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Projekt z dnia 05.09.2011

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
z dnia ..... ceveeseneeess 2011 T,
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

programoéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z

poZn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 i Nr 211, poz.

1643 oraz z 2010 r. Nr 5, poz. 29 i Nr 75, poz. 487):

1) w zalaczniku w czesci I ,,Wykaz $wiadczefh gwarantowanych z zakresu terapeutycznych
programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji”:

a) tabela 21 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 1,

b) tabela 35 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 2,

¢) dodaje sie tabele ,,43 Leczenie zaawansowanego wiokniakomigsaka guzowatego skory” w
brzmieniu okre§lonym w zataczniku nr 3

- do niniejszego rozporzadzenia;

2) § 5 rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

» Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz.1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz.

o 1,4@31\&;?253&@62&578 i Nr 257, poz. 1723 i poz. 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390 i Nr 81,

AOANMEQE) poz. 662, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz 6571Nr 122 poz. 696.
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»§5. Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu profilaktycznych programow
zdrowotnych oraz warunki ich realizacji okres$la zalacznik do rozporzadzenia.”;
3) uchyla si¢ cze$¢ I ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych

programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” zatacznika do rozporzadzenia.

§ 2. Osoby, ktore przed dniem 1 stycznia 2012 r. zostaty zakwalifikowane do terapeutycznych
programéw zdrowotnych okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia, o ktérym mowa w §1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, kontynuuja leczenie po tym dniu,

zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie 15 pazdziernika 2011 r., z wyjatkiem § 1 pkt 2 1 3 oraz

§ 2, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

MINISTER ZDROWIA
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Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia przewiduje uchylenie, z dniem 1 stycznia
2012 r., czesci 1 ,,Wykaz $wiadczeh gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programéw
zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdroWotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 i Nr 211, poz. 1643 oraz z 2010 r. Nr 5, poz. 29 i Nr
75, poz. 487).

Wprowadzana zmiana wynika z art. 63 pkt 2 lit ¢ i pkt 6 oraz art. 85 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696).

Zgodnie z przywolanymi przepisami, poczawszy od dnia 1 stycznia 2012 r. Minister
Zdrowia nie bedzie okreslat w drodze rozporzadzen wykazu $wiadczen gwarantowanych z
zakresu terapeutycznych programoéw zdrowotnych przeksztalconych w programy lekowe
okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Swiadczenia gwarantowane z tego zakresu bedg dostepne dla pacjentéw na podstawie
decyzji refundacyjnych, o ktéorych mowa w art. 11 ust. 1 oraz art. 67 ust. 10 ww. ustawy,
ktore od dnia 1 stycznia 2012 r. zastgpia w tym zakresie uchylana czg¢$¢ 1 zatacznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

Niniejszy projekt rozporzadzenia wprowadza rowniez zmian¢ zatacznika ,,Wykaz
$wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji”,
okreslonego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z
p6ézn. zm.). Stanowi on wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
(Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.).

Przedmiotowa regulacja obejmuje:

1. modyfikacje terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu B poprzez dodanie do opcji leczenia
finansowanych ze §rodkéw publicznych substancji czynnej tenofowir;

2. modyfikacje terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia raka nerki m.in.

poprzez dodanie do opcji leczenia finansowanych ze $rodkéw publicznych substancji
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czynnej sorafenib oraz ewerolimus stosowanych w II linii terapii oraz poprzez zmian¢

kryteriéw kwalifikacji do leczenia substancja czynng sunitynib;

3. dodanie nowego $wiadczenia gwarantowanego w postaci terapeutycznego programu
zdrowotnego leczenia zaawansowanego widkniakomigsaka skory przy wykorzystaniu
substancji czynnej imatynib.

Utworzenie lub modyfikacja wyzej wymienionych terapeutycznych programéw
zdrowotnych umozliwi zdefiniowanie populacji pacjentow, ktorzy potencjalnie moga odniesé
najwigksza korzy$¢ z leczenia. W sposdb precyzyjny zostang zdefiniowane réwniez:
dawkowanie lekéw, ewentualne jego modyfikacje, konieczne do wykonania badania przed i w
trakcie leczenia, a takze kryteria zakonczenia udzialu w programie.

Na podstawie art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, $wiadczeniobiorcy maja prawo, na zasadach
okreslonych wymieniong ustawa, do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych celem jest
zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie chordb,
leczenie, pielggnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie. Tym samym,
$wiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu: podstawowej opieki
zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego, opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien, rehabilitacji leczniczej, swiadczen pielggnacyjnych i
opiekuficzych w ramach opieki dlugoterminowej, leczenia stomatologicznego, lecznictwa
uzdrowiskowego, zaopatrzenia w wyroby medyczne begdace przedmiotami ortopedycznymi
oraz Srodki pomocnicze, ratownictwa medycznego, opieki paliatywnej i hospicyjne;j,
$wiadczen wysokospecjalistycznych oraz programéw zdrowotnych.

