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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1) dostosowanie zarzadzenia Nr 125/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia
2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania 1 realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow
stosowanych w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2018 r.;

2) przetamanie nieuzasadnionego monopolu lub oligopolu lekéw referencyjnych lub najdrozszych lekow
generycznych na rynku lekéw refundowanych w obszarze wybranych substancji czynnych finansowanych
w ramach programéw lekowych;

3) doprecyzowanie i korekta wybranych przepiséw zarzadzenia Nr 125/2017/DGL.

Szczegdty wprowadzanych zmian zostaly omowione w uzasadnieniu.

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

Dyrektorzy oddziatow wojewddzkich NFZ sg zobowigzani do wprowadzenia do postanowien umow
zawartych ze §wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w Zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia.
Gtéownym efektem bedzie zawarcie umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow lekowych:

1) Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczna,

2) Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng
- a tym samym ich finansowanie ze $rodkéw publicznych, co pozwoli na zapewnienie realnego dostepu
pacjentom do refundowanego leku.

Dodatkowym efektem bedzie szybszy spadek cen lekéw zawierajacych substancje czynne: entekawir,
tenofowir oraz sildenafil niz obserwowany dotychczas bez stosowania wspotczynnikow korygujacych
premiujacych zakup tanszych lekéw réwnowaznych oraz przetamanie nieuzasadnionego merytorycznie

monopolu lekéw referencyjnych w obszarze substancji czynnych bosentan i cynakalcet.




3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ | Zrédto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewddzkie NFZ Zawarcie umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie nowych programéw
lekowych.
Swiadczeniodawcy 1) Zapewnienie finansowania ze Srodkoéw

publicznych lekéw  refundowanych
W ramach programow lekowych.

2) Bardziej racjonalna gospodarka
srodkami finansowymi przeznaczonymi
na zakup lekow refundowanych.

3) Polepszenie kondycji finansowej ze
wzgledu na wykorzystanie
wspolczynnikéw korygujacych.

Pacjenci Zwigkszenie dostepu do lekow
refundowanych w programach lekowych
poprzez wykorzystanie srodkow
finansowych uwolnionych w  wyniku
spadku cen lekow zawierajacych wskazane
w zarzadzeniu substancje czynne objete
wspoélczynnikami korygujacymi.

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 postegpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne] zasiegnat
opinii wlasciwych konsultantow krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137
ustawy o §wiadczeniach, zasiggnat opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych

oraz reprezentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.

Do projektu zarzadzenia uwagi zgtosito 36 podmiotéw. Najwazniejsze uwzglednione uwagi to :
1) rozszerzenie stosowania wspotczynnikow korygujacych o cynakalcet — Mazowiecki OW NFZ;
2) doprecyzowanie wymagan dotyczacych czasu pracy personelu — Lubelski OW NFZ;
3) zmiany wymagan dla niektorych programow lekowych (zatacznik 3) — OW NFZ, swiadczeniodawcy;
4) zmiana wymagan dla programu leczenia AMD — konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki;
5) zmiana wysokosci ryczattu diagnostycznego w programach leczenia TNP u dzieci — konsultant krajowy
w dziedzinie kardiologii dziecigcej;
6) zmiana terminu wej$cia w zycie zmian dotyczgcych rozliczania §wiadczen w programie leczenia AMD —
Opolski OW NFZ.
Uwagi nieuwzglednione dotyczyly w szczegoélnosci zarzutu braku podstawy prawnej wprowadzenia
wspotczynnikow korygujacych. Odnoszac si¢ do tego zagadnienia nalezy stwierdzi¢, ze na podstawie ogdlnych
warunkow umow Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest uprawniony do wprowadzania wspotczynnikow
korygujacych jako mechanizmu zwigkszajacego dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej. Zmiany
wprowadzone do zarzadzenia nie ograniczaja w zadnym stopniu swobody wyboru lekow przez szpital czy

lekarza, poniewaz w odniesieniu do sytuacji obecnie obowigzujacej w zadnym punkcie nie dochodzi do




