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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem wynikaja z koniecznos$ci dostosowania przepisow
zarzadzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisOw obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27
czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2017 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2017.71), wydanego na
podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pézn. 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 umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie

chemioterapia polegaja w szczegdlnosci:

1) w zakresie pkt 1, uchylajacego zapis okreslony w §5 ust. 2, projektowana zmiana ma na celu
odstapienie od wymogu, ktory jest w praktyce niezwykle trudny w realizacji, bowiem zgodnie z art. 139 ust. 1
ustawy o $wiadczeniach, podstawowym trybem zawierania uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
jest konkurs ofert. Prowadzac postgpowanie konkursowe majace na celu uzupetnienie zakresu realizowanej
umowy o dodatkowe tryby w praktyce moze uniemozliwi¢ osiggni¢cie zamierzonego celu. Na powyzsze ma
wpltyw mozliwo$¢ przystgpienia do ogloszonego postgpowania konkursowego kazdego z oferentow
posiadajacych w swojej strukturze zasoby (komorki organizacyjne 1 personel) mogace realizowac
przedmiotowe $wiadczenia. Dodatkowo zauwazy¢ nalezy, ze w kontek$cie zmian wprowadzonych ustawa
z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2017 poz. 844) nie znajduje uzasadnienia utrzymywanie dotychczasowego brzmienia

niniejszego przepisu.

2) w zakresie pkt 2, dotyczacego zatacznika nr In do zarzadzenia, okreslajacego Katalog lekow

refundowanych stosowanych w chemioterapii, na:

a) dodaniu kodow EAN dla substancji czynnej:
— 5.08.10.0000053 Pemetreksedum, EAN: 5909991289393, 5909991289409;
— 5.08.10.0000075 Bendamustinum hydrochloridum, EAN: 5909991296179, 5909991296186;
b) wykresleniu kodow EAN dla substancji czynnej 5.08.10.0000006 Capecitabinum, EAN:




5909991034047, 59099910341309.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania, z mocg od dnia 1 lipca 2017 r..

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

Dyrektorzy oddzialoéw wojewddzkich NFZ zobowigzani sg do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych
ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepiséw niniejszego zarzadzenia.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania, z mocg od dnia 1 lipca 2017 r.

3. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

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

wynikajacych z wejscia w zycie przepisow
niniejszego zarzadzenia.

Placowki Opieki Mozliwos¢  zastosowania W ramach
Zdrowotnej chemioterapii produktow leczniczych o ww.
kodach EAN dodanych do zat. nr 1n

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 postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat
opinii wlasciwego konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137
ustawy o $wiadczeniach, zasiegnat opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych

oraz reprezentatywnych organizacji §wiadczeniodawcow.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okre§lenia warunkow zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia zostat poddany 14-dniowemu

opiniowaniu w terminie od dnia 30 czerwca 2017 r. do dnia 13 lipca 2017 r.

W trakcie opiniowania wptyneto 4 uwagi i postulaty od 4 podmiotow zewngtrznych, z czego 2 informowaty
o braku uwag, 1 sposrdd zgloszonych uwag nie dotyczyta konsultowanego zakresu, pozostala uwaga nie

zostala uwzgledniona w powodu braku zasadnosci.

5. Skutki finansowe

Zwigkszenie kwoty refundacji cen produktéw leczniczych o kodach EAN dodanych do zat. nr 1n,
tj. finansowanych w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii — CZESC A.

6. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn.
zm.), zwanej dalej ustawa o §wiadczeniach, zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla
przedmiot postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
szczegdtowe warunki umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, obejmujace w szczegdlnosci obszar

terytorialny, dla ktorego jest przeprowadzane postgpowanie w sprawie zawarcia umow ze




Swiadczeniodawcami.

7. 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 lipca 2017 r. Miernikiem efektow wprowadzonych zarzadzeniem regulacji moze by¢
kwota refundacji cen produktéow leczniczych o ww. kodach EAN dodanych do zat. nr 1n, tj. finansowanych

w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii — CZESC A.