Przy tworzeniu terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia zaawansowanego
widkniakomigsaka skéry przy wykorzystaniu leku zawierajgcego substancje czynng imatynib,
oraz przy modyfikacji programéw terapeutycznych leczenia raka nerki oraz leczenia
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B brano pod uwage kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze §rodkéw publicznych, w szczegolnosci kryteria takie jak skutki nastepstw
choroby, prowadzacych m.in. do:

a) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepiséw o emeryturach
i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

b) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spolecznych,

c) przewlekltego cierpienia lub przewleklej choroby,
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d) obnizenia jakosci zycia.

Dodatkowo kwalifikujac nowe programy terapeutyczne jako $wiadczenia
gwarantowane lub modyfikujac programy juz istniejace poprzez dodanie nowych opcji
terapeutycznych uwzgledniono skutecznos$¢ kliniczng 1 bezpieczenstwo stosowania
wykorzystywanych w ich ramach produktéw leczniczych, a takze stosunek uzyskiwanych
korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego dla poszczegdlnych lekdéw, efektywnosé
kosztowg poszczegdlnych terapii oraz wplyw ich finansowania na wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Podkresli¢ nalezy, iz projekty programow z dziedziny onkologii zostaly opracowane
na podstawie propozycji i przy wsparciu merytorycznym Konsultanta krajowego w dziedzinie
onkologii klinicznej. Natomiast modyfikacja programu leczenia przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu B zostala opracowana przy wsparciu merytorycznym konsultanta
krajowego w dziedzinie chorob zakaznych.

Wirusowe zapalenie watroby typu B jest chorobg zakaZzna — najczestsza z infekcyjnych
choréb watroby na $wiecie. Prawdopodobienstwo zakazenia wirusem HBV jest 100-krotnie
wyzsze niz wirusem HIV. WZW B to powazny problem globalny — ponad 2 miliardy ludzi na
$wiecie (1 na 3 osoby) sa zakazone wirusem HBV. Pomimo istnienia szczepionki okoto 300-
400 mln os6b choruje na przewlekle WZW B, ktore jest dziesiata przyczyna zgondow na
$wiecie. W ciagu roku z powodu zakazenia HBV umiera prawie 1,2 mln oséb. Polska nalezy
obecnie do krajow o niskiej zapadalnos$ci na zakazenie HBV.

Wiaczenie do programu terapeutycznego leczenia przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu B substancji czynnej tenofowir zostalo pozytywnie zaopiniowane przez Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych w rekomendacji nr 45/2011 z dnia 27 czerwca 2011
roku.

Zgodnie z przywolang wyzej rekomendacja objecie finansowaniem ze Srodkow
publicznych substancji czynnej tenofowir spowoduje spadek wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia na leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B o od ok.
6 min zt w 2011r. do ok. 15 min zt w 2015 r.

Nowotwory nerki stanowig ok. 3% wszystkich nowotworéw zlosliwych u dorostych w
Polsce. W 2008 r. zanotowano 4164 zachorowan (2469 u mezczyzn, 1695 u kobiet) i 2563
zgonow (1574 mezczyzn, 989 kobiet) z powodu raka nerki. Ponad 80% nowotwordw nerki
stanowig raki nerkowokomodrkowe (w tym rak jasnokomoérkowy), rzadziej rozpoznawane sa

raki przejsciowokomorkowe miedniczki nerkowe;.
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U okolo 25-40% chorych rak nerki rozpoznawany jest w okresie bezobjawowym na
podstawie przypadkowo wykonanego badania obrazowego. Niemal u 1/3 chorych w chwili
rozpoznania stwierdza si¢ objawowe przerzuty, a u prawie polowy chorych dochodzi do
rozsiewu w ciggu roku od rozpoznania. Obserwowany trend w kierunku poprawy przezycia
chorych jest wyraznie zwigzany z nizszymi stopniami zaawansowania (50-90% przezy¢
5—letnich w przypadku choroby ograniczonej miejscowo, natomiast w grupie z przerzutami
odlegtymi 0-13%).

Zidentyfikowano niektére czynniki etiologiczne zwigzane z wigkszym ryzykiem
rozwoju raka nerki, do ktorych zalicza si¢ palenie tytoniu, otylos¢ (zwlaszcza u kobiet),
obcigzenie genetyczne, zespol von Hippel-Lindau (VHL) oraz ekspozycja na garbniki,
produkty ropy naftowej i jej pochodnych, metale cigzkie (np. kadm) i trdéjchloroetylen, a takze
zwyrodnienie wielotorbielowate nerek w przebiegu ich przewlektej niewydolnosci.

