Uzasadnienie

Projekt zarzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 146 ust. 1 w zwigzku z art. 48 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017
r. poz. 1938, z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o Swiadczeniach” na mocy ktérego
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu
postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j
oraz szczegodtowych warunkow umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej

w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

W stosunku do obecnie obowigzujgcego zarzgdzenia Nr 66/2016/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy zdrowotne (lekowe), ktére z dniem 31 grudnia 2017 r. utraci moc,
wprowadzono zmiany polegajgce na doprecyzowaniu przepisow dotyczgcych
zawierania umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej ze Swiadczeniodawcami
w przedmiotowym zakresie.

Ponadto, majgc na uwadze liczne zmiany dotychczas obowigzujgcego
zarzadzenia Nr 66/2016/DGL zwigzane z dostosowaniem przepisow do obwieszczen
Ministra Zdrowia (wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw , srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego wyrobow medycznych — Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, zwanej dalej
,2ustawg o refundac;ji’) zaistniata konieczno$¢ wydania nowego zarzgdzenia.

Zarzgdzenie  zostato  skorygowane pod wzgledem legislacyjnym,
merytorycznym oraz jezykowym. Najwazniejsze zmiany polegajg na:

1) uporzadkowaniu struktury zarzgdzenia;

2) zmianie nazwy zakresu z okreslenia: ,programy zdrowotne (lekowe)” na
okreslenie: ,programy lekowe”, co stanowi dostosowanie terminologii do przepiséw
ustawy o refundacji oraz ustawy o $wiadczeniach;

3) dodaniu w zakresie § 2 ust. 1 definicji ,oddziat z poradnig” oraz ,oddziat
z oddziatem leczenia jednego dnia” w celu wyeliminowania rozbieznosci
interpretacyjnych.  Dotychczasowe wymagania wobec $wiadczeniodawcow
udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych byty r6znie interpretowane

przez oddziaty wojewodzkie Funduszu. W celu zapewnienia jednolitosci



wprowadzono do zarzgdzenia definicje, ktére w sposdb jednoznaczny okreslajg, ze
Swiadczenie musi by¢ udzielane na catodobowym oddziale szpitalnym i w poradni
specjalistycznej albo na catodobowym oddziale szpitalnym i na oddziale leczenia
jednego dnia.

4) dodaniu w zakresie § 6 ust. 6 i7 przepisow pozwalajgcych na jednoznaczng
interpretacje wymagan okreslonych w zatgczniku nr 3 do zarzgdzenia, w odniesieniu
do czasu pracy personelu. Doprecyzowano sposob okreslania czasu pracy personelu
w sytuacji, gdy Swiadczeniodawca udziela $wiadczeh na catodobowym oddziale
szpitalnym oraz na oddziale leczenia jednego dnia lub na catodobowym oddziale
szpitalnym oraz w poradni specjalistycznej. W takim przypadku czas pracy personelu
bedzie weryfikowany tgcznie dla obu miejsc wykonywania swiadczen. W sytuaciji, gdy
Swiadczeniodawca realizuje swiadczenia wytgcznie w poradni specjalistycznej albo
wytgcznie na oddziale jednego dnia, wowczas godziny pracy personelu powinny by¢é
zgodne z harmonogramem pracy tego miejsca udzielania swiadczen;

5) okresleniu minimalnego czasu pracy poradni specjalistycznej i oddziatu
leczenia jednego dnia, tj. co najmniej 8 godzin w tygodniu;

6) wprowadzeniu w § 10 zasady, zgodnie z ktérg Swiadczeniodawcy sg
zobowigzani do wykonywania swiadczeh w trybie ambulatoryjnym chyba, Zze cel
terapii nie moze by¢ osiggniety w tym trybie. PowyZzszy przepis ma na celu poprawe
jakosci zycia pacjenta poprzez skrocenie pobytu w szpitalu lub zmniejszenie ilosci
hospitalizacji oraz zmniejszenie kosztéw poniesionych na swiadczenia podstawowe
w zakresie programéw lekowych;

7) wprowadzeniu przepisow  dotyczgcych funkcjonowania  Zespotéw
Koordynacyjnych. Zmiany majg charakter techniczny i odnoszg sie wprost do
brzmienia obwieszczenia Ministra Zdrowia oraz legislacyjny
dotyczgcy zatgcznikdw do zarzgdzenia;

