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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 chemioterapia

Kontakt do opiekuna merytorycznego zarzadzenia:
Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami

tel.: 22/ 572 61 89

1. Jaki problem jest rozwiazywany?
W zakresie § 1 zarzadzenia, wprowadzajacego zmiany do zarzadzenia Nr 68/2016/DGL Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreSlenia warunkow zawierania
1 realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, zmiany dotycza:
1. wpkt 1 na zmianie w § 4 w ust. 1 pkt 4, ktory otrzymuje nowe brzmienie.
Zmiana wynika z przywrocenia czeSci B — substancje czynne wchodzace w sktad lekéw czasowo
niedostgpnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zatacznika nr 1 t — katalogu $wiadczen
dodatkowych — leczenie szpitalne — chemioterapia, zwanym dalej ,,katalogiem $wiadczen dodatkowych”;
2. w pkt 2 na zmianie w § 6 w ust. 6 definicji porady ambulatoryjnej.
Zmiany w tym punkcie wynikaja z konieczno$ci doprecyzowania przepisoOw zarzadzenia,
3. w pkt 3 zalgcznika nr 1n, okreslajacego Katalog lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii,
ktéry otrzymuje nowe brzmienie.
Zmiany w tym zataczniku maja charakter porzadkujacy oraz 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 lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzief 1 wrzes$nia 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 79),
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 2015 r. poz. 345, z p6zn. zm.)
1 dotycza m.in.:
1)  dodania kodu EAN dla substancji czynnej:
a) 5.08.10.0000026 Fludarabini phosphas, EAN: 5909991226329;
b) 5.08.10.0000087 Voriconazolum, EAN: 5909991271831, 5909991271848;
2)  usunigcia kodu EAN dla substancji czynnej:
a) 5.08.10.0000076 Acidum zoledronicum, EAN: 4037353013506;
b) 5.08.10.0000078 Imatinibum, EAN: 5909991050047, 5909991050085, 5909991072445,
5909991135102, 4037353015463, 4037353015470;
4. w pkt 4 zalacznika nr 1t, okreslajacego Katalog swiadczen dodatkowych — leczenie szpitalne —
chemioterapia, ktory otrzymuje nowe brzmienie.

Zmiana wynika z przywrocenia czgsci B — substancje czynne wchodzace w sktad lekéw czasowo




niedostepnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zatacznika nr 1 t — katalogu $wiadczen
dodatkowych — leczenie szpitalne — chemioterapia, zwanym dalej ,,katalogiem $wiadczen dodatkowych”.
Z uwagi na problemy z dostepnoscig oksaliplatyny, dodano $wiadczenie: Procedura podania leku
zawierajgcego substancje czynng (oxaliplatinum) inj. - 100 mg;

5. w pkt 5 zalgcznika nr 2, okreSlajacego Wzor umowy, zmiany maja charakter porzadkujacy,

dostosowujac do aktualnych przepiséw prawa.

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

Dyrektorzy oddzialéw wojewddzkich NFZ zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejécia w zycie przepisdw niniejszego zarzadzenia.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujagcym po dniu podpisania, z mocg obowigzujgca od dnia
1 wrze$nia 2016 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1 i 4, ktory wchodzi w zycie z dniem 10 wrze$nia 2016 r.
oraz § 1 pkt 2 1 5, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2016 r.

3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

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

z wejscia w zycie przepisow
niniejszego zarzadzenia.

Placowki Opieki Mozliwos$¢ zastosowania
Zdrowotnej w ramach chemioterapii
produktow leczniczych

o ww. kodach EAN dodanych do
zal. nr In

oraz brak mozliwosci rozliczenia
w ramach umowy w zakresie
chemioterapii produktow
leczniczych o ww. kodach EAN
usunietych z zal. nr In.

Z uwagi na problemy
z dostepnoscia  oksaliplatyny,
mozliwo$¢ rozliczenia w ramach
umowy w zakresie chemioterapii
w katalogu 1 t $wiadczenia:
Procedura podania leku
zawierajacego substancj¢ czynng
(oxaliplatinum) inj. - 100 mg;

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 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, zasigga opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek
i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji swiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania

i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia zostanie poddawany 14-dniowemu




opiniowaniu.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okre§lenia warunkow zawierania
1 realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, poddawany byt opiniowaniu od dnia
22 wrzesnia 2016 roku do dnia 6 pazdziernika 2016 roku.

W trakcie opiniowania wptynety 4 uwagi i postulaty od 4 podmiotéw zewngtrznych, z czego 3 informowaty

o braku uwag, natomiast 1 nie zostala uwzgledniona z powodu braku zasadno$ci.

5. Skutki finansowe

Zwiegkszenie kwoty refundacji cen produktow leczniczych o kodach EAN dodanych do zalt. nr In,
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.

Zwickszenie kwoty rozliczania $wiadczen w ramach katalogu It w zwigzku z dodaniem $wiadczenia:
Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng (oxaliplatinum) inj. — 100 mg, z uwagi na problemy
z dostepnoscig oksaliplatyny.

6. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581,
z p6ézn. zm.), zwanej dalej ustawq o swiadczeniach, zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
okresla przedmiot postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz
szczegotowe  warunki  uméw o  udzielanie  $wiadczen  opieki  zdrowotnej,  obejmujace
w szczegblnosci obszar terytorialny, dla ktdrego jest przeprowadzane postgpowanie w sprawie zawarcia umow
ze $wiadczeniodawcami.

Dyrektorzy oddziatow wojewodzkich NFZ zobowigzani sg do wprowadzenia do postanowien umow zawartych
ze Swiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejScia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktore
obowigzujacg od dnia 1 wrzesnia 2016 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1 1 4, ktory wchodzi w zycie z dniem

10 wrzesnia 2016 . oraz § 1 pkt 2 1 5, ktory wchodzi w Zycie z dniem 1 lipca 2016 1.

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

zastosowane?

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastagpi po wprowadzeniu do postanowien umoéw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w Zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktore
obowigzujacg od dnia 1 wrzesnia 2016 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1 1 4, ktéry wchodzi w zycie z dniem 10 wrzesnia
2016 . oraz § 1 pkt 215, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2016 1.

Miernikiem efektéw wprowadzonych zarzadzeniem regulacji moze by¢ kwota refundacji cen
produktow leczniczych o ww. kodach EAN dodanych do zal. nr 1n, tj. finansowanych w ramach Katalogu
lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii — CZESC A oraz Katalogu lekéw refundowanych
stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na nowotwory -CZESC B, poczawszy od dnia

1 wrzesnia 2016 r. oraz kwota rozliczania $§wiadczen w ramach katalogu 1 t w zwigzku z dodaniem




$wiadczenia: Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng (oxaliplatinum) inj. - 100 mg, poczawszy
od dnia 10 wrzesnia 2016 r.