Do skutkéw nastegpstw choroby i stanu zdrowia naleza: przedwczesny zgon,
niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolno$¢ do pracy, przewlekle cierpienie,
obnizenie jakos$ci zycia.

Modyfikacja terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia raka nerki dotyczaca
substancji czynnej sunitynib zostala pozytywnie zaopiniowana przez Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w rekomendacji nr 47/2011 z dnia 27 czerwca 2011 roku.

Prognoza Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczaca wydatkéw dla zastosowania
sunitynibu w pierwszorzutowym leczeniu raka nerki wskazuje, iz roczny koszt realizacji
nowego programu dla zastosowania sunitynibu w leczeniu pierwszorzutowym wyniesie
ponad 13,5 min zt w roku 2012, ponad 57 min zt w roku 2013 i ponad 39 miln zt w latach
2014 - 2016.

Obecna modyfikacja programu nie wplynie w sposob istotny na wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia zwigzane z terapig raka nerki przy wykorzystaniu sunitynibu.

Wilaczenie do programu terapeutycznego leczenia raka nerki substancji czynnej
sorafenib zostalo pozytywnie zaopiniowane przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych w rekomendacji nr 50/2011 z dnia 27 czerwca 2011 roku.

Zgodnie z szacunkami zawartymi w rekomendacji nr 50/2011 wydatki zwigzane
z leczeniem raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej sorafenib po niepowodzeniu
pierwszej linii terapii wyniosg w kolejnych latach 11,9 min zt w pierwszym roku, 18,2 min z}
w drugim roku oraz 20,9 mln zt w trzecim roku od wlaczenia przedmiotowej substancji
czynnej do programu, wedlug najbardziej prawdopodobnego, zdaniem Prezesa Agencji,
scenariusza.

19

www.inforlex.pl



Wilaczenie do programu terapeutycznego leczenia raka nerki substancji czynnej
ewerolimus zostalo pozytywnie zaopiniowane przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych w rekomendacji nr 54/2011 z dnia 25 lipca 2011 roku.

Zgodnie z szacunkami zawartymi w rekomendacji nr 54/2011 wydatki zwiazane
z leczeniem raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej ewrolimus po niepowodzeniu
pierwszej linii terapii wyniosa w Kkolejnych latach funkcjonowania programu
odpowiedniol6,8 mln zi, 19,6 min zt oraz 21 min zt.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, iz substancja czynna ewerolimus jest obecnie finansowana
ze $rodkéw publicznych w ramach programu chemioterapii niestandardowej generujac
wydatki ponad 10 min ztotych rocznie.

Wiokniakomigsak guzowaty skory (ang. dermatofibrosarkoma protuberans DFSP), to
migsak tkanek migkkich - skory i tkanki podskornej, ktérego komorki sa zréznicowane
fibroblastycznie lub miofibroblastycznie. Nowotwdr ro$nie w postaci guzka lub plaskiej
zmiany. Wykazuje tendencj¢ do wyraznego naciekania i niszczenia tkanek sasiednich. DFSP
najczesciej umiejscowiony jest na tutowiu (40 -70%), blizszych czg¢sciach konczyn (15 -30%)
oraz w obrebie glowy i szyi (10 -15%).

Widkniakomigsak guzowaty skory charakteryzuje si¢ niewielka zdolnoscia do
wyksztalcania przerzutéw odleglych catkowity odsetek przerzutow wynosi 5%. Przerzuty
czgsto obserwuje si¢ dopiero po wielokrotnych nawrotach miejscowych nowotworu.
Nowotwor odznacza si¢ jednak duzym prawdopodobienstwem nawrotu po wycigciu (ryzyko
wznowy wynosi nawet 60%).

Wibkniakomigsak guzowaty skory wystepuje u 0,8 - 4,2 chorych na milion oséb
rocznie. Nowotwor ten stanowi okoto 0,01% wszystkich nowotworéw ztosliwych, jedynie 2 -
6% wszystkich miesakow tkanek miekkich, jednakze jest najczestszym migsakiem skory.
Obserwuje si¢ go gtdéwnie u 0s6b dorostych (najczesciej pomiedzy 20 a 40 r. z), ze zblizong
zapadalnoscig u obu pici.

Obecnie terapia nowotworu przy wykorzystaniu substancji czynnej imatynib jest
finansowana w ramach programu terapeutycznego chemioterapii niestandardowe;j.

Utworzenie odrgbnego terapeutycznego programu zdrowotnego zostalo pozytywnie
zaopiniowane przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w rekomendacji 5/2011
z dnia 28 lutego 2011 roku.

