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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow zarzadzenia
do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisow obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 68), wydanego na podstawie art. 37
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 1. poz. 345, 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 uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy zdrowotne (lekowe) polegaja w szczegdlnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczacego tre$ci zarzadzenia w § 4 w ust. 2 w pkt 2 lit. e, na zmianie brzmienia na:
,»€) Kwalifikacja 1 weryfikacja leczenia cig¢zkiej astmy alergicznej IgE zaleznej, stanowiacego zalacznik
nr 9 do zarzadzenia,”, zgodnie z nowa nazwa zalacznika nr 9 do zarzadzenia, okreslajacego opis
$wiadczenia KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IgE
ZALEZNEJ,

2) w zakresie pkt 2, dotyczacego zatacznika nr 1k do zarzadzenia okreslajacego Katalog swiadczen i zakresow
— leczenie szpitalne — programy zdrowotne (lekowe), na:

a) dodaniu zakresu:

- 03.0000.378.02 Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10:
D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0,
D 82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazq ludzkg;

- 03.0000.378.02 Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1);

b) zmianie nazwy zakresu 03.0000.359.02 z. Leczenie czerniaka skory
lub bton sluzowych ipilimumabem na: Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych (ICD-10 C43)

3) w zakresie pkt 3, dotyczacego zalacznika nr 11 do zarzadzenia okreslajacego Katalog ryczattow
za diagnostyke w programach lekowych na:

4) a) dodaniu ryczattu za diagnostyke¢ w programie:

- 5.08.08.0000088 — Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skory lub blon Sluzowych
(ICD-10 C43) niwolumabem;

- 5.08.08.0000089 — Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych
(ICD-10 C43) pembrolizumabem;

- 5.08.08.0000086 — Diagnostyka w programie leczenia pierwotnych niedoborow odpornosci




(PNO) u pacjentow dorostych z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
z rekombinowang hialuronidazq ludzkg;

- 5.08.08.0000087 - Diagnostyka w programie leczenia przewlektej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem (ICD10: C.91.1);

b) zmianie nazwy ryczaltu za diagnostyke w programie, kod $wiadczenia 5.08.08.0000066 z Diagnostyka
w programie Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych ipilimumabem na Diagnostyka w programie
Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43) ipilimumabem;

5) w zakresie pkt 4, dotyczacego zalacznika nr 1m do zarzadzenia okreslajacego Katalog Ilekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych na:

a)

b)

d)

dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000108 Dimethylis fumaras, EAN: 0646520415445, 0646520415452;

- 5.08.09.0000109 Nivolumabum: 55909991220501, 5909991220518;
- 5.08.09.0000110 Obinutuzumabum: 5902768001105;

- 5.08.09.0000111  Peginterferonum  beta-la: 0646520437201, 0646520441970,
0646520442113, 0646520442274,

- 5.08.09.0000112 Pembrolizumabum: 5901549325003;

- 5.08.09.0000113 Pertuzumabum: 5902768001006;

dodaniu kodow EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.09.0000018 Etanerceptum: 5713219479288, 5713219479295;

- 5.08.09.0000022 Factor VIII coagulationis humanus: 5909991213695, 5909991213640,
5909991213688;

- 5.08.09.0000032 Immunoglobulinum  humanum: 5909991072872, 5909991072889,
5909991072896, 5909991072902, 5909991072926;

- 5.08.09.0000054 Rituximabum: 5902768001099;

- 5.08.09.0000065 Trastuzumabum: 5902768001037,
usunigcia substancji czynnej 1 kodu EAN dla:

- 5.08.09.0000034 Interferonum alfa: 5909990861118;
usuni¢cia kodu EAN dla substancji czynne;:

- 5.08.09.0000012 Darbepoetinum alfa: 5909990007608;

- 5.08.09.0000022 Factor VIII coagulationis humanus: 5909990928033, 5909990928040,
5909990928057;

- 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate: 5909990083398,
5909990083343, 5909990083350;

- 5.08.09.0000061 Tobramycinum: 5909991056216;
aktualizacji nazwy dla kodu EAN
- 5.08.09.0000020 Factor IX coagulationis humanus: 5909990623549, 5909990623563;