pogorszenia pozycji $wiadczeniodawcy, lekarza czy pacjenta. Zakup tanszych odpowiednikow lekow
refundowanych i korzystanie ze wspotczynnikow Korygujacych bedzie dobrowolne. Zaproponowany
mechanizm nie wptywa takze na wydane decyzje refundacyjne ani na zawarte instrumenty dzielenia ryzyka.
Proponowane rozwigzanie doprowadzi do zwigkszenia dostepnosci do $swiadczen w roznych mechanizmach -
m.in. poprzez uwolnienie $rodkéw finansowych w ramach catkowitego budzetu na refundacjg, poprawe
sytuacji finansowej $wiadczeniodawcow korzystajacych ze wspolczynnika korygujacego a takze poprzez
usprawnienie i zracjonalizowanie gospodarki lekami w szpitalach. W przyszto$ci stosowanie tego mechanizmu
zostanie rozszerzone na inne substancje czynne a takze zostang wprowadzone kolejne rozwigzania pozwalajace
zracjonalizowa¢ wydatki na leki refundowane. Wszelkie oszczednos$ci uzyskane w zakresie refundacji lekow
zostang przeznaczone na likwidacje kolejek oczekujacych na leczenie farmakologiczne m.in. w programie
bezinterferonowego leczenia WZW C, programach leczenia stwardnienia rozsianego czy AMD oraz na
refundacj¢ nowych lekow zgodnie z decyzjami Ministra Zdrowia.

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze zarzut przekroczenia kompetencji przez Prezesa NFZ przy konstruowaniu
niniejszego zarzadzenia jest niezasadny, a pozytywne efekty wynikajace z jego wprowadzenia oczywiste,
Z zastrzezeniem, ze stoja one w rownie oczywistej opozycji do interesOw biznesowych podmiotéw
odpowiedzialnych za leki, ktorych koszt stosowania nie bedzie uprawniat §wiadczeniodawcy do stosowania

wspotczynnika korygujacego.

5. Skutki finansowe

1) zwigkszenie kwoty refundacji produktow leczniczych zawartych w katalogu lekow refundowanych
stosowanych w programach lekowych ze wzgledu na:

a) objecie refundacja eltrombopagu w nowych programach lekowych: Leczenie dorostych chorych na
pierwotng matoplytkowos¢ immunologiczng oraz  Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng
matoptytkowosé immunologiczng,

b) dodanie nintedanibu do programu lekowego leczenia idiopatycznego wtdknienia ptuc;

Cc) rozszerzenie zakresu refundacji paliwizumabu poprzez objecie leczeniem w ramach programu
lekowego dzieci urodzonych migdzy 28 a 32 tygodniem wieku cigzowego;

d) zniesienie ograniczenia czasowego W przypadku terapii fingolimodem finansowanej ze $rodkow
publicznych;

2) zmniejszenie kwoty refundacji lekow 0 maksymalnie 51 min ztotych rocznie wygenerowane dzigki
wprowadzeniu wspolczynnika korygujacego dla lekow zawierajacych substancje czynne adefowir,
entekawir, tenofowir, bosentan, sildenafil oraz cynakalcet;

3) zwigkszenie kosztow swiadczen z zakresu diagnostyki w programach lekowych oraz porad ambulatoryjnych
zwigzanych z realizacjg wybranych programéw lekowych ze wzgledu na wprowadzenie wspotczynnikow
korygujacych;

4) zmniejszenie kosztow $wiadczen zwigzanych z realizacja programu lekowego leczenia AMD z powodu

przesunigcia realizacji programu wylacznie do trybu ambulatoryjnego.




6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

1) wprowadzenie do postanowien umow zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajgcych z wejscia
W zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia;
2) dostosowanie dziatalnosci $wiadczeniodawcéw do nowych warunkéw prawnych finansowych

I organizacyjnych.

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

1) monitorowanie liczby zawartych uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
W zakresie programow lekowych: Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé
immunologiczng 0raz Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng matoplytkowosé¢ immunologiczng -
perspektywa 4-miesieczna;

2) monitorowanie kwoty refundacji eltrombopagu, nintedanibu, paliwizumabu, fingolimodu — perspektywa
kwartalna, potroczna i roczna;

3) monitorowanie $redniego kosztu rozliczenia 1 miligrama adefowiru, entekawiru, tenofowiru, bosnetanu
i cynakalcetu a takze liczby pacjentow leczonych tymi substancjami czynnymi — perspektywa potroczna
i roczna od 1 lipca 2018r.;

4) monitorowanie liczby $wiadczeniodawcow korzystajacych ze wspolczynnikow — korygujacych —
perspektywa potroczna i roczna od 1 lipca 2018 r.;

5) monitorowanie kosztow $wiadczen, liczby $wiadczeniodawcoéw i liczby pacjentdow leczonych w ramach

programu leczenia AMD - perspektywa kwartalna, potroczna i roczna.




