Nazwa zarzadzenia: Data sporzadzenia:

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace 28 maja 2018 roku

zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe oraz w sprawie zmiany zarzadzenia
zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okreSlenia warunkow
zawierania 1 realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe.

Kontakt do opiekuna merytorycznego zarzadzenia:

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami

tel.: 22/ 572 61 89

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 umoéw wrodzaju 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 kwietnia 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2018 r.;

2) modyfikacja przepisow wprowadzajacych wspotczynniki korygujace premiujgce stosowanie tanszych
odpowiednikéw lekow refundowanych. Zgodnie z wprowadzonymi zmianami wspotczynnik korygujacy
bedzie stosowany w przypadku, gdy kazdy rozliczony miligram leku w danym okresie u danego pacjenta
bedzie spetnial progowy warunek kosztowy;

3) dostosowanie przepisow dotyczacych rozliczania tzw. kwalifikacji do programéw lekowych do opinii
Ministerstwva Zdrowia, zgodnie z ktéra nie stanowig one odrebnych zakresow $wiadczen podlegajacych
kontraktowaniu, a jedynie tzw. produkty rozliczeniowe pozwalajace na finansowanie dziatan Zespotow
Koordynacyjnych;

4) doprecyzowanie i korekta wybranych przepisoOw zarzadzenia Nr 125/2017/DGL.

Szczegoty wprowadzanych zmian zostaly oméwione 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.

Glownym efektem begdzie zawarcie umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow lekowych:

1) Leczenie akromegalii pasyreotydem;
2) Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu
- a tym samym ich finansowanie ze srodkow publicznych, co pozwoli na zapewnienie realnego dostepu

pacjentom do refundowanego leku.




3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ | Zrodto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewddzkie NFZ Zawarcie uméw w  rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie nowych programow
lekowych.
Swiadczeniodawcy Zapewnienie finansowania ze $rodkow
publicznych lekow refundowanych
W ramach programow lekowych.

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

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed okre§leniem

przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat

opinii wtasciwych konsultantow krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137

ustawy o swiadczeniach, zasiegnat opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych

oraz reprezentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.

W dniach 10 - 24 maja 2018 r. zostaly przeprowadzone konsultacje spoteczne przedmiotowego projektu

zarzadzenia. W trakcie konsultacji, do projektu zarzadzenia odniosto si¢ 35 podmiotow, z czego 9 nie zglosito

uwag. Najwazniejsze uwzglednione uwagi to:

1) modyfikacja brzmienia § 26 w ust. 4 pkt 4, tj. w miejsce koniecznosci uzyskania pozytywnej opinii
konsultanta krajowego lub konsultanta wojewoddzkiego wprowadzono konieczno$é jedynie zaopiniowania
wniosku. Decyzj¢ bedzie podejmowat dyrektor OW NFZ;

2) dodanie mozliwosci realizacji programéw lekowych terapii raka pluca rowniez w poradni chor6b ptuc;

3) wuzupehienie opisu $wiadczenia - kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-
mocznicowego (aHUS) oraz napadowej nocnej hemoglobinurii (PNH) oraz weryfikacja jego skutecznos$ci
o pkt 67 ,,Uczucie zme¢czenia wg. skali FACIT”, zgodnie z uwaga KK w dziedzinie hematologii;

4) doprecyzowanie warunkow wymaganych wobec $wiadczeniodawcow w zakresie programu lekowego
leczenia przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych, w czesci organizacja udzielania

swiadczen — uwaga KK w dziedzinie neurologii;
Uwagi nieuwzglednione dotyczyly w szczegolnosci:

1) zarzutu dotyczacego wspoOlczynnikow korygujacych oraz ich zmiennoséci zaleznie od ceny lekow,
w kazdym miesigcu. Zdaniem zglaszajacych stoi to w  sprzecznosci  z obowigzujacymi
swiadczeniodawcow przepisami dotyczacymi zamowien publicznych oraz dotyczacych refundacji lekow.
Uwaga zostala uznana za niezasadng - wspoOlczynniki korygujace pozostaja bez zwigzku z PZP.

Korzystanie z nich jest dobrowolne i nie wymaga organizowania nowych postepowan na zakup lekow;

2) koniecznos$ci uszczegotowienia badan koniecznych do realizacji programow lekowych w wymaganiach
wobec §wiadczeniodawcow, w czesci ,,zapewnienie realizacji badan”. Swiadczeniodawca ma obowigzek

zapewni¢ dostep do wszystkich badan wskazanych w opisie programu lekowego;

3) =zarzutu dotyczacego zbyt niskiej wartoSci ryczattdéw diagnostycznych w wybranych programach

lekowych. Kompleksowa modyfikacja wartosci i zakresu ryczatltow diagnostycznych zostanie




wprowadzona wraz z kolejng nowelizacja zarzadzenia zgodnie z ustaleniami pomiedzy DGL a DSOZ.

Zgloszono rowniez uwage dotyczaca zmian w zataczniku 1c zarzadzenia nr 119/2017/DSOZ Prezesa
NFZ w sprawie okreslenia warunkOw zawierania i realizacji umow W rodzaju leczenie szpitalne, ktoéra

zostanie przekazana do Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej zgodnie z whasciwoscia merytoryczna.

5. Skutki finansowe

Zwigkszenie kwoty refundacji produktéw leczniczych zawartych w katalogu lekow refundowanych

stosowanych w programach lekowych ze wzgledu na:

1) objecie refundacjg substancji czynnych: pasyreotyd oraz niwolumab w nowych programach lekowych:
Leczenie akromegalii pasyreotydem oraz Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chloniaka
Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu;

2) dodanie niwolumabu oraz pembrolizumabu do programu lekowego leczenia niedrobnokomorkowego raka
ptuca;

3) dodanie kabozantinibu oraz niwolumabu do programu lekowego leczenia raka nerki;

4) dodanie wedolizumabu do programu lekowego leczenia pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego;

5) dodanie apomorfiny do programu lekowego leczenia zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona.

Wprowadzenie zmian wynikajacych z obwieszczenia refundacyjnego Ministra Zdrowia moze skutkowaé

przekroczeniem catkowitego budzetu na refundacje w 2018 r. a tym samym uruchomieniem mechanizmu pay-

ack. Ryzyko przekroczenia CBnR nalezy oceni¢ jako wysokie, poniewaz w chwili obecnej NFZ nie posiada
srodkow, ktére moglyby zosta¢ przeznaczone na jego zwigkszenie. Dodatkowo pie¢ OW NFZ zglosito w maju
br. brak wolnych $rodkéw, ktore moglyby zosta¢ przeznaczone na finansowanie postgpowan w sprawie
zawarcia umow o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie nowych programow lekowych objetych
refundacjg od 1 maja 2018 r. Co wiecej, w pismie L.dz. KK 073-112/2018 konsultant krajowy w dziedzinie
onkologii klinicznej potwierdzil zagrozenie przekroczenia CBnR w 2018 r. w zwigzku z wprowadzeniem do

refundacji kosztownych lekow.

6. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wprowadzenie do postanowien umoéw zawartych ze swiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie
przepisOw niniejszego zarzadzenia;

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

1) monitorowanie liczby zawartych umow o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
w zakresie programow lekowych: Leczenie akromegalii pasyreotydem oraz Leczenie opornej i nawrotowej
postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu - perspektywa 4-miesieczna;

2) monitorowanie kwoty refundacji pasyreotydu, niwolumabu, pembrolizumabu, kabozantinibu, oraz

wedolizumabu — perspektywa kwartalna, potroczna i roczna.