5) w zakresie pkt 5 dotyczacego zatacznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajacego Wzor umowy, zmiany maja
charakter porzadkujacy, dostosowujac do aktualnych przepisow prawa,;

6) w zakresie pkt 6 dotyczacego zalagcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajacego Wymagania wobec




7)

swiadczeniodawcow udzielajqcych Swiadczen z zakresu programow zdrowotnych (lekowych):
a) na dodaniu wymagan dla programow:

- Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym
D 80.0, D 80.1, D 80.3, D80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D82 w tym: D 82.0, D 82.1,
D823, D828, D829; D83 wtym: D83.0, D83.1, D838, D83.9; D 89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazq ludzkq,

- Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1);
b) na aktualizacji wymagan dla programu Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych (ICD-10 C43);

w zakresie pkt 7, dotyczacego zalacznika nr 4 do zarzadzenia, okreSlajacego Wykaz programow
zdrowotnych (lekowych):

a) na dodaniu w czesci A — Programy lekowe: programu 03.0000.378.02 Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5,
D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 w tym: D 83.0,
D 83.1, D83.8, D83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
Z rekombinowangq hialuronidazq ludzkq oraz 03.0000.378.02 Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej

obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1)
b) dodaniu substancji czynnych w programie:
- dla 03.0000.309.02 Leczenie raka piersi— PERTUZUMAB;

- dla 03.0000.329.02 Leczenie stwardnienia rozsianego — FUMARAN DIMETYLU; PEGINTERFERON
BETA-1A

- dla 03.0000.359.02 Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych (ICD-10 C43) — NIVOLUMAB;
PEMBROLIZUMAB;

C) usunigciu substancji czynnych w programie:

- 03.0000.301.02 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wagtroby typu B — INTERFERON alfa
naturalny;

- 03.0000.302.02 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C — INTERFERON alfa
naturalny.

d) na dodaniu w czesci B — Kwalifikacje do programéw lekowych: numeru zalgcznika B.78 dla zakresu
03.0000.208.02 Kwalifikacja i weryfikacja leczenia pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych;

W wyniku zgtoszonych uwag zastapiono lacinskie nazwy substancji czynnych nazwami polskimi.

8)

9)

w zakresie pkt 8, dotyczacego zalacznika nr 7 do zarzadzenia, okreslajacego opis $wiadczenia
KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA CHOROB ULTRARZADKICH, zmiany w tresci opisu
wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisOw zarzadzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 68), wynikajacego z dostosowania zapisow do opisu programu;

w zakresie pkt 9, dotyczacego zalagcznika nr 9 do zarzadzenia, okreSlajacego opis $wiadczenia
KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IgE ZALEZNEJ,
zmiany w tresci opisu wynikaja z koniecznos$ci dostosowania przepisOw zarzadzenia do aktualnego stanu
prawnego, tj. zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow




medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 68), wynikajacego z dostosowania zapisow
do opisu programu;

10) w zakresie pkt 10, dotyczacego zalacznika nr 12 do zarzadzenia, okres$lajacego opis $wiadczenia
KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI, zmiany
w tresci opisu wynikaja z koniecznosci dostosowania przepisoOw zarzadzenia do aktualnego stanu
prawnego, tj. zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 68), wynikajacego z dodania nowego programu
Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0,
D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3,
D 82.8, D 82.9; D 83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny
ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzkq.

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

Dyrektorzy oddziatow wojewodzkich NFZ zobowigzani sag do wprowadzenia do postanowien umoéw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia. Zarzadzenie
wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu podpisania, z mocg obowigzujaca od dnia 1 lipca 2016 r.
Glownym efektem bedzie zawarcie umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programu lekowego Leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1,
D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9;
D 83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowanq hialuronidazqg ludzkq oraz  Leczenie przewlekilej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).

3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewddzkie Zawarcie umow
NFZ w rodzaju leczenie szpitalne

w zakresie programu lekowego
Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych (ICD-10: D 80 w tym

D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4,

D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9;
D81.9; D 82 wtym: D 82.0, D 82.1,
D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 w tym:
D 83.0,D 83.1,D 83.8,D 83.9; D
89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang
hialuronidazg ludzkq oraz Leczenie
przewlektej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).




