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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem wynikaja z konieczno$ci dostosowania przepisOw
zarzadzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisow obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, s$rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzienh 1 maja 2017 r. (Dz. Urz. Min. Zdr.
2017.51), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz.
1536, z pozn. zm.).

Zmiany w zarzadzeniu Nr 68/2016/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
chemioterapia polegaja w szczegdlnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczacego zalacznika nr In do zarzadzenia, okreslajacego Katalog lekow
refundowanych stosowanych w chemioterapii, na:

a) wykresleniu kodow EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.10.0000017 Docetaxelum, EAN: 5909990994328, 5909990994342, 5909990994359,
5909990994366, 5909991030001,

b) dodaniu kodow EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.10.0000053 Pemetreksedum, EAN: 5902020241522, 5902020241539;

- 5.08.10.0000070 Temozolomidum, EAN: 5902020241232, 5902020241249, 5902020241256,
5902020241263, 5902020241270;

C) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:

- 5.08.10.0000091 Dexamethasoni phosphas, EAN: 5907464420700;

2) w zakresie pkt. 2, dotyczacego zalacznika 1t do zarzadzenia okreslajacego Katalog swiadczen
dodatkowych - leczenie szpitalne -— chemioterapia, w cz¢$ci B na dodaniu procedury: 5.08.05.0000182
Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng (bleomycinum) inj. - 100 j.m.

W zwiazku z pismem z dnia 11 maja 2017 roku (znak: PLD.078.33.2017.LW) p. Marka
Tombarkiewicza, Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, w sprawie decyzji GIF o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego Bleomedac (Bleomycini sulphas), proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,

15000 IU/fiolkg. Produkt leczniczy Bleomedac jest jedynym w Polsce dostepnym produktem zawierajacym




bleomicinum. Posiada kategori¢ dostepnosci LZ i jest stosowany w leczeniu nowotworow zto§liwych. Minister
Zdrowia po powzigciu informacji o decyzji GIF w sprawie wycofania ww. produktu leczniczego podjat
dziatania majgce na celu zapewnienie dostepnosci do odpowiednika ww. produktu leczniczego. W opinii
p. prof. Macieja Krzakowskiego Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej nie ma zadnej
dostepnej alternatywne;j terapii.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania, z moca obowigzujaca od dnia 1 maja 2017 r.,

z wyjatkiem § 1 pkt 2, ktory wchodzi w zycie z dniem 5 maja 2017 r.

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

Dyrektorzy oddzialéw wojewddzkich NFZ zobowigzani sg do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisdw niniejszego zarzadzenia.
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania, Z mocg obowigzujacg od dnia 1 maja 2017 r., z wyjatkiem § 1

pkt 2, ktoéry wehodzi w zycie z dniem 5 maja 2017 r.

2. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewodzkie Wprowadzenie
NFZ do postanowien umow zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian
wynikajacych

z wejscia w zycie przepisow
niniejszego zarzadzenia.

Placowki Opieki Mozliwos¢ prawidtowego
Zdrowotnej sprawozdawania substancji
czynnych o ww. kodach EAN w
ramach umowy w zakresie
chemioterapii

3. 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 zasiggnat
opinii wtlasciwego 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 zmieniajagcego zarzadzenie w sprawie okre§lenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia zostal poddany

14-dniowemu opiniowaniu w terminie od 26 maja 2017 r. do 8 czerwca 2017 r.

W trakcie opiniowania wplyngto 7 uwag i postulatéw od 7 podmiotéw zewnetrznych, z czego 6

informowato o braku uwag, 1 sposrod zgloszonych uwag nie dotyczyta konsultowanego zakresu.

4. Skutki finansowe

Zmiana kwoty refundacji cen produktow leczniczych o kodach EAN wykreslonych oraz dodanych
do zatacznikow, tj. finansowanych w ramach Katalogu lekow refundowanych stosowanych w chemioterapii —

CZESC A oraz Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na




nowotwory - CZESC B.

5. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy o swiadczeniach,
zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla przedmiot postepowania w sprawie zawarcia
umowy 0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdétowe warunki umow o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej, obejmujagce w szczegdlnoSci obszar terytorialny, dla ktoérego jest przeprowadzane

postgpowanie w sprawie zawarcia umoéw ze swiadczeniodawcami.

6. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow zarzadzenia oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow =zarzadzenia nastagpi po wprowadzeniu do postanowien umoOw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktore
obowigzujaca od dnia 1 maja 2017 r. z wyjatkiem § 1 pkt 2, ktory wchodzi w zycie z dniem 5 maja 2017 r.

Miernikiem efektow wprowadzonych zarzadzeniem regulacji moze by¢ zmiana refundacji cen produktow
leczniczych o ww. kodach EAN usuni¢tych oraz dodanych do zatacznikow, tj. finansowanych w ramach
Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii — CZESC A oraz Katalogu lekow refundowanych

stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na nowotwory - CZESC B.




