ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

programow zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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, z p6zn.
zm.”) w zalaczniku w czesci I ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” tabela ,,26.
Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B (ICD-10 D 66, D 67)”, otrzymuje

brzmienie okre§lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 15 grudnia 2011 r.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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.
1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390,
Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808 i Nr
149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378.

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 211, poz. 1643, z 2010 r. Nr
5, poz. 29, Nr 75, poz. 487 i Nr 251, poz. 1688 oraz z 2011 r. Nr 52, poz. 270 1 271, Nr 110, poz. 651, Nr 194,
poz. 1152 i Nr 244, poz. 1455 1 1456.



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ... (poz. ....)

26. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U DZIECI Z HEMOFILIA AIB (ICD-10 D 66, D 67)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

WARUNKI REALIZACJI
SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacji §wiadczeniobiorcow do terapii pierwotnej i
wtornej profilaktyki krwawien oraz leczenia hemofilii
powiktanej nowo powstalym krazacym antykoagulantem
dokonuje Zespot Koordynujacy powotany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. Modul pierwotnej profilaktyki krwawien

1. 1. Pierwotna profilaktyka krwawien u dzieci od 1 dnia
zycia z zachowaniem ciaglosci leczenia do ukonczenia 18
roku zycia, z cigzka postacia hemofilii A lub B, o poziomie
aktywnosci czynnikow krzepnigcia VIII lub IX réwnym lub
ponizej 1% poziomu normalnego.

Substancja czynna finansowana w ramach pierwotnej
profilaktyki krwawien — koncentraty osoczopochodnych
(ludzkich) czynnikéw krzepnigcia, odpowiednio, czynnika
VIII lub czynnika IX.

1.2. Pierwotna profilaktyka krwawien
nowozdiagnozowanych dzieci z cigzka postaciag hemofilii A i
B, wczesniej nie leczonych czynnikami osoczopochodnymi
(ludzkimi).

Substancja czynna finansowana w ramach pierwotnej
profilaktyki krwawien — koncentraty rekombinowanych
czynnikow krzepnigcia, odpowiednio, czynnika VIII lub
czynnika X, minimum drugiej generacji.

1.3. Zapewnienie koncentratdéw czynnikow krzepnigcia,
odpowiednio, czynnika VIII lub czynnika IX dla dzieci, u

1. Pierwotna profilaktyka krwawien:
1.1. czynnik VIII:

- dzieci do ukonczenia 2 roku zycia — 25-
40 jednostek migdzynarodowych/kg m.c.,
1-3 razy w tygodniu,

- dzieci powyzej 2 roku zycia — 25-40
jednostek migdzynarodowych/kg m.c., 2-
3 razy w tygodniu, z zastrzezeniem, ze
podawanie 2 razy w tygodniu dotyczy
dzieci dotychczas leczonych 2 razy w
tygodniu z dobrym efektem;

1.2. czynnik IX:

25 -50 jednostek migdzynarodowych/kg
m.c., 1-2 razy w tygodniu, z
zastrzezeniem, ze podawanie 1 raz w
tygodniu dotyczy dzieci dotychczas
leczonych z dobrym efektem.

2. Wtoérna profilaktyka krwawien:

2.1. czynnik VIII:

- dzieci do ukonczenia 2 roku zycia — 25-
40 jednostek migdzynarodowych/kg m.c.,
2-3 razy w tygodniu,

- dzieci powyzej 2 roku zycia — 25-40
jednostek migdzynarodowych/kg m.c., 3
razy w tygodniu;

1. W ramach kwalifikacji $wiadczeniobiorcy
do udziatu w programie, na podstawie decyzji
lekarza lokalnego lub regionalnego centrum
leczenia hemofilii, wykonuje si¢ nastgpujace
badania:

1.1. Badania przesiewowe:

- czas krwawienia (metoda Copley’a),

- czas czgSciowej tromboplastyny po aktywacji
(aPTT),

- czas protrombinowy (PT),

- czas trombinowy (TT).

1.2. Wykonanie testu korekcji osoczem
prawidlowym.

1.3. Ocena aktywnoSci czynnikoéw krzepnigcia I,
VIII i IX, von Willebranda (vWFRCo), X1, XII.
1.4. Antygen czynnika von Willebranda
(VWFAg).