Placowki Opieki
Zdrowotnej

Zwigkszenie wydatkéw zwigzanych
z finansowaniem programu lekowego
Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych (ICD-10: D 80 w tym

D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4,

D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9;
D81.9; D82 wtym: D 82.0, D 82.1,
D 82.3,D 82.8, D 82.9; D 83 w tym:
D 83.0,D 83.1,D 83.8,D 83.9; D
89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang
hialuronidazg ludzkq oraz Leczenie
przewlektej biataczki limfocytowej
obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).

Ponadto  zwigkszenie = wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowych
substancji  czynnych ~w  ramach
programéw lekowych:

— Tecfidera (fumaran dimetylu)
w ramach programu ,,Leczenie
stwardnienia rozsianego”

— Plegridy (peginterferon beta-
1a) w ramach programu
,,Leczenie stwardnienia
rozsianego”

— Keytruda (pembrolizumab)

w ramach programu ,,Leczenie
czerniaka skory lub bton
Sluzowych”

— Opdivo (nivolumab) w ramach
programu ,,Leczenie czerniaka
skory lub bton §luzowych”

— Perjeta (pertuzumab) w ramach
programu lekowego ,,Leczenie
raka piersi”

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

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.), zwanej dalej ustawg

o swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postgpowania

w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasigga opinii wlasciwego konsultanta

krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o swiadczeniach, zasi¢ga

opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych

organizacji $wiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow

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

2 sierpnia 2016 r. do dnia 15 sierpnia 2016 r. W trakcie opiniowania wplyneto 16 uwag i postulatow (w tym




1 uwaga po zakonczeniu procesu konsultacji) od 9 podmiotow zewnetrznych, z czego 1 zgloszenie dotyczyto
zmian porzadkujacych, 4 informowaly o braku uwag, 2 nie dotyczyly tresci projektu poddawanego
opiniowaniu. Wséréd pozostalych uwag: 4 zostaly uwzglednione, realizacja 4 nie zostala uwzgledniona
z powodu braku zasadnosci, za§ 1 pozostaje do rozwazenia podczas opracowywania materiatow

konkursowych, po wczesniejszych konsultacjach.

5. Skutki finansowe

Zwiekszenie kwoty refundacji cen produktu leczniczego finansowanego w ramach programu lekowego
Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0,
D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8,
D 82.9; D83 wtym: D 83.0, D83.1, D83.8, D83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej podawanej z rekombinowanq hialuronidazg Iludzkq oraz  Leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).

Ponadto zwigkszenie kwoty refundacji w zwiazku z dodaniem nowych substancji czynnych w ramach
programow lekowych:

— Tecfidera (fumaran dimetylu) w ramach programu ,,Leczenie stwardnienia rozsianego”,

— Plegridy (peginterferon beta-1a) w ramach programu ,,Leczenie stwardnienia rozsianego”,

— Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu ,,Leczenie czerniaka skory lub bton §luzowych”,
— Opdivo (nivolumab) w ramach programu ,,Leczenie czerniaka skory lub bton §luzowych”,

— Perjeta (pertuzumab) w ramach programu lekowego ,,Leczenie raka piersi”.

6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy o swiadczeniach,
zgodnie z ktérym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla przedmiot postepowania w sprawie zawarcia
umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdtowe warunki uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, obejmujace w szczegdlnosci obszar terytorialny, dla ktérego jest przeprowadzane

postepowanie w sprawie zawarcia umow ze §wiadczeniodawcami.
Dyrektorzy oddziatow wojewodzkich NFZ zobowigzani sg do wprowadzenia do postanowien umoéw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w Zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktore

obowigzujg od dnia 1 lipca 2016 r.

7. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow zarzadzenia oraz jakie mierniki zostang

zastosowane?

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastagpi po =zawarciu uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami
w zakresie programu lekowego Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych
(ICD-10: D80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym:
D 82.0,D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazq Iludzkq oraz Leczenie

przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1)

Miernikiem bedzie liczba uméw zawartych ze §wiadczeniodawcami w zakresie programu lekowego Leczenie




pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1,
D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9;
D 83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej

podawanej z rekombinowanq hialuronidazg ludzkq oraz Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej

obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).




