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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 2024 r. poz. 146, 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.
Postanowieniami zarządzenia wprowadza się zmiany w zarządzeniu Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z późn. zm.), dostosowujące do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 października 2025 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 67), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907).
Najważniejsze zmiany:
I. Załącznik nr 1k do zarządzenia, określający Katalog świadczeń i zakresów:
1) usunięto zakresy o kodach:
a) 03.0000.308.02 Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
b) 03.0000.434.02 Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
2) dodano zakresy o kodach:
a) 03.0000.476.02 Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
b) 03.0000.477.02 Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
3) dodano możliwość rozliczania produktu o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresu o kodzie 03.0000.450.02 Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym (TRU, SLE).
II. Załącznik nr 1l do zarządzenia, określający Katalog ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych:
1) wprowadzono zmianę wartości punktowej ryczałtów diagnostycznych:
a) 5.08.08.0000300 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 1 rok terapii - pegcetakoplan z 4 083,00 na 3 008,50,
b) 5.08.08.0000301 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 2 i kolejny rok terapii - pegcetakoplan z 3 011,00 na 1 661,00,
c) 5.08.08.0000227 Diagnostyka w programie leczenia chorych z toczniem rumieniowatym układowym – 1 rok terapii z 2 030,00 na 1 426,00,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
d) 5.08.08.0000183 Diagnostyka i monitorowanie pacjenta po transplantacji nerki w programie odczulania wysoko immunizowanych dorosłych potencjalnych biorców przeszczepu nerki - dostosowanie wartości punktowej do poziomu wynikającego z aktualnej ceny jednostki rozliczeniowej,
2) usunięto świadczenia o kodach:
a) 5.08.08.0000069 Diagnostyka w programie leczenia chorych na mięsaki tkanek miękkich (pazopanib),
b) 5.08.08.0000094 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów gruczolakorakiem trzustki paklitakselem z albuminą,
c) 5.08.08.0000179 Diagnostyka w programie zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu - 1 rok terapii,
d) 5.08.08.0000180 Diagnostyka w programie zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu - 2 i kolejny rok terapii.
III. Załącznik nr 1m, określający Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych:
1) usunięto substancje czynne denosumabum, paclitaxelum albuminatum i pazopanibum, ponieważ zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym zmieniły one kategorię dostępności z programu lekowego na chemioterapię,
2) usunięto oznaczenie substancji o kodzie 5.08.09.0000274 Brexucabtagene autoleucel jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności,
3) dodano oznaczenie substancji o kodach: 5.08.09.0000348 Mirvetuximabum soravtansinum, 5.08.09.0000352 Dabrafenibum i 5.08.09.0000353 Trametinibum, jako technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjności,
4) usunięto oznaczenie substancji czynnej o kodzie: 5.08.09.0000118 Paclitaxelum albuminatum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
5) dodano oznaczenie substancji czynnych o kodach: 5.08.09.0000018 Etanerceptum  oraz 5.08.09.0000080 Natalizumabum jako substancji, których średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia.
IV. W załączniku nr 2t, określającym Katalog refundowanych substancji czynnych w programach lekowych usunięto produkt rozliczeniowy o kodzie 5.08.07.0000109 sildenafilum – p.o., w związku z możliwością rozliczania do 31 sierpnia 2025 r.
V. Załącznik nr 3, określający Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych:
1) wprowadzono zmianę wymagań dla programów:
a) B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi w części zapewnienie realizacji badań, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
b) B.36. Leczenie chorych z aktywną postacią zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) w części organizacja udzielania świadczeń, w związku z uwagą Wojewódzkiego Szpitala Podkarpackiego im. Jana Pawła II w Krośnie,
c) B.50. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej w części lekarze – pozostałe, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
d) B.73. Leczenie pacjentów z neurogenną nadreaktywnością wypieracza w części organizacja udzielania świadczeń i lekarze, w związku z uwagami Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych, Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku, Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach, Polskiego Towarzystwa Koderów Medycznych oraz Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku,
e) B.150. Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym w części: organizacja udzielania świadczeń, lekarze oraz zapewnienie realizacji badań, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
2) usunięto wymagania dla programów:
a) B.8. Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
b) B.134. Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
3) dodano wymagania dla programów:
a) B.176. Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
b) B.177. Leczenie chorych dzieci młodzieży chorych na glejaka,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.
VI. Załącznik nr 5 do zarządzenia, określający Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych - zmiana progu kosztowego dla substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000054 rytuksymabum z 3,2823 na 2,3983, po analizie średnich cen leków w miesiącu lipcu 2025 r., mająca obowiązywać od dnia 1 listopada 2025 r.
VII. Zmienione zostały załączniki nr 9, 15 i 17 do zarządzenia, określające zakresy działania zespołów koordynacyjnych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.

	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 chemioterapia.

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

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

	

	5. Skutki finansowe

	Do skutków finansowych wynikających ze zmiany ww. zarządzenia należy zaliczyć zwiększenie kwoty refundacji produktów leczniczych zawartych w katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych ze względu na objęcie refundacją substancji czynnych:
- frukwintynib w programie lekowym B.4. Leczenie chorych na raka jelita grubego,
- kapiwasertyb i trastuzumab + pertuzumab w programie lekowym B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi,
- mirwetuksymab sorawtanzyna w programie lekowym B.50. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej,
- trastuzumab derukstekan w programie lekowym B.58. Leczenie chorych na raka przełyku, połączenia żołądkowo-przełykowego i żołądka,
- benralizumab w programie lekowym B.75. Leczenie pacjentów z układowymi zapaleniami naczyń,
- momelotynib w programie lekowym B.81. Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-),
- krowalimab i danikopan w programie lekowym B.96. Leczenie chorych z nocną napadową hemoglobinurią (PNH),
- rytuksymab i tocilizumab w programie lekowym B.135. Leczenie pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc,
- durwalumab i olaparyb w programie lekowym B.148. Leczenie chorych na raka endometrium,
- rytuksymab w programie lekowym B.150. Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym (TRU, SLE),
- tofersen w programie lekowym B.176. Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
- dabrafenib i trametynib w programie lekowym B.177. Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka.
Dodatkowo zmiana wartości progu kosztowego dla substancji czynnej rytuksymabum 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. 
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