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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem do zarzadzenia Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) wynikajg z koniecznosci doprecyzowania tresci Karty rejestracji
$wiadczeniobiorcy do udzialu w programie lekowym, zwigkszenia dostepnosci do terapii dla pacjentéw leczonych
w ramach programu lekowego Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowa
oraz dostosowania przepisow zarzadzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisOw obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2017 r. (Min. Zdr. poz. 87), wydanego na
podstawie art. 37 ust. 1ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pdzn. zm.).

Zmiany te polegaja w szczegdlnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczacego § 2 ust.1 zarzadzenia na dodaniu pkt 22 w brzmieniu:

,»22) wspolczynnik korygujacy — wspotczynnik ustalany przez Prezesa Funduszu, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.;

2) w zakresie pkt 2, na nadaniu nowego brzmienia § 8a:

»$ 8a. 1. Nabycie lekéw niezbednych do realizacji programow lekowych:

1) Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki;

2) Leczenie niskorostych dzieci z cigzkim pierwotnym niedoborem IGF-1;

3) Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta niewydolnosciag nerek (PNN);

4) Leczenie zespotu Prader — Willi;

5) Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT);

6) Leczenie  hormonem  wzrostu  niskorostych  dzieci  urodzonych  jako  zbyt  male
w porownaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub [UGR);

7) Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B;

- odbywa si¢ po przeprowadzeniu wspdlnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego:

1) przez zamawiajacego upowaznionego na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku -
Prawo Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579), zwanej dalej ,,ustawa o PZP”, przez
swiadczeniodawcow realizujacych ww. programy lekowe;

2) w ktorym pomocnicze dzialania zakupowe realizuje Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze

Zdrowia na podstawie art. 15 ust. 2-4 ustawy o PZP.




2. W przypadku programéw lekowych o ktéorych mowa w ust. 1:

1) pkt 1-6 - $swiadczeniodawca realizujacy co najmniej jeden z ww. programéw zobowigzany jest do
udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia wspdlnego postegpowania o udzielenie zamdwienia
publicznego Jednostce Koordynujacej, przy ktorej funkcjonuje Zespot Koordynacyjny ds. Stosowania
Hormonu Wzrostu;

2) pkt 7 - swiadczeniodawca realizujacy ten program zobowigzany jest do udzielenia upowaznienia do
przeprowadzenia wspdlnego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego Jednostce
Koordynujacej, przy ktérej funkcjonuje Zespot Koordynacyjny ds. Kwalifikacji i weryfikacji leczenia
W programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B.”

Zmiany zaproponowane w pkt 2 maja na celu umozliwienie zastosowania alternatywnego rozwigzania
pozwalajacego na optymalne wykorzystanie §rodkéw finansowych dostepnych w ramach programu lekowego
,,Leczenie wirusowego zapalenia wqtroby typu C terapiq bezinterferonowg”. Mechanizm wdrazajacy omawiane
rozwigzanie opisany jest w pkt 3 niniejszego zarzadzenia.
3) w zakresie pkt 3, dotyczacego § 14, na dodaniu § 14a w brzmieniu:

»$ l4a. 1. Dla $wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen w zakresie programu lekowego Leczenie
przewlekiego wirusowego zapalenia wagtroby typu C terapiq bezinterferonowqg, warto$¢ produktu
rozliczeniowego z katalogu ryczaltow za diagnostyke w programach lekowych dla $wiadczenia o kodzie
5.08.08.0000079 Diagnostyka w programie leczenia przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonowa (ICD-10 B 18.2) korygowana jest o wspotczynnik 1,68.

2. Przepis ust. 1a stosuje si¢ gdy:

1) calkowity koszt terapii danego pacjenta lekami finansowanymi w programie lekowym Leczenie
przewlekiego wirusowego zapalenia wqtroby typu C terapiq bezinterferonowq nie przekracza 27 000
PLN, albo

2) terapia dotyczy leczenia pacjentow ze zwldknieniem watroby sklasyfikowanym jako F3 lub F4.”

