Nazwa zarzadzenia: Data sporzadzenia
2 grudnia 2016 r.
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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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793) zwanej dalej
ustawg o Swiadczeniach, zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla przedmiot postgpowania w
sprawie zawarcia umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegbélowe 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
25 pazdziernika 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 110), wydanego na podstawie
art. 37 ust. 1 ustawy 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 p6zn. 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 11 do zarzadzenia, okreslajacego Katalog ryczaltow za diagnostyke

w programach lekowych:

a) poz. 11 katalogu otrzymuje nastepujace brzmienie: ,,Diagnostyka w programie leczenia

niedrobnokomoérkowego raka ptuca (gefitynib, erlotynib, kryzotynib)”.

b) poz. 14 katalogu otrzymuje nastgpujace brzmienie: ,,Diagnostyka w programie leczenia

neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia zaawansowanego raka piersi”;

2) w zakresie pkt 2, dotyczacego zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajacego Katalog lekow refundowanych

stosowanych w programach lekowych, na:
a) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.000115 Crizotinibum, EAN: 5909991004484, 5909991004507;
- 5.08.09.000116 Temsirolimusum, EAN: 5909990080663.

b) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:




- 5.08.09.000011 Cinacalcetum, EAN: 5909991270599, 5909991270636, 5909991270674;
- 5.08.09.000026 Glatirameri acetas, EAN: 5909991282882;
- 5.08.09.000041 Lamivudinum, EAN: 5909991259907,
- 5.08.09.000048 Palivizumabum, EAN: 8054083006093, 8054083006109;
- 5.08.09.000052 Pemetreksedum, EAN: 5909991258573, 5909991258597,
- 5.08.09.000066 Treprostynilum, EAN: 5909990046874.
¢) usuniecia kodu EAN dla substancji czynne;j:
- 5.08.09.000008 Bosentanum, EAN: 5909991103330;

3) w zakresie pkt 3, dotyczacego zalacznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajacego Wymagania wobec

swiadczeniodawcow udzielajacych §wiadczen z zakresu programéw zdrowotnych (lekowych), na:
a) zmianie wymagan w zakresie programu Leczenia niedrobnokomoérkowego raka ptuca;

4) w zakresie pkt 4, dotyczacego zalacznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajacego Wykaz programéw

zdrowotnych (lekowych), na:

a) dodaniu substancji czynnej kryzotynib do programu lekowego Leczenia niedrobnokomérkowego raka

phuca;
b) dodaniu substancji czynnej temsyrolimus do programu lekowego Leczenia raka nerki.

Oznaczenie momentu wejScia w  zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob  wskazany

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

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania, z mocg obowigzujacg od dnia

1 listopada 2016 r. z wyjatkiem § 1 pkt 1 w zakresie poz. 14 (5.08.08.0000014) - Diagnostyka w programie leczenia

neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia zaawansowanego raka piersi) zatacznika nr 2 do niniejszego zarzadzenia,

ktora wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2016 r.

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

Dyrektorzy oddzialéw wojewodzkich NFZ zobowiazani sa do wprowadzenia do postanowien umoéw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejécia w Zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia. Glownym efektem
bedzie aneksowanie umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow lekowych Leczenia

niedrobnokomérkowego raka ptuca oraz Leczenia raka nerki.

3. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewodzkie Aneksowanie zawartych umow w rodzaju
NFZ leczenie szpitalne w zakresie programow

lekowych Leczenia
niedrobnokomadrkowego raka ptuca oraz
Leczenia raka nerki.




Placowki Opieki Zwigkszenie wydatkow zwigzanych
Zdrowotnej z finansowaniem programow lekowych
Leczenia niedrobnokomorkowego raka
pluca oraz Leczenia raka nerki.

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

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o §wiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu
postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat opinii wiasciwego
konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o §wiadczeniach, zasiggnat
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych oraz reprezentatywnych organizacji

swiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreSlenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), poddawany byt opiniowaniu od dnia 14 listopada 2016 r. do dnia 29

listopada 2016 r.

W trakcie opiniowania wplyngto 10 uwag i postulatow od 10 podmiotow zewnetrznych (w tym 1 uwaga po zakonczeniu
procesu konsultacji), z czego 8 informowato o braku uwag. Pozostata uwaga nie zostata uwzgledniona z powodu braku

zasadno$cl.

5. Skutki finansowe

Zwiekszenie kwoty refundacji cen produktu leczniczego finansowanego w ramach programoéw lekowych Leczenia

niedrobnokomorkowego raka ptuca oraz Leczenia raka nerki.

6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego0 W art. 146 ustawy o swiadczeniach, zgodnie
z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okres$la przedmiot postgpowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdtowe warunki uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujace w szczegdlnosci obszar terytorialny, dla ktorego jest przeprowadzane postepowanie w sprawie zawarcia

umow ze swiadczeniodawcami.

Dyrektorzy oddziatéw wojewddzkich NFZ zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien umow zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wej$cia w zycie przepisow niniejszego zarzadzenia, ktore obowiazuja od
dnia 1 listopada 2016 r. za wyjatkiem zmiany w zakresie poz. 14 (5.08.08.0000014) - Diagnostyka w programie leczenia
neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia zaawansowanego raka piersi zatgcznika nr 1 do niniejszego zarzadzenia,

ktora wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2016 r.

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

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastapi po aneksowaniu umow zawartych ze $wiadczeniodawcami

w zakresie programow lekowych Leczenia niedrobnokomoérkowego raka ptuca oraz Leczenia raka nerki.




