projekt z dnia 1 wrzesnia 2016 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szczegolowych kryteriow wyboru ofert w

postgpowaniu w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn. zm.?)

zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie

szczegblowych kryteriow wyboru ofert w postgpowaniu w sprawie zawarcia umow o

udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1372) w zalaczniku nr 14 do

rozporzadzenia wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1y

2)

w tabeli nr 1 — LECZENIE SZPITALNE — PROGRAMY LEKOWE w czesci 2

PROGRAMY LEKOWE ONKOLOGICZNE dodaje si¢ poz. 2.24 w brzmieniu:

»2.24. Leczenie  podtrzymujagce  olaparybem  chorych na  nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48).”;

w tabeli nr 3 — LECZENIE SZPITALNE — PROGRAMY LEKOWE — PERSONEL w

czesci I Programy lekowe onkologiczne dodaje sie Ip. 24 w brzmieniu:

24,

Leczenie podtrzymujace olaparybem | Lekarze specjaliSci w  dziedzinie
chorych na nawrotowego | onkologii  klinicznej lub ginekologii
platynowrazliwego zaawansowanego | onkologiczne;j.

raka jajnika, raka jajowodu lub

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust, 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
*) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r., poz. 1240, 1269, 1365,

1569, 1991, 1735, 1830,1844, 1991 i 1994 oraz z 2016 . poz. 65, 652, 960 i 1335.




pierwotnego raka otrzewne;j.

§ 2. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie okre$lenia
szczegolowych kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umow o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. poz.1372) jest konsekwencja opublikowania
w Dz. Urz. Min. Zdrow. w poz. 79 nowego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19
sierpnia 2016 1. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktére stosuje sic od dnia

1 wrzesnia 2016 1.

Od tej daty refundacja zostaje objeta nowa substancja czynna — Lynparza (olaparyb)
wramach  programu lekowego: ,Leczenie podtrzymujace olaparybem chorych
na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub

pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56,C57,C48)”.

Okreslenie kryteriow wyboru ofert dla przedmiotu postgpowania, ktéry obejmowal
bedzie nowy program lekowy pozwoli na wybor najkorzystniejszych ofert pod wzgledem
w szczego6lnoscei jakosdei 1 zapewnienia kompleksowosci postepowania w zakresie leczenia

zaawansowanych stadiow raka jajnika, jajowodu lub pierwotnego raka otrzewne;.

Zaklada si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nastepujacym
po dniu ogloszenia. Termin ten wynika z koniecznosci zapewnienia $wiadczeniobiorcom
z chorobg nowotworowa, jak najszybszego dostgpu do przedmiotowej terapii, ktorej
rozpoczgcie mozliwe bedzie po przeprowadzeniu przez oddzialy wojewddzkie NFZ
postepowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej i zawarciu

umow.

Niezachowanie 14-dniowej vacatio legis nie spowoduje naruszenia zasad
demokratycznego panstwa prawnego. Za wejsciem w Zycie rozporzadzenia z dniem
nastgpujacym po dniu ogloszenia przemawia wazny interes spoleczny — koniecznosé

zapewnienia doste¢pu do $wiadczen i wypelnienia luki prawne;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia

Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.



Data sporzadzenia

Nazwa projektu 1 wrzesien 2016 .

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie
w  sprawie okreslenia szczegdlowych Kkryteriow wyboru ofert w
postgpowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej

Zrédlo:

art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotne;
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
Ministerstwo Zdrowia U.z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.).

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
lub Podsekretarza Stanu MZ 481

Piotr Gryza —Podekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Wojciech Sztukiert— Departament Ubezpieczenia Zdrowotnego w
Ministerstwie Zdrowia

tel. (22) 86 01 171, e-mail: w.sztukiert@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie okreslenia szczeg6lowych kryteriow
wyboru ofert w postgpowaniu w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie $wiadezen opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1372)
Jest konsekwencjg opublikowania nowego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych,
ktoére wechodzi w zycie z dniem 1 wrzednia 2016 r.

Od tej daty refundacja zostala objeta nowa substancja czynna — Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego
»Leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka
Jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56,C57,C48).

Okreslenie kryteriow wyboru ofert dla postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérego przedmiotem bedzie nowy program lekowy, pozwoli na wybor najkorzystniejszych ofert, sposréd
ztozonych w toku postepowania i zabezpieczenie dostepu do przedmiotowych $wiadczen.

