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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Konieczno$¢ publikacji nowego zarzadzenia wynika z licznych zmian dotychczas obowigzujacego

zarzadzenia Nr 125/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie

okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

zwigzanych z dostosowaniem przepisOw do publikowanych obwieszczen Ministra Zdrowia. Zarzadzenie

poprawiono pod wzgledem legislacyjnym, merytorycznym oraz jezykowym.

1)

2)

3)

4)

Zmiany merytoryczne polegaja na:

uwzglednieniu uwag Matopolskiego OW NFZ oraz Lodzkiego OW NFZ dotyczacych dostosowania
definicji ryczaltu za diagnostyke do zmian w =zakresie rozliczania badan genetycznych

W hematoonkologicznych programach lekowych, zgodnie z § 23 ust. 4 zarzadzenia;

dostosowaniu § 26 ust. 2 pkt 2 do przepisoOw zarzadzenia Nr 56/2018/DGL z dnia 25 czerwca 2018 r.
W sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia 1 dotycza usunigcia mozliwosci tacznego rozliczania substancji czynnych z katalogu
lekow w programach lekowych ze $wiadczeniami z katalogu $wiadczen podstawowych w chemioterapii.

Zmiana uspojni oba zarzadzenia;

dostosowaniu przepisu dotyczacego rozliczania $§wiadczen w sytuacji, gdy u pacjenta stosowane sg
jednoczesnie leki w programach lekowych oraz leki z katalogu lekow w chemoterapii lub substancje z
katalogu refundowanych substancji czynnych w chemioterapii do przepisOw zarzadzenia Nr
56/2018/DGL z dnia 25 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania 1 realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia poprzez dodanie § 26 ust. 5 zarzadzenia — zgodnie z

uwagami Malopolskiego 1 £odzkiego OW NFZ;

rozszerzeniu zakresu stosowania wspoOtczynnikow korygujacych premiujacych stosowanie tanszych
odpowiednikow lekow refundowanych o nast¢pujace substancje: infliksymab, etanercept, trastuzumab
(posta¢ dozylna), tobramycyna oraz octan glatirameru — moc 40 mg/ml. Zastosowanie wspotczynnikow
korygujacych pozwoli na zwigkszenie dostepu pacjentéw do terapii poprzez obnizenie kosztow lekoéw

stosowanych w programach lekowych. Szacowane oszczednosci wygenerowane dzigki zastosowaniu




5)

przedmiotowego mechanizmu dla ww. lekow moga maksymalnie wynie$¢ 85,6 mln ztotych rocznie.
Zwigkszone wydatki NFZ spowodowane zastosowaniem wspotczynnikow do wybranych ryczattow
diagnostycznych i $wiadczen podstawowych wyniosg natomiast maksymalnie do 13,5 min zlotych.
Nalezy podkresli¢, ze zaproponowany mechanizm jest bezpieczny z punktu widzenia wydatkow NFZ,
poniewaz podniesienie kwoty przekazywanej swiadczeniodawcom w ramach ryczattow diagnostycznych
1 zaptaty za §wiadczenia podstawowe nastgpi jedynie wowcezas, gdy lek bedzie kupowany odpowiednio
tanio. Zaktada si¢, ze zastosowany mechanizm autoregulacyjny bedzie motywowat §wiadczeniodawcow

do zakupu tanszych lekéw przy zachowaniu rownowagi finansowej NFZ;

uwzglednieniu uwag zgloszonych przez S$rodowisko hematologéw do projektu wcezesniejszego
zarzadzenia zmieniajacego ws. ryczaltow, zgodnie z ktérymi w przypadku hematoonkologicznych
programéw lekowych wartos¢ badan genetycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji powinna by¢
rozliczana w ramach ryczattu diagnostycznego. Powyzsze wynika ze specyfiki tych chorob, w przypadku
ktorych bardzo czgsto pacjent po wykonaniu badan kwalifikacyjnych jest wlaczany do programy
lekowego i1 niezwlocznie rozpoczyna leczenie. Majac na uwadze powyzsze, przeliczono wartos¢ dla

