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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	1. Zarządzenie stanowi realizację upoważnienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 i 2674) zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”, na mocy którego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowiązany jest do określenia przedmiotu postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej oraz szczegółowych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

2. Mając na uwadze liczne zmiany dotychczas obowiązującego zarządzenia Nr 16/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 lutego 2022 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe, związane z dostosowaniem przepisów do obwieszczeń Ministra Zdrowia (wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego wyrobów medycznych – Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z późn. zm., zwanej dalej „ustawą o refundacji”), zaistniała konieczność wydania nowego zarządzenia.
3. W niniejszym zarządzeniu, w porównaniu do dotychczas obowiązującej regulacji, wprowadzono zmiany wynikające z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 132).

4. W § 27 ust 2 pkt 2 dodano możliwość rozliczania substancji czynnych z katalogu leków, określonego w załączniku 1m do zarządzenia oraz substancji czynnych z katalogu refundowanych substancji czynnych, określonego w załączniku 2t do zarządzenia, łącznie z substancjami zawartymi w katalogu refundowanych substancji czynnych, określonym w załączniku nr 1t do zarządzenia Prezesa Funduszu w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
a) W załączniku nr 1m do zarządzenia, określającym Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych:

b) substancje czynne o kodach:

· 5.08.09.0000207 Tisagenlecleucelum,

· 5.08.09.0000223 Ivacaftorum + Tezacaftorum,

· 5.08.09.0000224 Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum,

· 5.08.09.0000226 Axicabtagene ciloleucel,

oznaczone zostały jako technologie lekowe o wysokiej wartości klinicznej, w związku z ustawą z dnia 1 grudnia 2022 r. o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2022 r. poz. 2674) oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR.4504.1374.2022.1.KWA z dnia 28 grudnia 2022 r.,
c) wprowadzono zmiany porządkujące: 

· przeniesiono kod GTIN: 05909997077512 Stelara, roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 90 mg z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000169 Ustekinumabum do produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000073,

· wyodrębniono kod GTIN: 07038319122857 Entyvio, roztwór do wstrzykiwań, 108 mg/0,68 ml z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000147 Vedolizumabum do nowego produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000260,

· wyodrębniono kod GTIN: 05413868119596 Darzalex, roztwór do wstrzykiwań, 1800 mg (120 mg/ml) z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000161 Daratumumabum do nowego produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000261,

· zmieniono określenie drogi podania dla produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000073 Ustekinumabum na „s.c.”.
7. W załączniku nr 5, określającym Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych obniżone zostały progi kosztowe uprawniające do zastosowania współczynnika korygującego dla substancji czynnych o kodach:

a) 5.08.09.0000008 bosentanum z 0,0637 na 0,0523,

b) 5.08.09.0000065 trastuzumabum (postać dożylna) z 1,7411 na 1,4234,

po analizie średnich cen leków w miesiącu październiku 2022 roku, mających obowiązywać od dnia 1 lutego 2023 r.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji i oczekiwany efekt

	Dyrektorzy oddziałów wojewódzkich NFZ są zobowiązani do wprowadzenia do postanowień umów zawartych ze świadczeniodawcami zmian wynikających z wejścia w życie przepisów niniejszego zarządzenia.

	3. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Ilość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Oddziały Wojewódzkie NFZ
	16
	-
	Zawieranie oraz aneksowanie umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

	Świadczeniodawcy 
	-
	-
	Zapewnienie finansowania ze środków publicznych leków refundowanych w ramach programów lekowych.

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

	Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o świadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed określeniem przedmiotu postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej zasięgnie opinii właściwych konsultantów krajowych, a także zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o świadczeniach, zasięgnie opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych oraz reprezentatywnych organizacji świadczeniodawców.

	5.  Skutki finansowe

	1. Zwiększenie kwoty refundacji produktów leczniczych zawartych w katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych ze względu na objęcie refundacją nowych substancji czynnych:

a) entrektynib, cemiplimab, ipilimumab w programie lekowym B.6 „Leczenie chorych na raka płuca oraz międzybłoniaka opłucnej”,

b) aksykabtagen cyloleucelu, piksantron, polatuzumab wedotyny, tisagenlecleucel w programie lekowym B.12 „Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe”,

c) elotuzumab w programie lekowym B.54 „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”,

d) niwolumab w programie lekowym B.77 „Leczenie chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina”,

e) akalabrutynib, ibrutynib, wenetoklaks w programie lekowym B.79 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową”,

f) awatrombopag w programie lekowym B.97 „Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną”,

g) luspatercept w programie lekowym B.142 „Leczenie dorosłych pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji”.
2. Obniżenie od dnia 1 lutego 2023 r. wartości progu kosztowego dla substancji czynnej bosentanum oraz trastuzumabum (postać dożylna), która może przynieść potencjalne oszczędności w części budżetu na refundację.

	6. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Wprowadzenie do postanowień umów zawartych ze świadczeniodawcami zmian wynikających z wejścia w życie przepisów niniejszego zarządzenia.

	7. W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów zarządzenia oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Ewaluacja efektów zarządzenia nastąpi po wprowadzeniu do postanowień umów zawartych ze świadczeniodawcami zmian wynikających z wejścia w życie przepisów niniejszego zarządzenia. 