1.5. Ocena miana inhibitora czynnika VIII i IX
u dzieci uprzednio leczonych (test Bethesda w
modyfikacji Nijmegen).

1.6. Wykonanie badan wirusologicznych (w
tym HCV PCR, HBV PCR).

1.7. Morfologia krwi.

1.8. W zwiazku z realizacja modutéw programu,
inne niz wymienione w pkt 1.1.-1.7. badania, sa
wykonywane na podstawie indywidualnych

Swiadczenie jest realizowane przez
osrodki udzielajace $wiadczen z
zakresu hematologii, pediatrii,
angiologii, transfuzjologii, na dwoch
poziomach: regionalne centra leczenia
hemofilii oraz lokalne centra leczenia
hemofilii, zapewniajacych
$wiadczeniobiorcy dostgp do
niezbednych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej i
pielegniarskiej, koordynowanych
przez Jednostke Koordynujaca,
udzielajacych $wiadczen w jednym z
nastepujacych trybow:

1) ambulatoryjnym lub

2) jednodniowym lub

3) hospitalizacji lub

4) w warunkach domowych.

Do zadan Jednostki Koordynujace;j
nalezy:

- zapewnienie warunkow realizacji
zadan Zespotu Koordynacyjnego,

- zapewnienie niezbgdnego zaplecza
organizacyjnego dla dziatania Zespotu
Koordynujacego,

- przeprowadzenie zakupu wspolnego
czynnikéw krzepnigcia na podstawie




ktorych konieczne jest zalozenie centralnego dostepu
zylnego:

- dla grupy okreslonej w punkcie 1.1. — czynniki
osoczopochodne (ludzkie),

- dla grupy okreslonej w punkcie 1.2. — czynniki
rekombinowane minimum drugiej generacji.

2. Modul wtérnej profilaktyki krwawien

2.1. Wtorna profilaktyka krwawien jest prowadzona u dzieci
od 1 dnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia, chorych na
hemofili¢ A lub B, po wystapieniu wylewdw do stawow.
Substancja czynna finansowana w ramach wtornej
profilaktyki krwawien — koncentraty osoczopochodnych
(ludzkich) czynnikéw krzepnigcia, odpowiednio, czynnika
VIII lub czynnika IX.

2.2. Zapewnienie koncentratow osoczopochodnych
(ludzkich) czynnikéw krzepnigeia, odpowiednio, czynnika
VIII lub czynnika IX dla dzieci, u ktorych konieczne jest
zalozenie centralnego dostgpu Zylnego.

3. Objecie programem wywolywania tolerancji
immunologicznej wszystkich chorych na hemofili¢
powiklang nowo powstalym krazacym antykoagulantem
(inhibitorem) (powyzej 5 B.U. oraz o mianie nizszym lub
réwnym 5 B.U. w przypadku przetrwania powyzej 6
miesigcy od momentu wykrycia). Finansowanie realizacji
wywotywania tolerancji immunologicznej odbywa sig
poprzez realizacj¢ stosownych uméw z podmiotami
odpowiedzialnymi. Wymog zawarcia przedmiotowych
umow jest zapisywany w specyfikacji przetargowe;.
Kryteria wlaczenia do przedmiotowego modutu
nowopowstalego inhibitora u dzieci do 18 roku zycia:

- dotyczy chorych uprzednio zakwalifikowanych do
programu, jednak stwierdzenie obecnosci inhibitora dotyczy
okresu prowadzonej profilaktyki, ktora miata miejsce po
wejsciu w zycie przedmiotowego programu w roku 2010,

- kwalifikacja pacjentéw z hemofilia powiktana nowo
powstatym krazacym antykoagulantem (inhibitorem)
(powyzej 5 B.U. oraz o mianie nizszym lub rownym 5 B.U.
w przypadku przetrwania inhibitora powyzej 6 miesigcy) do
modutu nastgpuje na podstawie decyzji Zespotu
Koordynujacego.