nastepujacych ryczattoéw diagnostycznych:
a) 5.08.08.0000020 - Diagnostyka w programie leczenia przewlektej biataczki szpikowej na 3134,00 zi,

b) 5.08.08.0000073 - Diagnostyka w programie leczenia dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) na 7656,96 z1,

c) 5.08.08.0000085 - Diagnostyka w programie leczenia opornych i nawrotowych postaci chtoniakow
CD30+ na 3861,00 zt,

d) 5.08.08.0000087 - Diagnostyka w programie leczenia przewleklej biataczki limfocytowe;
obinutuzumabem na 2207,00 z1,

e) 5.08.08.0000093 - Diagnostyka w programie lenalidomid w leczeniu pacjentdw z anemig zalezna od
przetoczen w przebiegu zespolow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,

zwigzanych z nieprawidlowos$cia cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q na 2078,00 zt,

)5.08.08.0000101 - Diagnostyka w programie ibrutynib w leczeniu chorych na przewleklg biataczke
limfocytowa na 2598,00 zi,

Dodatkowo, zgodnie z powyzsza zmiang dostosowano § 23 poprzez dodanie ust. 4, zgodnie z ktorym
badania genetyczne wykonywane w trakcie kwalifikacji do hematoonkologicznego programu lekowego,

tj. programu lekowego obejmujacego:

a) Leczenie chtoniakéw ztosliwych,

b) Leczenie przewleklej biataczki szpikowe;j,

¢) Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego,

d) Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+),

e) Leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sezary'ego,




f) Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+,

g) Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem,

h) Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej,

i) Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotdw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q,

J)  Ibrutynib w leczeniu chorych na przewleklg biataczke¢ limfocytowa,

k) Piksantron w leczeniu chtoniakoéw ztosliwych,

I) Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chioniaka Hodgkina z zastosowaniem
niwolumabu

- bedg finansowane w ramach ryczattu diagnostycznego, jezeli pacjent zostal zakwalifikowany do

odpowiedniego programu;
6) uwzglednieniu uwag dotyczacych podwyzszenia wartosci ryczattu diagnostycznego:
a) 5.08.08.0000011 - Diagnostyka w programie leczenia niedrobnokomorkowego raka ptuca,

b) 5.08.08.0000071 - Diagnostyka w programie leczenia niedrobnokomoérkowego raka pluca
z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu

- na 3927,00 zI. Proponowana zmiana wynika z faktu, ze w trakcie terapii u czesci pacjentow konieczne

jest ponowne wykonanie badan genetycznych, co powinno by¢ finansowane juz w ramach ryczattu za

diagnostyke w programach lekowych;

7) umozliwieniu rozliczania $wiadczen z zakresu 03.0000.339.02 - Leczenie wtdrnej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentow hemodializowanych w ramach hospitalizacji dla dzieci, zgodnie z uwaga

Kujawsko — Pomorskiego OW NFZ;

8) uwzglednieniu uwag Lubelskiego OW NFZ w zakresie zmiany wymagan wobec $wiadczeniodawcow

udzielajacych §wiadczen z zakresu programoéw lekowych, poprzez:

a) techniczng zmiang polegajaca na wyszczegolnieniu dostepu do konsultacji lekarzy w odpowiedniej
dziedzinie dla dzieci 1 dorostych leczonych w ramach programoéow lekowych:

— Leczenie choroby Gauchera,
— Leczenie choroby Gauchera typu I,

b) doprecyzowanie wymagan dotyczgcych personelu dla programow lekowych:

— Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci,
— Leczenie spastyczno$ci w moézgowym porazeniu dziecigcym,

9) oznaczeniu w wykazie programow hematoonkologicznych programow lekowych, o ktorych mowa

W § 23 ust. 4 zarzadzenia, zgodnie z uwaga Swietokrzyskiego OW NFZ;




