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Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreSlenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Kontakt do opiekuna merytorycznego zarzadzenia:
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn. 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 wynikaja z koniecznos$ci dostosowania przepisoOw zarzadzenia
do aktualnego  stanu  prawnego, tj. do  przepisow  obwieszczenia  Ministra  Zdrowia z  dnia
19 sierpnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 79), wydanego na podstawie
art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z pdzn. zm.).

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

zdrowotne (lekowe) polegaja w szczegolnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczacego zatacznika nr 1 k do zarzadzenia okreslajagcego Katalog $wiadczen
i zakresow — leczenie szpitalne — programy zdrowotne (lekowe) na dodaniu zakresu 03.0000.380.02 Leczenie
podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka

jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48);

2) w zakresie pkt 2, dotyczacego zalacznika nr 11 do zarzadzenia okre$lajacego Katalog ryczaltow za diagnostyke

w programach lekowych na dodaniu ryczattu za diagnostyke w programie:

a. 5.08.08.0000090 — Diagnostyka w programie Leczenie podtrzymujgce olaparybem chorych na
nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka

otrzewnej (ICD10: C.56, C57, C48);

3) w zakresie pkt 3, dotyczacego zalacznika nr 1m do zarzadzenia okreSlajacego Katalog lekow refundowanych

stosowanych w programach lekowych na dodaniu substancji czynnej Olaparibum oraz kodu EAN 5902135480052;

4) w zakresie pkt 4 dotyczacego zalgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajacego Wymagania wobec Swiadczeniodawcow

udzielajgcych swiadczen z zakresu programow zdrowotnych (lekowych) :




a) na dodaniu wymagan dla programu Leczenie podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10: C56,

C57, C48);
b) aktualizacji wymagan o potozne dla programow:
- Profilaktyka zakazen wirusem RS,
- Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika;

5) w zakresie pkt 5, dotyczacego zatacznika nr 4 do zarzadzenia, okreSlajacego Wykaz programow zdrowotnych
(lekowych) na dodaniu w czesci A — Programy lekowego: 03.0000.380.02 Leczenie podtrzymujgce olaparybem
chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka

otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).
W wyniku zgtoszonych uwag zastapiono tacinskie nazwy substancji czynnych nazwami polskimi.

Oznaczenie momentu wejScia w Zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob  wskazany

W § 4 zarzadzenia wynika z konieczno$ci zapewnienia ciagtosci stosowania przepisow w przedmiotowym zakresie,
zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania, z moca obowigzujaca od dnia

1 wrze$nia 2016 r.

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

Dyrektorzy oddziatow wojewodzkich NFZ zobowiazani sa do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisoOw niniejszego zarzadzenia. Zarzadzenie wchodzi
w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania, z mocg obowiazujacg od dnia 1 wrzesnia 2016 r. Gléwnym efektem
bedzie zawarcie uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programu lekowego Leczenie podtrzymujgce olaparybem
chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka
otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).

3. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zroédto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewoddzkie Zawarcie umow
NFZ w rodzaju leczenie szpitalne

w zakresie programu lekowego Leczenie
podtrzymujqgce olaparybem chorych na
nawrotowego platynowrazliwego
zaawansowanego raka jajnika, raka
jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej
(ICD-10: C56, C57, C48).

Placowki Opieki Zwigkszenie wydatkow zwigzanych
Zdrowotnej z finansowaniem programu lekowego
Leczenie podtrzymujqce olaparybem
chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka
jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).

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

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu




postepowania 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, zasiggnat
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji

swiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), poddawany byt opiniowaniu od dnia 29 sierpnia 2016 r. do dnia

12 wrze$nia 2016 r.

W trakcie opiniowania wplyneto 10 uwag i postulatow od 9 podmiotdw zewnetrznych, z czego 1 zgloszenie dotyczyto
zmian porzadkujacych, 5 informowaty o braku uwag, 1 nie dotyczyta tresci projektu poddawanego opiniowaniu. Wérod

pozostatych uwag: 2 zostaty uwzglednione, realizacja 1 nie zostata uwzgledniona z powodu braku zasadno$ci.

5. Skutki finansowe

Zwigkszenie kwoty refundacji cen produktu leczniczego finansowanego w ramach programu lekowego Leczenie

podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu

lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).

6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

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

umow ze swiadczeniodawcami.

Dyrektorzy oddzialdéw wojewodzkich NFZ zobowigzani sg do wprowadzenia do postanowien umoéw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajgcych z wejscia w zycie przepisow niniejszego zarzadzenia, ktore obowigzujg od

dnia 1 wrze$nia 2016 r.

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

Ewaluacja  efektow  zarzadzenia nastgpi po  zawarciu uméw  zawartych ze  $wiadczeniodawcami
w zakresie programu lekowego Leczenie podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego

zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).

Miernikiem begdzie liczba uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami w zakresie programu lekowego Leczenie
podtrzymujqgce olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu

lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48).




