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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie
W sprawie okreslenia szczegétowych kryteriow wyboru ofert w Zrédlo:

postgpowaniu w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczefi opieki art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004

ArEmie] r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce finansowanych ze $rodkéw publicznych
Ministerstwo Zdrowia (Dz. U.z2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.).

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
lub Podsekretarza Stanu MZ119
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 rozwiazywany?

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegélowych kryteriéw wyboru ofert
W postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1372 i 1555
oraz z 2017 r. poz. 498) jest konsekwencja zmian w wykazie gwarantowanych $wiadczen zdrowotnych wprowadzonych
na mocy obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 133).

Na mocy ww. obwieszczenia objete refundacjg zostaja nowe programy lekowe tj.:

® Leczenie certolizumabem pegol pacjentow z cigzka, aktywna postacia spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK:
Leczenie spastycznosci koficzyny dolnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A;
Leczenie wrodzonych zespotéw autozapalnych;

Leczenie idiopatycznego wloknienia ptuc (ICD-10 J 84.1);
Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwe;
i nadplytkowosci samoistnej;

® Lenalidomid w leczeniu pacjentéw z anemia zalezng od przetoczen w przebiegu zespolow mielodysplastycznych
o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwiazanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji
5q;

® Leczenie pacjentéw z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki;

® Leczenie chorych na zaawansowanego raka podstawnokomoérkowego skory wismodegibem.

Okreslenie kryteriéw wyboru ofert dla nowych $wiadczen gwarantowanych pozwoli na wybér najkorzystniejszych ofert
pod wzgledem: jakosci, kompleksowosci, dostgpnosci oraz ceny.

W  projekcie dokonano takze zmiany brzmienia warunku dodatkowo ocenianego dla programu lekowego
nieonkologicznego .Leczenie ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii® w  zakresie kwalifikacji lekarzy.
W przedmiotowym warunku omytkowo powtérzono ten sam parametr roznicujacy grupy pacjentéw dla pkt 1 i 2 tj.
~leczenie u $wiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia”, podczas gdy parametr powinien dokonywa¢ podzialu pacjentéw
na dwie grupy tj. do 18 roku zycia i powyzej 18 roku zycia. W projekcie skorygowano ten blad.

Ponadto, na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii, dokonano zmiany w odniesieniu do programu
lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”, ktéra umozliwia reumatologom
leczenie w ramach programu $wiadczeniobiorcow z rozpoznaniami — miopatie zapalne: zapalenie skorno-miesniowe oraz
zapalenie wielomigsniowe w przypadku nieskutecznego leczenia kortykosteroidami.

Brak kryteriow oceny ofert dla nowych zakreséw swiadczeni uniemozliwitby kontraktowanie nowych s$wiadczen
gwarantowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

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

Wejscie w zycie rozwiazan przewidzianych w projekcie pozwoli na zabezpieczenie dostgpu do $wiadczeni opieki
zdrowotnej w ramach nowych $wiadczen gwarantowanych (programéw lekowych) oraz powinno przyczyni¢ si¢ do wyboru
najlepszych ofert ztozonych w toku postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
biorac pod uwage ich jakosé, kompleksowos¢, dostepnoéé oraz cene. Proponowane warunki dodatkowo oceniane
umozliwig premiowanie tych $wiadczeniodawcéw, ktérzy zapewnia personel medyczny o wyzszych kwalifikacjach,
w wigkszym wymiarze czasu pracy.




Projektowane zmiany beda mialy zastosowanie wylacznie do nowych postepowarn o udzielanie $wiadczen opiem
zdrowotnej, wiasciwych dla nowych zakreséw $wiadczen. Projektowane rozporzadzenie nie zmienia warunkow
obligatoryjnie wymaganych od $wiadczeniodawedw okreslonych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych i nie
stanowi podstawy do zmiany (aneksowania) umow aktualnie obowiazujgcych.

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

Brak danych.
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Swiadczeniodawcy 6 306 Narodowy Fundusz Projekt okresla szczegotowe kryteria
(oferenci) ubiegajacy sie o Zdrowia wyboru ofert, w oparciu o ktére jest
Zawarcie umowy o dokonywany wybdr
udzielanie swiadczen swiadczeniodawcow w
opieki zdrowotnej postgpowaniu w sprawie zawarcia

umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej

Narodowy Fundusz Centrala Narodowego | wlasne Projekt okresla szczegotowe kryteria
Zdrowia Funduszu Zdrowia wyboru ofert, w oparciu o ktére
oraz 16 oddzialéw Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie
wojewddzkich dol_(ony wa? wyboru
swiadczeniodawcow realizujacych
Narod(?wego Funduszu umowy o udzielanie $wiadczen
Zdrowia opieki zdrowotne;.

5. 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 wynikat z koniecznosci zabezpieczenia
pacjentom dostgpu do nowych $wiadezer gwarantowanych. Zatem wazny interes publiczny wymagat skrocenia konsultacji
publicznych.
Projekt regulacji zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych w szczegllnosci nastgpujacym podmiotom:
1. Narodowemu Funduszowi Zdrowia;
Generalnemu Inspektoratowi Ochrony Danych Osobowych:;
Gléwnemu Urzedowi Statystycznemu;
Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych;
NSZZ . Solidarnoéé™;
Forum Zwigzkéw Zawodowych:;
Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
Konfederacji ,.Lewiatan”;
Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;
. Zwigzkowi Pracodawcéw Business Centre Club;,
11. Naczelnej Radzie Lekarskiej;
12. Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;
13. Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;
14. Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
15. Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie™;
16. Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
17. Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ , Solidarnosé 807;
18. Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
19. Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;
20. Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych;
21. Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Poloznych;
22. Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
23. Radzie Dialogu Spolecznego;
24. Konsultantom krajowym w ochronie zdrowia w odpowiednich dziedzinach;
25. Rzecznikowi Praw Pacjenta;
26. Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej;
27. Polskiemu Towarzystwu Psychoonkologicznemu.

SePNAULA WL




Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.

248).

Projekt rozporzgdzenia zostal réwniez udostgpniony w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny Rzgdowego Centrum
Legislacji zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow

(M.P. 22016 r. poz. 1006 i 1204).
Wyniki konsultacji publicznych oraz opiniowania zostaty przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egeznie (0-10)

Dochody ogélem B

budzet panstwa =
JST = = o - - -

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem c i =
budzet panstwa =
JST = ® i - -

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet panstwa
IST 2 = ) = =

pozostate jednostki (oddzielnie)
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek
Zrédta finansowania samorzadu terytorialnego oraz inne jednostki sektora finanséw publicznych, w tym na budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowe informacje, | Zmiany wprowadzane projektowanym rozporzadzeniem nie wplyna na zwickszenie poziomu
w tym wskazanie kosztéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$¢, 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 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - o
pienigznym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -
(w mlin zl, srednich
ceny stale z przet.isigbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz | - - - 5 - = &
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | -------eo-
niepienigznym sektor mikro-, matychi | -----eeeee-
srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz | -----—-----
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usuf) Poprawa jakosci udzielanych $wiadczeni opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw pozostajacych w dyspozycji platnika publicznego.




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Nie dotyczy.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej tabeli | ] nie
[] nie dotyczy

zgodnosci).

(] zmniejszenie liczby dokumentow (] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[] inne: [ inne:

Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. []nie
X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

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

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[] inne:

Poprawa jako$ci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

CmoRaEme Wplyw pozostajgcych w dyspozycji platnika publicznego.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Po wejsciu przepisow w Zycie — tj. po dniu nastgpujacym po dniu ogtoszenia rozporzadzenia.

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

Nie dotyczy.

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




