-10 C43), Leczenie
pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) oraz
aneksowanie i ewentualne zawieranie
umow w zakresie programu lekowego
Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych (ICD-10:
G61.8, G62.8, G63.1, G 70, G04.8, G73.1,
G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,

M33.1, M33.2).
Placéwki Opieki Zwigkszenie wydatkow zwigzanych
Zdrowotnej z finansowaniem ww. programéw
lekowych.

4. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu
postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej zasiggnal opinii wlasciwego
konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o Swiadczeniach, zasiega
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji

swiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), poddawany byt opiniowaniu od dnia 9 marca 2017 r. do dnia

23 marca 2017 r.

W trakcie opiniowania wplyngto 16 uwag i postulatéw od 14 podmiotdw zewnetrznych, z czego 6 uwag byto zasadnych
i zostalo calosciowo lub czesciowo uwzglednionych w treéci zarzadzenia, 7 informowato o braku uwag, 1 uwaga nie
zostata uwzgledniona z powodu braku zasadnosci, 1 uwaga nie dotyczyla tresci projektu poddawanego opiniowaniu,

natomiast 1 uwaga wptyneta po zakonczeniu procesu konsultacji.




5. Skutki finansowe

Zwigkszenie kwoty refundacji cen produktow leczniczych finansowanych w ramach programéw lekowych: Leczenia

czerniaka skory 0raz Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43).

6. Planowane wykonanie przepiséow aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy 0 swiadczeniach, zgodnie
z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla przedmiot postgpowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegotowe warunki uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujgce w szczegdlnosci obszar terytorialny, dla ktorego jest przeprowadzane postgpowanie w sprawie zawarcia

umoéw ze $wiadczeniodawcami.
Dyrektorzy oddziatéw wojewddzkich NFZ zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien umow zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wej$cia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktére obowiazuja

od dnia 1 marca 2017 r.

7. W jaki sposob i kiedy nastagpi ewaluacja efektow zarzadzenia oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastapi po aneksowaniu umow ze $wiadczeniodawcami w zakresie programow
lekowych: Leczenia czerniaka skory oraz Leczenie czerniaka skojarzong terapiq dabrafenibem i trametynibem (ICD-10
C43), ponadto ze wzglgdu na zmiang wymagan wobec $wiadczeniodawcow rowniez w zakresie programu: Leczenie
pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51), ewentualnie rowniez po zawarciu umoéw
ze $wiadczeniodawcami w zakresie programu lekowego: Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G 70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2).




