Nazwa zarzadzenia: Data sporzadzenia:

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace 20 wrzesnia 2018 roku

zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw 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 rozwigzywany?

1) dostosowanie zarzadzenia Nr 75/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r.
w sprawie okreSlenia warunkdéw zawierania i realizacji umow 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 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 wrzesnia 2018 r.;

2) dostosowanie i ujednolicenie wzoru umowy w zakresie stosowania przepisow dotyczacych przekazywania
$wiadczeniodawcom dodatkowych $rodkéw dedykowanych na $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielanych
przez pielggniarki i potozne oraz lekarzy posiadajacych specjalizacje;

3) uwzglednienie niektérych uwag zglaszanych przez podmioty zewngtrzne w zakresie wymagan wobec
$wiadczeniodawcoOw udzielajagcych §wiadczen z zakresu programow lekowych;

4) modyfikacja oraz dodanie wspotczynnikow korygujacych w wybranych programach lekowych;

5) uproszczenie wzoréw dokumentéw koniecznych do kwalifikacji pacjenta do programu lekowego przez
zespot  koordynacyjny odpowiedzialny za kwalifikacjc do leczenia hormonem wzrostu lub
insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1 zgodnie z uwagg konsultanta krajowego w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dziecigcej.

Szczegoty wprowadzanych zmian zostaly omoéwione w uzasadnieniu.

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

Dyrektorzy oddziatéw wojewodzkich NFZ sa zobowigzani do wprowadzenia do postanowien uméw zawartych

ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajacych z wejscia w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia.

3. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ | Zrodto danych Oddziatywanie
Oddziaty Wojewddzkie NFZ Aneksowanie uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe.
Swiadczeniodawcy Dostosowanie przepiséw do aktualnego
stanu prawnego.

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 okres§leniem
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 swiadczeniach, zasiegnat opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych
oraz reprezentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.
W trakcie konsultacji, do projektu zarzadzenia odniosto si¢ 20 podmiotéw, z Czego 7 nie zglositlo uwag.
Najwazniejsze uwzglgdnione dotyczg doprecyzowania warunkow wymaganych wobec $wiadczeniodawcow w
zakresie programow lekowych:

a) Profilaktyka zakazen wirusem RS,

b) Leczenie pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,

c) Leczenie spastyczno$ci konczyny gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A,

d) Leczenie spastycznos$ci konczyny dolnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A,

e) Leczenie cigzkich wrodzonych hiperhomocysteinemii,

f) Leczenie choroby Pompego,

g) Leczenie choroby Hurler,

h) Leczenie mukopolisacharydozy typu II,

i) Leczenie mukopolisacharydozy typu VI
- uwaga Lubelskiego OW NFZ, Lodzkiego OW NFZ, Zachodniopomorskiego OW NFZ, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie rehabilitacji medycznej oraz Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0. o.
Wsrdd zgloszonych uwag 4 wymagaja dalszych konsultacji. Ponadto jedna uwaga dotyczyla opiséw
programéw lekowych i zostala przekazana zgodnie z kompetencjami do Departamentu Polityki Lekowej i

Farmacji w Ministerstwie Zdrowia. Pozostate uwagi nie zostaly uwzglednione ze wzgledu na brak zasadnosci.

5. Skutki finansowe

Zwickszenie kwoty refundacji produktow leczniczych zawartych w Katalogu lekow refundowanych
stosowanych w programach lekowych ze wzgledu na objecie refundacja substancji czynnych: glecaprewir +
pibrentaswir w programie lekowym leczenia przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonow3.

Wspotczynnik korygujacy pozwoli na zwigkszenie dostgpu pacjentdéw do terapii poprzez obnizenie jej

kosztow, co pozwoli na leczenie wigkszej grupy chorych.

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 sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw zarzadzenia oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Monitorowanie kwoty refundacji substancji czynnej glecaprewir + pibrentaswir — perspektywa kwartalna,

polroczna i roczna.