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

Wejscie w zycie rozwiazan przewidzianych w projekcie pozwoli na zabezpieczenie dostgpu do $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach programu lekowego ,Leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10
C56,C57,C48)”, oraz powinno przyczyni¢ si¢ do wyboru najlepszych ofert ziozonych w toku postgpowania w sprawie
zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, biorac pod uwage ich jakosé, kompleksowos¢, dostgpnosé,
cigglos¢ oraz ceng.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Swiadczeniodawcy 6306 Narodowy Fundusz Projekt okresla szczegdlowe kryteria
(oferenci) ubiegajacy si¢ o Zdrowia wyboru ofert w oparciu o ktére
zawarcie umowy o dokonywany jest wybor
udzielanie $wiadczen swiadczeniodawcow w
opieki zdrowotnej postgpowaniu w sprawie zawarcia

umowy o udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotiegj

Narodowy Fundusz Centrala Narodowego | wlasne Projekt okresla szczegdlowe kryteria
Zdrowia Funduszu Zdrowia wyboru ofert, w oparciu o ktore
oraz 16 oddzialow ruudLIbL‘dU‘kUTl'YWﬂ"}:b?'dZ_"TE wyoorua
T $wiadczeniodawcow realizujacych
wojewddzkich o 4 e ;
Narod Fund umowy o udzielanie $wiadczen
Amaoweco tuncHezl opieki zdrowotnej.
Zdrowia

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji




Odnosnie ww. projektu rozporzadzenia nie prowadzono tzw. prekonsultacji.

Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okreslony na 7 dni. Termin ten wynika z koniecznosci zapewnienia
swiadczeniobiorcom z choroba nowotworowa, jak najszybszego dostepu do przedmiotowej terapii, ktdrej rozpoczecie
mozliwe bedzie po przeprowadzeniu przez oddzialy wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia postgpowan w sprawie
zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczei opieki zdrowotnej i zawarciu uméw.

Projekt regulacji zostal przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych w szczegdlnosci nastepujacym podmiotom:

1. Narodowy Fundusz Zdrowia
Generalny Inspektorat Ochrony Danych Osobowych
Gléwny Urzad Statystyczny
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych
NSZZ .Solidarnos¢”

2

3

4

5

6. Forum Zwiazkow Zawodowych

7. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej

8. Konfederacja ,,Lewiatan”

9.  Zwiazek Rzemiosta Polskiego

10. Zwigzek Pracodawcdéw Business Centre Club

11. Naczelna Rada Lekarska

12. Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych

13. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych

14. Naczelna Rada Aptekarska

15. Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie™
16. Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia

17. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosé¢ 807

18. Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia
19. Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy

20. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Poloznych

21. Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych

22. Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce

23. Stowarzyszenie Pielggniarek Opieki Diugoterminowej

24. Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego

25. Rada Dialogu Spolecznego

26. Konsultanci Krajowi w Ochronie Zdrowia w odpowiednich dziedzinach

27. Rzecznik Praw Pacjenta.

Projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z
pozZn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostal rdwniez udostepniony wserwisie Rzadowy Proces Legislacyjny Rzadoweso—Centrum

Legislacji, zgodnie z uchwala Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw
(M.P. poz. 979).

Wiynikikomstitacji-pubticznychroraz opiniowarntia zostang przedstawione w raporcie, Kiory zostanie dofaczony do ninicjsze]
oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie (0-1 O)

Dochody ogélem - - - - - % = . = - - _




budzet panstwa - - - - - 2 = P = s < <

JST = - - - - = - - " . = =

pozostale jednostki (oddzielnie) = - - - - - - . < B = <

Wydatki ogélem = - - - s = = s 5 < . _

budzet panstwa " - - - - - - _ = s B =
JST = 2 - - - - - . - % “ “

pozostate jednostki (oddzielnie) = - - - - - - - - 5 g =

Saldo ogélem - - - = - - - - - - - -

budzet panstwa & E - - - - - - B B - =

JST - - - - - - z 4 . : - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - £ - - - - - . - . s -

' Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na budzet painstwa i budzety
Zrodta finansowania Jednostek samorzadu terytorialnego oraz inne jednostki sektora finanséw publicznych, w tym
na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowe informacje, | Zmiany wprowadzane niniejszym rozporzadzeniem nie wplyna na zwickszenie poziomu
w tym wskazanie kosztow Narodowego Funduszu Zdrowia

Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczoéé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsi¢biorstwa - - - - - - -
pienigznym sektor mikro-, matychi | - - - - . - R
(w min zl, srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz | - - - - - - -
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | -----e-mee-
niepienigznym sektor mikro-, matychi | ----m-smmo-
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | -----------
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun) Poprawa jako$ci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow pozostajacych w dyspozycji platnika publicznego

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie

zrodet danych i Nie dotyczy

przyjetych do obliczen

zalozen

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli & .
zgodnosci). [] nie dotyczy




[] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[] tak
[] nie
B4 nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiany zaproponowane w projekcie nie beda mie¢ wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] demografia
(] mienie panstwowe

[] srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwdj regionalny

[] inne:

[] informatyzacja
B4 zdrowie

Poprawa jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

CHIDS I Wl pozostajacych w dyspozycji pfatnika publicznego.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Po wejsciu przepisow w zycie — tj. po dniu nastepujgcym po ogloszeniu.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.