Zgodnie z przywolang rekomendacja koszt realizacji przedmiotowego
terapeutycznego programu zdrowotnego wyniesie ok. 2,48 mln zt w pierwszym roku, ok. 2,69

min zt w drugim roku funkcjonowania programu. Zaznaczy¢ nalezy, iz juz obecnie Narodowy
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Fundusz Zdrowia ponosi koszty leczenia pacjentdw z wiokniakomigsakiem guzowatym skory
przy wykorzystaniu substancji czynnej imatynib w ramach programu chemioterapii
niestandardowej.

Wprowadzenie modyfikacji czesci I zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych jeszcze w 2011 r. wynika z konieczno$ci mozliwe szybkiego wdrozenia
optymalnego modelu leczenia pacjentow cierpiacych na przewlekle wirusowe zapalenie

watroby typu B, raka nerki oraz zaawansowanego widkniakomigsaka skory.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

W odniesieniu do projektu rozporzadzenia nie stwierdzono niezgodnosci z prawem

Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Rozporzadzenie oddziatuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia, $wiadczeniodawcéw realizujacych $wiadczenia lub ubiegajacych si¢ o
zawarcie umowy o udzielanie $wiadczen =z zakresu leczenia szpitalnego oraz

$wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostal skierowany w
szczegdlnosei do nastepujacych podmiotéw: Polskiej Konfederacji Pracodawcoéw Prywatnych
Lewiatan, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia,
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Poloznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Krajowej Rady Transplantacyjnej,
zwiazkow zawodowych, organizacji pacjenckich i innych organizacji dzialajacych w ochronie
zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostal umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dzialalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 141, z 2009 r.
Nr 42, poz. 337 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622).

Wyniki konsultacji spolecznych zostang oméwione w niniejszej Ocenie po ich
zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

Zgodnie z rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 45/2011
z dnia 27 czerwca 2011 roku objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych substancji
czynnej tenofowir spowoduje spadek wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B o od 6 mln zt w 2011r. do 15 mln zt w
2015 r.

Prognoza Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczaca wydatkéw dla zastosowania

sunitynibu w pierwszorzutowym leczeniu raka nerki wskazuje, iz roczny koszt realizacji
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nowego programu dla zastosowania sunitynibu w leczeniu pierwszorzutowym wyniesie
ponad 13,5 mln zt w roku 2012, ponad 57 miln zt w roku 2013 i ponad 39 mln zf w latach
2014 - 2016.

Obecna modyfikacja programu nie wptynie w sposob istotny na wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia zwiazane z terapig raka nerki przy wykorzystaniu sunitynibu.

Zgodnie z szacunkami zawartymi w rekomendacji Prezesa agencji Oceny Technologii
Medycznych nr 50/2011 wydatki zwiazane zleczeniem raka nerki przy wykorzystaniu
substancji czynnej sorafenib po niepowodzeniu pierwszej linii terapii wyniosa w kolejnych
latach 11,9 mln zt w pierwszym roku, 18,2 min zt w drugim roku oraz 20,9 min zI w trzecim
roku od wilaczenia przedmiotowe] substancji czynnej do programu, wedlug najbardziej
prawdopodobnego, zdaniem Prezesa Agencji, scenariusza.

Zgodnie z szacunkami zawartymi w rekomendacji nr 54/2011 wydatki zwigzane
z leczeniem raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej ewrolimus po niepowodzeniu
pierwszej linii terapii wyniosa w kolejnych latach funkcjonowania programu
odpowiednio16,8 min zt, 19,6 mln zt oraz 21 min zl.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, iz substancja czynna ewerolimus jest obecnie finansowana
ze $rodkéw publicznych w ramach programu chemioterapii niestandardowej generujac
wydatki ponad 10 min zlotych rocznie.

Zgodnie z rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 5/2011
koszt realizacji przedmiotowego programu terapeutycznego wyniesie ok. 2,48 miln. zt w
pierwszym roku, ok. 2,69 mln zI w drugim roku funkcjonowania programu. Zaznaczy¢
nalezy, iz juz obecnie Narodowy Fundusz Zdrowia ponosi koszty leczenia pacjentéw z
wlékniakomigsakiem guzowatym skéry przy wykorzystaniu substancji czynnej imatynib w

ramach programu chemioterapii niestandardowe;.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek

pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Wprowadzone uregulowania nie bedg miaty wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
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6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bgdzie miatlo wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw na ochrong¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia zapewni prawidlowe zabezpieczenie

przez Narodowy Fundusz Zdrowia dostgpnosci do $§wiadczen opieki zdrowotne;.
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