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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	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, z późn. zm.) 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.
Mając na uwadze przepisy wynikające z art. 16b ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 i 1938), zwanej dalej ustawą o refundacji oraz liczne zmiany dotychczas obowiązującego zarządzenia Nr 31/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 lutego 2023 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 o refundacji) zaistniała konieczność wydania nowego zarządzenia.
Ponadto w niniejszym zarządzeniu, w porównaniu do dotychczas obowiązującej regulacji, wprowadzono zmiany wynikające z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 października 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 listopada 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 97).
Najważniejsze zmiany dotyczą:

1. W załączniku nr 1k do zarządzenia, określającym Katalog świadczeń i zakresów:

a)
dodano zakres 03.0000.451.02 Leczenie chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH),

b)
umożliwiono rozliczanie świadczenia o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresu świadczeń 03.0000.408.02 Leczenie pacjentów z rakiem rdzeniastym tarczycy.

2. W załączniku nr 1l do zarządzenia, określającym Katalog ryczałtów za diagnostykę:

a)
dodano kody świadczeń:

· 5.08.08.0000229 Diagnostyka w leczeniu uzupełniającym wczesnego raka piersi olaparybem,

· 5.08.08.0000230 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka piersi z zastosowaniem  trastuzumabu derukstekanu,

· 5.08.08.0000231 Diagnostyka w programie leczenia chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH) – 1 rok terapii,

· 5.08.08.0000232 Diagnostyka w programie leczenia chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH) – 2 i kolejny rok terapii,

b)
zmianie uległa wartość punktowa świadczeń o kodach:

-
5.08.08.0000121 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 1 rok terapii z 790,00 na 870,50,

3. -
5.08.08.0000122 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 2 i kolejny rok terapii z 195,00 na 266,00.

4. W załączniku nr 1m do zarządzenia, określającym Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych:

a) substancję czynną o kodzie 5.08.09.0000262 Acidum carglumicum, oznaczono jako substancję, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
b) wykreślono oznaczenie substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000071 Fingolimodum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,

c) dodano oznaczenie substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000134 Radium dichloridum Ra223, jako substancji finansowanej na podstawie art. 37b ustawy o refundacji, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR2.4504.366.2023.3.MK z dnia 16 października 2023 r.

5. W załączniku nr 2 do zarządzenia, określającym Wzór umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej wprowadzono zmianę mającą na celu dostosowanie do § 31 ust. 1 załącznika do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 787, z późn. zm.).

6. W załączniku nr 4 do zarządzenia, określającym Wykaz programów lekowych dodano oznaczenie substancji czynnej Dichlorek radu Ra223 w programie lekowym B.56 Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego, jako substancji finansowanej na podstawie art. 37b ustawy o refundacji, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR2.4504.366.2023.3.MK z dnia 16 października 2023 r.

7. W
załącznikach nr 11 i 31  do zarządzenia, określających zakres działania zespołów koordynacyjnych odpowiedzialnych za kwalifikację do leczenia w ramach programów lekowych B.47 i B.137.FM  usunięto część 2 załącznika, tj. wzory dokumentów w wersji papierowej, w związku z umożliwieniem kwalifikacji w oparciu o wnioski przedkładane za pośrednictwem elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych.

8. W załączniku nr 35 do zarządzenia, określającym Skład osobowy Zespołu Koordynacyjnego do spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, zmianie uległ skład osobowy w związku z wnioskiem Przewodniczącej Zespołu Koordynacyjnego.

9. W załącznikach nr 61 – 86, określających regulaminy zespołów koordynacyjnych odpowiedzialnych za kwalifikację do leczenia w ramach poszczególnych programów lekowych, wprowadzono zmiany wynikające z art. 16b ustawy o refundacji.

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

	Do skutków finansowych wynikających ze zmiany ww. zarządzenia należy zwiększenie kwoty refundacji produktów leczniczych zawartych w katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych ze względu na objęcie refundacją nowych substancji czynnych:

a) trastuzumab derukstekan, olaparyb w programie lekowym B.9.FM Leczenie chorych na raka piersi,

b) asciminib w programie lekowym B.14 Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę szpikową,

c) abrocytynib, tralokinumab w programie lekowym B.124 Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skóry,

d) niwolumab, enfortumab wedotyny w programie lekowym B.141.FM Leczenie pacjentów z rakiem urotelialnym,

e) entrektynib w programie lekowym B.144 Leczenie pacjentów z guzami litymi z fuzją genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK),

f) burosumab w programie lekowym B.151 Leczenie chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH).

	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. 