Ww. zmiany maja na celu zwigkszenie dostepnosci do terapii dla pacjentéw leczonych w ramach programu
lekowego Leczenie przewlekltego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowa oraz
uwzglednienie potrzeb $wiadczeniodawcow majacych pod opieka pacjentow z zaawansowanym stanem
zwlOknienia watroby (III i IV stopien). Mechanizm wprowadzajacy prog wydatkéw na leki, po spelieniu
ktérego mozliwie jest zastosowanie wskaznika korygujacego ma na celu zwigkszenie komfortu leczenia
pacjentow poprzez ewentualne skrocenie prowadzonej terapii do 8 tygodni. Powyzsze oznacza taka sama
skutecznos$¢ leczenia ale krotszy czas przyjmowania lekow i mniejszg ilos¢ wizyt kontrolnych. Rozwigzanie to
wprost przeklada si¢ na jako$¢ zycia pacjentow.
Szacowana wysoko$¢ dodatkowych wydatkow na przedmiotowe $wiadczenie w IV kwartale 2017 r. to
ok. 3,5 min. Zt;
4) w zakresie pkt 4, dotyczacego zalacznika nr 1k do zarzadzenia, okre$lajacego Katalog §wiadczen i zakreséw, na

dodaniu zakresow:

- 03.0000.392.02 Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekta biataczke limfocytowa (ICD 10: C91.1);

- 03.0000.393.02 Piksantron w leczeniu chtoniakéw ztosliwych (ICD-10 C83, C85);

5) w zakresie pkt 5, dotyczacego zatacznika nr 11 do zarzadzenia, okres$lajacego Katalog ryczattow za diagnostyke




w programach lekowych, na dodaniu ryczaltow za diagnostyke:
- 5.08.08.0000101 Diagnostyka w programie Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke
limfocytowa (ICD 10: C91.1);
- 5.08.08.0000102 Diagnostyka w programie Piksantron w leczeniu chtoniakow ztosliwych (ICD-10 C83,
C85);
- 5.08.08.0000103 Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (aflibercept);
6) w zakresie pkt 6, dotyczacego zalacznika nr Im do zarzadzenia, okreslajacego Katalog lekow refundowanych
stosowanych w programach lekowych, na:

a) dodaniu kodow EAN dla substancji czynnych:
- 5.08.09.0000015 Entekavirum EAN: 5902020241553, 5902020241560;
- 5.08.09.0000055 Sildenafilum EAN: 5055565731932;
- 5.08.09.0000060 Tenofoviri disoproxilum fumaratum EAN: 59076267075109;
- 5.08.09.0000021 Factor IX coagulationis humanus recombinate EAN: 5909991210120, 5909991210137,

5909991210090, 5909991210144, 5909991210106;

b) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000129 Ibrutinibum EAN: 5909991195137,
- 5.08.09.0000130 Pixantroni dimaleas EAN: 5909991206475;

7) w zakresie pkt 7, dotyczacego =zatacznika nr 3 do =zarzadzenia, okreslajacego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow zdrowotnych (lekowych), czgs¢ A —
Programy Lekowe, na:

- dodaniu wymagan dla programow: Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekla biataczke limfocytowa (ICD

10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu chtoniakow zto§liwych (ICD-10 C83, C85);

- zmianie wymagan dla programow: Leczenie nowotworow podscieliska przewodu pokarmowego (GIST),
Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego, Leczenie raka wqtrobowokomorkowego, Leczenie raka piersi,
Leczenie stwardnienia rozsianego, Leczenie wysoko zroznicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki
(ICD-10 C25.4), Leczenie zaawansowanego raka Zotgdka (ICD-10 C16), Leczenie neowaskularnej (wysigkowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3) oraz Leczenie pacjentéw
z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki;

8) w zakresie pkt 8, dotyczacego zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreSlajacego Wykaz programéw zdrowotnych
(lekowych), czgs¢ A — Programy Lekowe, na dodaniu programow lekowych: 03.0000.392.02 Ibrutynib
w leczeniu chorych na przewlekla biataczke limfocytowa oraz 03.0000.393.02 Piksantron w leczeniu chtoniakow
zto$liwych;

9) w zakresie pkt 9, dotyczacego zalacznika nr 15 do zarzadzenia, okreslajgcego wzor Karty rejestracii

Swiadczeniobiorcy do udziatu w programie lekowym, na zmianie brzmienia o§wiadczenia pacjenta.

