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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.
W niniejszym zarządzeniu, w porównaniu do dotychczas obowiązującej regulacji, wprowadzono zmiany wynikające z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 kwietnia 2024 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 19).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) załącznika nr 1l do zarządzenia, określającego Katalog ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych i polegają na:
a) dodaniu świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000241 Diagnostyka w programie leczenia chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych niwolumabem lub pembrolizumabem lub terapią skojarzoną niwolumabem z ipilimumabem lub niwolumabem z relatlimabem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000242 Diagnostyka w programie leczenia chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych terapią skojarzoną wemurafenibem z kobimetynibem albo dabrafenibem z trametynibem albo enkorafenibem z binimetynibem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000243 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (certolizumab, etanercept, iksekizumab, sekukinumab) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000244 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (upacytynib) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000245 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (upacytynib) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000246 Diagnostyka w programie leczenia chorych na mukowiscydozę - 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000247 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (rytuksymab) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000248 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (rytuksymab) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000249 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (efgartigimod alfa) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000250 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (efgartigimod alfa) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000251 Diagnostyka w programie leczenia chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000252 Diagnostyka w programie leczenia chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000253 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000254 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000255 Diagnostyka w programie leczenia chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000256 Diagnostyka w programie leczenia chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa - 2 i kolejny rok terapii,
b) zmianie zasad rozliczania świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000088 – aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie z zastosowaniem niwolumabu lub pembrolizumabu lub terapii skojarzonej niwolumabu z ipilimumabem lub niwolumabu z relatlimabem, którego wartość punktowa wynosi  6 116,00,
· 5.08.08.0000139 - aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie ponoszonych w pierwszym roku terapii, którego wartość punktowa wynosi  6 682,00,
· 5.08.08.0000092 – aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie z zastosowaniem: certolizumabu, etanerceptu, iksekizumabu i sekukinumabu, którego wartość punktowa wynosi  1 060,00,
· 5.08.08.0000143 - aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych realizowanych w 1 roku terapii, którego wartość punktowa wynosi  918,00,
2) załącznika nr 1m do zarządzenia, określającego Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych i polegają na dodania oznaczenia substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000135 Tocilizumabum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia;
3) załącznika nr 2, określającego Wzór umowy i polegają na:
a) wprowadzeniu zmiany porządkującej dotyczącej umożliwienia składania wniosku o zmianę numeru rachunku bankowego w formie elektronicznej lub pisemnej,
b) wprowadzeniu w planie rzeczowo-finansowym kwoty zobowiązania, o której mowa w  § 4 ust. 1 umowy, z uwzględnieniem środków na finansowanie świadczeń z Funduszu Medycznego;
4) załącznika nr 2t do zarządzenia, określającego Katalog refundowanych substancji czynnych w programach lekowych i polegają na dodaniu produktu o kodzie 5.08.07.0000109 sildenafilum - p.o., na podstawie zgód Prezesa URPL nr: UR/Z/4c/149/23 z 17 listopada 2023 r., UR/Z/4c/150/23 z 17 listopada 2023 r., UR/Z/4c/151/23 z 17 listopada 2023 r. oraz decyzji Ministra Zdrowia nr RZ220320031(K)/74W z 5 lutego 2024 r.;
5) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na zmianie wymagań dla programów:
a) B.32. Leczenie pacjentów z chorobą Leśniowskiego – Crohna,
b) B.40. Profilaktyka zakażeń wirusem RS,
c) B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego,
d) B.56. Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego,
e) B.59. Leczenie chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych,
f) B.97. Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną,
g) B.101. Leczenie pacjentów z zaburzeniami lipidowymi,
h) B.132. Zapobieganie reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u seropozytywnych względem CMV pacjentów, którzy byli poddani zabiegowi przeszczepienia allogenicznych krwiotwórczych komórek macierzystych,
6) załącznika nr 5 do zarządzenia, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych i polegają na obniżeniu progu kosztowego uprawniającego do zastosowania współczynnika korygującego dla substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000008 bosentanum z 0,0404 na 0,0371, po analizie średnich cen leków w miesiącu grudniu 2023 roku, mającego obowiązywać od dnia 1 maja 2024 r.;
7) załączników od nr 61 do nr 87 do zarządzenia, określających regulaminy Zespołów Koordynacyjnych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym, a także zmiana porządkująca mająca na celu doprecyzowanie możliwości podejmowania przez Zespół decyzji z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych.

	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 substancji czynnych:
1) upadacytynib w programach lekowych: B.32. Leczenie pacjentów z chorobą Leśniowskiego-Crohna, B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego (WZJG), B.82. Leczenie pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK oraz B.156. Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
2) tezepelumab w programie lekowym B.44. Leczenie chorych z ciężką postacią astmy,
3) niwolumab + relatlimab w programie lekowym B.59. Leczenie chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych,
4) rytuksymab w programie lekowym B.97. Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną oraz B.98. Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną,
5) efgartigimod alfa i rytuksymab w programie lekowym B.157. Leczenie chorych z uogólnioną postacią miastenii,
6) olipudaza alfa w programie lekowym B.158.FM. Leczenie chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B,
7) pembrolizumab w programie lekowym B.159. Leczenie chorych na raka szyjki macicy.
Ponadto zmiana wartości progu kosztowego dla substancji czynnej bosentanum 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. 



