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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1)  dostosowanie zarzgdzenia nr 68/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca
2016 r. w sprawie okre$lenia warunkdéw zawierania 1 realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekéw stosowanych w chemioterapii, t.
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca
2018 r.;

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

3) usuni¢cie lekéw  zawierajacych  substancje tretynoina oraz pozakonazol, umieszczonych
w obwieszczeniu refundacyjnym Ministra Zdrowia z katalogu 1t, cze$ci B - substancje czynne wchodzace
w sktad lekéw czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP — ze wzgledu na ponowng dostgpnosé

w obrocie tych lekow;

Szczegoly wprowadzanych zmian zostaly oméwione w uzasadnieniu.

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

Dyrektorzy oddziatow wojewodzkich NFZ s3a zobowigzani do wprowadzenia do postanowien umow
zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia.

Glownym efektem bedzie szybszy spadek cen lekow zawierajacych substancje czynne: kapecytabina oraz
bendamustyna niz obserwowany dotychczas bez stosowania wspotczynnikow korygujacych premiujacych zakup

tanszych lekow rownowaznych.

3. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

Oddziaty Wojewddzkie Aneksowanie uméw w rodzaju leczenie
NFZ szpitalne w zakresie chemioterapia.




$wiadczeniodawcy 1) Zapewnienie finansowania ze $rodkoéw
publicznych  lekow  refundowanych
w ramach chemioterapii.

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

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

4) Mozliwos¢ prawidlowego
sprawozdawania aktualnie refundowanych
lekow.

Pacjenci Zwigkszenie dostepu do lekoéw
refundowanych w chemioterapii poprzez
wykorzystanie srodkow finansowych
uwolnionych w wyniku spadku cen lekow
zawierajagcych wskazane w  zarzadzeniu
substancje czynne objete wspotczynnikami
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 postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zasiggnat
opinii wlasciwych konsultantow krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137
ustawy o $wiadczeniach, zasiggngl opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i

Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji §wiadczeniodawcow.

Do projektu zarzadzenia uwagi zglosito 27 podmiotow. Najwazniejsze uwzglednione uwagi to:

1) w zakresie progu kosztowego uprawniajagcego do skorzystania ze wspotczynnika korygujacego
w miejsce odniesienia do $redniego kosztu 1 mg w danym miesigcu wprowadzono odniesienie do
sredniego kosztu 1 mg leku sprzed 3 miesigcy. Pozwoli to unikng¢ wielokrotnych korekt sprawozdanych
$wiadczen, poniewaz S$wiadczeniodawca sprawozdajac te S$wiadczenia bedzie wiedziat czy jest
uprawniony do skorzystania ze wspoiczynnika korygujacego;

2) w zakresie opiniowania przez konsultantow krajowych lub wojewddzkich wnioskéw o utworzenie
nowego miejsca udzielania swiadczen wprowadzono odniesienie do specjalnosci komoérki organizacyjnej
objetej takim wnioskiem poszerzajac tym samym krag konsultantow uprawnionych do opiniowania tego

typu wnioskow.

5. Skutki finansowe

Wprowadzenie wspotczynnika korygujacego dla lekow zawierajacych substancje czynne kapecytabina oraz
bendamustyna zapewni zwigkszenie dostgpu pacjentow do terapii poprzez obnizenie jej kosztéw, a co za tym
idzie mozliwos¢ leczenia wigkszej grupy chorych. Szacowane oszczednosci wynikajace z wprowadzenia tego

mechanizmu mogg wynies$¢ ok. 3,2 mln ztotych rocznie;




6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

1) wprowadzenie do postanowien uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w
zycie przepisoOw niniejszego zarzadzenia;
2) dostosowanie  dziatalnosci $wiadczeniodawcéw do nowych warunkéw prawnych finansowych

I organizacyjnych.

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

1) monitorowanie $redniego kosztu rozliczenia 1 miligrama bendamustyny i kapecytabiny a takze liczby

pacjentéw leczonych tymi substancjami czynnymi — perspektywa potroczna i roczna od 1 lipca 2018r.