10) dostosowaniu przepisoOw zarzadzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow
stosowanych w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2018 r.
0 sprostowaniu btgdu. Zmiana wynikajgca z umieszczenia w obwieszczeniu refundacyjnym nowego
programu lekowego: leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidaza ludzka, polega na

dodaniu:

a) zakresu $wiadczen: 03.0000.401.02 - Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci
Z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidaza

ludzka w zataczniku nr 1k do zarzadzenia, okreslajacego Katalog swiadczen i zakresow,

b) produktu rozliczeniowego: 5.08.08.0000123 - Diagnostyka w programie leczenia pierwotnych
niedoboréw odpornosci u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
z rekombinowang hialuronidazg ludzka w zalgczniku nr 11 do zarzadzenia, okreslajacego Katalog

ryczattow za diagnostyke w programach lekowych,

€c) wymagan dla ww. programu lekowego w zatgczniku nr 3 do zarzadzenia, okreslajacego Wymagania

wobec $wiadczeniodawcow udzielajacych §wiadczen z zakresu programow lekowych,

d) nowego programu lekowego w zalgczniku nr 4 do zarzadzenia, okreslajacego Wykaz programow

lekowych.

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

Dyrektorzy oddziatow Funduszu zobowigzani sa do wprowadzenia do postanowien umoéw zawartych ze
swiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejScia w Zzycie przepisOw niniejszego zarzadzenia. Gloéwnym
efektem bedzie zawarcie umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programu lekowego leczenia
pierwotnych niedoborow odpornosci u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka, a tym samym finansowanie ze §rodkéw publicznych, co
pozwoli na zapewnienie realnego dostepu pacjentom do refundowanego leku.

Dodatkowym efektem bedzie szybszy spadek cen lekow zawierajacych substancje czynne: infliksymab,
etanercept, trastuzumab (posta¢ dozylna), tobramycyna oraz octan glatirameru — moc 40 mg/ml niz obserwowany

dotychczas bez stosowania wspotczynnikow korygujacych premiujgcych zakup tanszych lekow rownowaznych.

3. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewddzkie 1) Wzrost wydatkow na
NFZ finansowanie ryczattow

diagnostycznych;

2) Zawarcie umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie
nowego programu lekowego.

Placéwki Opieki 1) Dostosowanie przepisow do
Zdrowotnej aktualnego stanu prawnego.
2) Polepszenie kondycji




finansowej ze wzgledu na
wykorzystanie wspotczynnikéw
korygujacych.

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
zasiega opinii wlasciwego konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
137 ustawy o $wiadczeniach, zasigga opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek

I Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji §wiadczeniodawcow.

W dniach 11 lipca - 25 lipca 2018 r. zostaly przeprowadzone konsultacje spoteczne przedmiotowego
projektu zarzadzenia. W trakcie konsultacji, do projektu zarzadzenia odniosto si¢ 17 podmiotow, z czego 4 nie
zglosity uwag. Najwazniejsze uwzglednione uwagi to:

1) dostosowanie definicji ryczattu za diagnostyke do zmian w zakresie rozliczania badan genetycznych w

hematoonkologicznych programach lekowych, zgodnie z § 23 ust. 4 zarzadzenia - uwagi

Matpolskiego OW NFZ oraz £odzkiego OW NFZ;

2) dodanie § 26 ust. 4 oraz dostosowanie niniejszego zarzadzenia do przepisow zarzadzenia Nr
56/2018/DGL z dnia 25 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania 1 realizacji umow

w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia — uwaga Swictokrzyskiego OW NFZ;

3) umozliwienie rozliczania $wiadczen z zakresu 03.0000.339.02 - Leczenie wtornej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentow hemodializowanych w ramach hospitalizacji dla dzieci, zgodnie z uwaga

Kujawsko — Pomorskiego OW NFZ;

