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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W zakresie § 1 zarzgdzenia, wprowadzajagcego zmiany do zarzadzenia Nr 68/2016/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawieraniai
realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, zmiany dotycza zalacznika nr In

okreslajacego Katalog lekow refundowanych stosowanych w chemioterapii, ktory otrzymuje nowe brzmienie.

Zmiany w ww.zataczniku wynikaja z koniecznosci dostosowania przepiséw zarzadzenia do aktualnego
stanu prawnego, tj. do przepisow obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2017 r. (Min. Zdr. poz. 87), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536,z p6zn. zm.) i dotycza:

1) w czesci A - Katalog lekow refundowanych stosowanych w chemioterapii:
a) dodania kodu EAN dla substancji czynnej:
— 5.08.10.0000007 Carboplatinum, EAN: 5909990450015;
— 5.08.10.0000063 Vinorelbinum, EAN: 5909991314439, 5909991314446;
— 5.08.10.0000078 Imatinibum, EAN: 5055565726983, 5055565726990;
b) wykresleniu kodow EAN dla substancji czynnej 5.08.10.0000021 Epirubicini hydrochloridum, EAN:
5909990752416;
2) w czesci B - Katalog lekow refundowanych stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na
nowotwory, dodania kodu EAN do substancji czynnej 5.08.10.0000071 Calcii folinas, EAN:
5907626707564, 5907626707601, 5907626707571, 5907626707588, 5907626707540, 5907626707595.

Oznaczenie momentu wejScia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob wskazany w § 4
zarzadzenia, tj. od dnia 1 wrze$nia 2017 r. wynika z koniecznosci zapewnienia cigglosci stosowania przepisow

w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia.




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

Dyrektorzy oddzialdow wojewddzkich NFZ zobowigzani s3 do wprowadzenia do postanowien umow
zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejsScia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 wrze$nia 2017 1.

3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto 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 zatacznika nr 1n
do zarzadzenia.

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

Zmiany maja charakter porzadkujacy, w zwigzku z tym nie podlegaly wymogowi opiniowania projektu
wynikajacemu z art. 146 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz.1793, z p6zn. zm.) oraz z przepisow wydanych

na podstawie art. 137 ust. 2 ww. ustawy.

5. Skutki finansowe

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

Katalog lekow refundowanych stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na nowotwory —

CZESC B.

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 (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn.
zm.) zgodnie z ktorym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okres§la przedmiot postgpowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegdtowe warunki umow o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej, obejmujace w szczegdlnosci obszar terytorialny, dla ktérego jest

przeprowadzane postgpowanie w sprawie zawarcia umow ze §wiadczeniodawcami.

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

Ewaluacja efektow zarzadzenia nastapi po wprowadzeniu do postanowien umow zawartych ze
swiadczeniodawcami zmian wynikajgcych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia, ktore bedzie
obowigzywac od dnia 1 wrzesnia 2017 r. Miernikiem efektow wprowadzonych zarzadzeniem regulacji moze

by¢ kwota refundacji cen produktow leczniczych o ww. kodach EAN dodanych do zatacznika nr 1n do




zarzadzenia, tj. finansowanych w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii —
CZESC A oraz Katalog lekéw refundowanych stosowanych w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na

nowotwory — CZESC B.