2.2. czynnik IX:
25 -50 jednostek migdzynarodowych/kg
m.c., 2 razy w tygodniu.

3. U dzieci, u ktérych konieczne jest
zalozenie centralnego dostepu zylnego,
zapewnienie czynnika VIII lub IX do
zabiegu, wedtug schematu:

3.1. Pierwsza doba: 40 do 70 jednostek
migdzynarodowych/kg m.c., co 8 godzin.
3.2 Od drugiej do piatej doby: 30 do 50
jednostek migdzynarodowych/ kg m.c., co
12 godzin.

3.3. Szésta doba jednorazowo: 30 do 50
jednostek migdzynarodowych/kg m.c.
3.4 Dziesiata doba (zdjgcie szwow)
jednorazowo: 30 do 50 jednostek
migdzynarodowych/kg m.c.

Dawkowanie koncentratéw czynnika
krzepnigcia u pacjentdw, u ktérych
stwierdzono utrzymywanie si¢ inhibitora
w mianie ponizej 5 B.U. oraz
nieskuteczno$¢ leczenia w
dotychczasowej dawce, moze zostac
ustalone indywidualnie przez Zesp6t
Koordynujacy.

decyzji Zespotu Koordynujacego. Regionalne
centra leczenia hemofilii sa zobligowane do
zapewnienia do nich dostgpu.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Ocena skutecznosci leczenia

W zaleznosci od oceny klinicznej nalezy
wykonaé:

- RTG stawow - nie cze$ciej niz raz w roku,

- USG stawow - nie rzadziej niz raz w roku,

- NMR - w razie trudnosci diagnostycznych w
ocenie stawow.

2.2. W ramach monitorowania leczenia
obowiazkowe jest prowadzenie rejestru
krwawien dla danego pacjenta oraz rejestracja
danych wymaganych w programie do
prowadzenia rejestru dla kazdego pacjenta.
Badania w monitorowaniu leczenia:

- aminotransferaza alaninowa (AIAT) co
najmniej raz w roku,

- aminotransferaza asparaginianowa (AspAT)
co najmniej raz w roku,

- obecnos¢ przeciwciat anty-HBs,

- obecnos¢ antygenu HBs (w przypadku braku
miana zabezpieczajacego przeciwcial anty-
HBS), u dodatnich przeciwciata anty-HBc i anty
HBe, DNA HBV,

- przeciwciata anty-HCV (raz w roku), u
dodatnich RNA HCV,

- przeciwciata anty-HIV (w uzasadnionych
przypadkach), u dodatnich RNA HIV,

- USG naczyn w okolicy dojscia zylnego, nie
rzadziej niz raz w roku,

- badanie ogdélne moczu.

2.3. Na podstawie decyzji lekarza lokalnego Iub
regionalnego centrum leczenia hemofilii
mozliwe jest, w ramach monitorowania
leczenia, wykonanie nast¢pujacych badan:

- czas czg$ciowe] tromboplastyny po aktywacji
(aPTT),

- ocena aktywnos$ci czynnikéw krzepnigeia VIII

art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. — Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. 22010 r. Nr 113,
poz. 759, z pdzn. zm.),

- nadz6r nad prowadzonym rejestrem
zgodnym z wymaganiami programu
oraz prowadzenie archiwum
niezb¢dnego dla potrzeb
sprawozdawczosci i analiz.

Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia prowadzi rejestr SMPT-
Hemofilia dostgpny za pomoca

aplikacji internetowe;j.




4. Kryteria wylaczenia

Stwierdzenie obecnosci inhibitora (krazacego
antykoagulantu o mianie powyzej 5 B.U. oraz o mianie
nizszym lub réwnym 5 B.U. w przypadku przetrwania
inhibitora powyzej 6 miesigcy).

5. Kryteria zakonczenia udzialu w programie lub module
programu (dotyczy przyczyn, z powodu ktorych udziat
pacjenta - uprzednio zakwalifikowanego - w
przedmiotowym programie musi zosta¢ zakonczony):

- stwierdzenie obecno$ci nowo powstatego inhibitora
(powyzej 5 B.U.) lub utrzymywanie si¢ inhibitora w mianie
nizszym lub réwnym 5 B.U. przez ponad 6 miesigcy,

- ukonczenie 18 roku zycia.

6. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do momentu ukonczenia 18 roku zycia lub do
momentu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $§wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wylaczenia.

i IX (w hemofilii A — czynnika VIII, w
hemofilii B — czynnika IX); w zalezno$ci

od sytuacji klinicznej powyzsze badanie nalezy
wykona¢ w razie braku skutecznosci czynnika
w dotychczasowej dawce oraz w innych
uzasadnionych sytuacjach (np. przed zabiegami
i procedurami inwazyjnymi lub po zmianie
produktu leczniczego koncentratu czynnika
krzepnigcia na inny).

Oznaczanie inhibitora:

- do 150 przetoczen - co 3 miesiace lub po
kazdych 10 przetoczeniach,

- powyzej 150 przetoczen - co 6 do 12 miesigcy,
- w momencie zmiany produktu leczniczego
koncentratu czynnika krzepnigcia na inny,

- w przypadku stwierdzenia braku skutecznosci
czynnika w dotychczasowej dawce — nie
rzadziej niz w momencie stwierdzenia braku
skutecznosci czynnika w dotychczasowe;j
dawce, potem po 30 dniach.

W przypadku nie wykrycia inhibitora kolejne
jego oznaczenia powinny by¢ wykonywane
zgodnie z powyzszym opisem.

W przypadku wykrycia inhibitora kolejne jego
oznaczenia powinny by¢ wykonywane co
miesiac (mozliwa jest zmiana czg¢stotliwosci
oznaczania inhibitora na podstawie decyzji
lekarza regionalnego centrum leczenia
hemofilii).




UZASADNIENIE

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza zmiany w zalaczniku ,,Wykaz $§wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148,
z pozn. zm.). Stanowi ono wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.). Istota regulacji jest dokonanie
zmiany w wykazie $wiadczen gwarantowanych w zakresie terapeutycznego programu
zdrowotnego w tabeli ,,26. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A 1 B (ICD-10 D
66, D 67) .

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 wymieniona ustawa, do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych celem
jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie choréb,
leczenie, pielggnacja oraz zapobieganie niepelnosprawnosci i jej ograniczanie. Tym samym,
swiadczeniobiorcy przyshuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu: podstawowej opieki
zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego, opieki
psychiatrycznej i1 leczenia uzaleznien, rehabilitacji leczniczej, §wiadczen pielegnacyjnych
1 opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej, leczenia stomatologicznego, lecznictwa
uzdrowiskowego, zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi
oraz s$rodki pomocnicze, ratownictwa medycznego, opieki paliatywnej i1 hospicyjnej,
swiadczen wysokospecjalistycznych oraz programéw zdrowotnych.

Projektowane zmiany programu w tabeli ,,26. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z
hemofilia A i B (ICD-10 D 66, D 67) ” dotycza:

1) schematu dawkowania lekéw w programie — zmianie ulegto dawkowanie w ramach
pierwotnej profilaktyki krwawien:

a) dla czynnika VIII u dzieci do ukonczenia 2 roku zycia — z dawkowania 2-3 razy w tygodniu
na dawkowanie 1-3 razy w tygodniu,

b) dla czynnika IX — z dawkowania 2 razy w tygodniu na dawkowanie 1-2 razy w tygodniu,
z zastrzezeniem, ze podanie 1 raz w tygodniu dotyczy dzieci dotychczas leczonych z dobrym

efektem;



2) zakresu badan diagnostycznych wykonywanych w ramach programu — w ramach
kwalifikacji do programu usunigto konieczno$¢ wykonania badania aktywnosci ptytek krwi
na aparacie PFA 100, zgodnie z decyzja Zespotu Koordynujacego;

3) dodania w punkcie 1.5 w kolumnie ,Badania diagnostyczne wykonywane w ramach
programu’ przepisu, ze oceny miana inhibitora czynnika VIII i IX nalezy dokona¢ u dzieci
uprzednio leczonych,;