4) zmiana wymagan wobec S$wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen z zakresu programéw

lekowych, poprzez:

a) techniczng zmiang polegajaca na wyszczegdlnieniu dostepu do konsultacji lekarzy w odpowiedniej

dziedzinie dla dzieci 1 dorostych leczonych w ramach programéw lekowych:
—Leczenie choroby Gauchera,
—Leczenie choroby Gauchera typu I,
b) doprecyzowanie wymagan dotyczacych personelu dla programow lekowych:
—Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci,
—Leczenie spastycznosci w mdézgowym porazeniu dziecigcym,
- uwaga Lubelskiego OW NFZ;

5) oznaczenie w wykazie programoéw hematoonkologicznych programéw lekowych, o ktérych mowa
W § 23 ust. 4 zarzadzenia, zgodnie z uwaga Swietokrzyskiego OW NFZ;
6) podwyzszenie wartosci wspotczynnikow dla substancji czynnych infliksimab i etanercept, dla

Swiadczen:




a) 5.08.08.0000042 Diagnostyka w programie leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow
I mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym,

b) 5.08.08.0000044 Diagnostyka w programie leczenia tuszczycowego zapalenia stawoéw o
przebiegu agresywnym,

) 5.08.08.0000045 Diagnostyka w programie leczenia inhibitorami  TNF alfa
swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacia zesztywniajagcego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK),

d) 5.08.08.0000054 Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i cigezkiej postaci tuszczycy
plackowatej

-z 1,64 na 2,0, zgodnie z uwaga przewodniczacego Komisji ds Polityki Zdrowotnej i Programéw

Lekowych Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego;

7) podwyzszenie wspotczynnikéw korygujacych dla trastuzumabu w dozylnej postaci farmaceutycznej do
1,3 w przypadku $wiadczen podstawowych ze wzgledu na przeprowadzong analiz¢ rynku w zakresie
tej substancji czynne;j.

Wsrod zgloszonych uwag 5 wymaga dalszych konsultacji, pozostate uwagi nie zostaty uwzglednione ze

wzgledu na brak zasadno$ci.

5. Skutki finansowe

Szacowane oszczgdnosci wygenerowane dzigki zastosowaniu wspdtczynnika korygujacego dla ww. lekow
mogag maksymalnie wynie$s¢ 85,6 miln zlotych rocznie. Zwigkszone wydatki NFZ spowodowane
zastosowaniem wspOlczynnikéw do wybranych ryczattow diagnostycznych i1 $wiadczen podstawowych
Wwyniosg natomiast maksymalnie do 13,5 mln zlotych.

W zwigzku ze zmianami w katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych prognozowane
jest zwigkszenie kosztow w tym zakresie o 6,6 mln zlotych rocznie, bioragc pod uwage rowniez zmiany
konsultowane w projekcie zarzadzenia w dniach 22 czerwca — 6 lipca 2018 r., w ktorym zaproponowano

zmiany wynikajace z postulatow srodowiska onkologow klinicznych.

6. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowany termin wejscia w zycie projektowanego zarzadzenia to 1 sierpnia 2018 r. z wyjatkiem:
1) § 25, dotyczacego wspotczynnikow korygujacych, ktory wejdzie w zycie z dniem 1 listopada 2018 r.
2) § 6 ust. 3, dotyczacego oceny oferty ztozonej w postepowaniu o udzielanie Swiadczen, ktory wejdzie

W zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.

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 programu lekowego leczenia pierwotnych niedoborow odpornosci u dzieci z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka - perspektywa 4-

miesi¢czna;




2) monitorowanie kwoty refundacji substancji czynnych objetych wspotczynnikami korygujacymi oraz
kosztu jednej jednostki rozliczeniowej tych substancji w ujeciu kwartalnym 1 rocznym od dnia 1 listopada
2018;

3) monitorowanic kwoty wydatkéw NFZ zwigzanych z finansowaniem ryczattow diagnostycznych

W ujeciu kwartalnym i rocznym.