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

Dyrektorzy oddziatéw wojewodzkich NFZ zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych

ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w Zycie przepisow niniejszego zarzadzenia.

Glownym efektem bedzie zawarcie umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow lekowych: Ibrutynib
w leczeniu chorych na przewleklq biataczke limfocytowg (ICD 10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu chioniakow
ztosliwych (ICD-10 C83, C85).




3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé

Zrédto danych

Oddziatywanie

Oddziaty Wojewodzkie
NFZ

Zawieranie umow w zakresie programow
lekowych Ibrutynib w leczeniu chorych na
przewleklq biataczke limfocytowg (ICD
10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu
chioniakow zlosliwych (ICD-10  C83,
C85).

Mozliwos¢  zakontraktowania w oddziale
chirurgii ~ onkologicznej  programéw:
Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego, Leczenie zaawansowanego raka
zolgdka, Leczenie raka piersi, Leczenie
wysoko zroznicowanego nowotworu
neuroendokrynnego trzustki, Leczenie raka
watrobowokomaorkowego, Leczenie
nowotworow  podscieliska  przewodu
pokarmowego (GIST) oraz Leczenie
pacjentow z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki.

Placowki Opieki
Zdrowotnej

Zwickszenie  wydatkow  zwigzanych
z finansowaniem programéw lekowych
Ibrutynib w leczeniu chorych na
przewlektq bialaczke limfocytowg (ICD
10: C91.1), Piksantron w leczeniu
chioniakow zlosliwych (ICD-10  C83,
C85) oraz Leczenie  przewleklego
wirusowego zapalenia wgtroby typu C
terapiq bezinterferonowq.

Mozliwos¢é realizacji programoéw Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego,
Leczenie zaawansowanego raka Zzolgdka,
Leczenie raka piersi, Leczenie wysoko

zZroznicowanego nowotrworu
neuroendokrynnego trzustki, Leczenie raka
watrobowokomaorkowego, Leczenie

nowotworow  podscieliska  przewodu
pokarmowego (GIST) oraz Leczenie
pacjentow z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki na oddziatach
chirurgii onkologicznej.

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

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okre§leniem

przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnal opinii

wlasciwego konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy

o S$wiadczeniach, zasiegnagt opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych oraz

reprezentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji

umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), poddawany byl opiniowaniu od dnia

31 sierpnia 2017 r. do dnia 14 wrzesnia 2017 r.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzadzenia odniosto si¢ 16 podmiotow zewnetrznych, z czego 5 poinformowato




o braku uwag. Wérdd zgloszonych uwag i postulatoéw 5 byto zasadnych, 1 czgéciowo zasadna, za§ pozostate uwagi nie

zostaly uwzglednione z powodu braku zasadnosci.

5. Skutki finansowe

Zwigkszenie kwoty refundacji cen produktow leczniczych finansowanych w ramach programéow lekowych Ibrutynib
w leczeniu chorych na przewleklq bialaczke limfocytowq (ICD 10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu chtoniakow
ztosliwych (ICD-10 C83, C85).

Zmiany dotyczace programu lekowego Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia waqtroby typu C terapig
bezinterferonowg maja na celu zwigkszenie dostepnosci do terapii dla pacjentéw leczonych w ramach programu
lekowego poprzez dodatkowe premiowanie terapii krotszych i tanszych. Zmniejszenie kosztow terapii pozwoli na
leczenie wiekszej liczby pacjentdw. Szacowana wysoko$¢ dodatkowych wydatkow na przedmiotowe $wiadczenie w IV

kwartale 2017 r. to ok. 3,5 min. zt.

6. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy 0 swiadczeniach, zgodnie
z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okre§la 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

umow ze swiadczeniodawcami.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania, z moca obowigzujaca od dnia 1 wrzesnia 2017

1., z wyjatkiem zmiany opisanej w pkt 3, ktéra wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2017 roku.

7. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw zarzadzenia oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastgpi po zawarciu umow ze $wiadczeniodawcami w zakresie programow lekowych
Ibrutynib w leczeniu chorych na przewleklq bialaczke limfocytowg (ICD 10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu
chioniakow ztosliwych (ICD-10 C83, C85).