4) usunigcia w punkcie 2.3 w kolumnie ,,Badania diagnostyczne wykonywane w ramach
programu” przepisu o konieczno$ci wykonywania badania przesiewowego Srednio co 3
miesiace oraz konieczno$ci wykonywania badania czasu protrombinowego (PT);

5) dodania w punkcie 2.3 dotyczacym oceny aktywnosci czynnikow krzepnigcia VIII 1 IX, w
kolumnie ,Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu”, przepisu
precyzujacego: w hemofilii A — czynnika VIII i w hemofilii B — czynnika X, oraz usunigcia
konieczno$ci wykonywania powyzszego oznaczenia 2 razy w roku;

6) zmiany przepisoOw dotyczacych czgstosci oznaczenia w przypadku wykrycia inhibitora na
cO miesieczne;

7) usunigcia z kolumny warunki realizacji $wiadczenia gwarantowanego regulacji
odnoszacych si¢ do zadan regionalnych i lokalnych centréw leczenia hemofilii.

Usuniecie z projektu nowelizowanego programu zadan regionalnych i lokalnych
centréw leczenia hemofilii nie wplynie na dostepnos¢ i kompleksowos$¢ prowadzonej
profilaktyki w ramach przedmiotowego programu. Powyzsze dostosowuje zapisy programu
do obecnie obowiazujacych mozliwosci kontraktowania §wiadczen przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Zgodnie z przepisami 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
pézn. zm.), uzyskanie rekomendacji Prezesa agencji Oceny Technologii Medycznych jest
konieczne w przypadku zakwalifikowania danego $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego (art. 31c ust. 1 ustawy) oraz usuni¢cia danego $wiadczenia oOpieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonania zmiany poziomu lub
sposobu jego finansowania (art. 31e ust. la ustawy). W zwiazku z tym, iz zaproponowane
zmiany polegaja jedynie na zmianie warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego ich
wprowadzenie nie wymaga uprzedniego uzyskania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw

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



krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony na stronie internetowej Ministra Zdrowia
w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn.

zm.).



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie oddzialuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz
Zdrowia, S$wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen 2z zakresu terapeutycznych

programoéw zdrowotnych oraz $wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegdlnosci
do:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Narodowego Centrum Krwi;

3) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii;

4) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii dziecigcej;

5) Przewodniczacego Zespotu Koordynujacego do spraw Zapobiegania Krwawieniom u
dzieci z hemofilia A 1 B;

6) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

7) Narodowego Instytutu Lekow;

8) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

9) Naczelnej Rady Lekarskiej;

10) Naczelnej Rady Aptekarskie;j;

11) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

12) zwiazkéw zawodowych 1 innych organizacji dziatajacych w ochronie zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym na budzZet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zgodnie z o$wiadczeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwiazku
z tym, ze wnioskowane zmiany zapisOw programu dotycza gldwnie zmian w zakresie
dawkowania substancji czynnych finansowanych w ramach programu, precyzyjne
oszacowanie skutkow finansowych jest niemozliwe (jest zbyt wiele zmiennych majacych
wplyw na wynik koncowy — migdzy innymi trudna do okreslenia liczba pacjentow, ktorej
bedzie dotyczylo zmienione dawkowanie oraz wycena punktowa czynnikéw krzepnigcia).

Niemniej jednak proponowane zmiany maja prowadzi¢ do racjonalizacji wydatkow w



zakresie realizacji programu zdrowotnego. Narodowy Fundusz Zdrowia nie przewiduje
wzrostu kosztow realizacji programu ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A 1 B
ICD-10 D 66, D 67 ” w zwiazku z wejSciem w zycie proponowanych zmian w zapisach
programu, zard6wno w zakresie zmiany dawkowania, jak réwniez warunkéw realizacji

swiadczenia w zakresie organizacji realizacji §wiadczenia gwarantowanego.

Projektowane zmiany w zakresie tego terapeutycznego programu zdrowotnego nie beda miaty

wplywu na budzet panstwa i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordéb
Wejscie w zycie rozporzadzenia zapewni prawidlowe zabezpieczenie przez Narodowy

Fundusz Zdrowia dostgpnosci do swiadczen opieki zdrowotne;.