8) doprecyzowaniu w § 23 przepisOw dotyczacych rozliczania ryczattu
diagnostycznego. Przepisy zarzgdzenia okreslajg, ze w przypadku, gdy zgodnie
z opisem programu catos¢ terapii pacjenta trwa krocej niz 12 miesiecy rozliczanie
ryczattu moze by¢ dokonane tylko raz po zakonczeniu terapii. W ww. przypadku
wartos¢ ryczaftu nie jest zmniejszana proporcjonalnie do liczby miesiecy leczenia
pacjenta w programie, za wyjgtkiem sytuacji, gdy w trakcie terapii pacjent zmart.

W sytuacji, gdy opis programu lekowego dopuszcza terapie dtuzszg niz 12

miesiecy rozliczanie swiadczen powinno by¢ dokonywane nie czesciej niz raz w roku
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kalendarzowym lub w cze$ciach, do wysokosci nie wyzszej niz wysokos¢ kwoty
okreslonej w katalogu ryczattow - proporcjonalnie do liczby miesiecy leczenia
pacjenta w programie. Powyzsze przepisy majg na celu wyeliminowanie
niejednoznacznych interpretacji sposobu rozliczania ryczattu diagnostycznego.

9) wprowadzeniu w § 26 regulacji dotyczgcych sktadania wniosku o utworzenie
nowego miejsca udzielania swiadczen w celu realizacji programu lekowego.
W odpowiedzi na postulaty oddziatéw wojewoddzkich Funduszu przyjeto rozwigzania
w odniesieniu do postepowania w przypadku, gdy obecnie obowigzujgce przepisy
art. 159a ustawy o0 S$wiadczeniach uniemozliwiajg $wiadczeniodawcom
zakwalifikowanym do podstawowego szpitalnego zabezpieczenia udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programy lekowe na niektérych oddziatach
lub w poradniach. Wprowadzona do zarzgdzenia zmiana nie koliduje z ogdlng
zasadg, zgodnie z ktérg umowa o udzielanie Swiadczeh opieki zdrowotnej zawierana
jest w trybie konkursu ofert lub rokowan, poniewaz w chwili obecnej, w sytuacji
zakwalifikowania swiadczeniodawcy do podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
wystepuje jednoczesnie zakaz jego przystgpienia do postepowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej wynikajgcej z przepisow
art. 159a ustawy o Swiadczeniach w tym zakresie. Skutkuje to brakiem mozliwoSci
kontraktowania nowych miejsc udzielania Swiadczen w ramach dotychczas
zakontraktowanych programoéw lekowych;

10) okresleniu w § 26 przepiséw dotyczgcych weryfikowania przez dyrektorow
oddziatbw wojewddzkich Funduszu poprawnosci, kompletnosci i terminowosci
uzupetniania danych w SMPT. Przepis ma na celu realizacje regulacji okreslonych
w art. 188c ust. 3 ustawy o Swiadczeniach;

11) wprowadzeniu przepiséw przejsciowych w szczegodlnosci przewidujgcych, ze
dotychczasowe umowy zachowujg waznos¢ na czas, na jaki zostaty zawarte.;

12) skorygowaniu pod wzgledem legislacyjnym i merytorycznym wzoru umowy
stanowigcego zatgcznik nr 2 do zarzgdzenia;

13) ujednoliceniu struktury oraz modyfikacji pod wzgledem merytorycznym
zatgcznika nr 3 do zarzadzenia  okreslajgcego  wymagania  wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych $Swiadczen z zakresu programow lekowych.
W przedmiotowych zmianach uwzglednione zostaly postulaty zgtoszone przez

oddziaty wojewddzkie Funduszu, stanowigce odpowiedz na pismo znak:



DGL.4502.172.2017 2017.43348.GBA z dnia 7 sierpnia 2017 r. oraz uwagi
zgtoszone przez Konsultantow Krajowych we wtasciwych dziedzinach medycyny.
Projekt zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe poddany
byt konsultacjom wewnetrznym w dniach od 20 pazdziernika 2017 r. do 31
pazdziernika 2017 r. W trakcie trwania konsultacji uwzgledniono wiekszos¢ uwag
zgtoszonych przez oddziaty wojewoddzkie Funduszu oraz Konsultantow Krajowych we

wtasciwych dziedzinach medycyny.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy O udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiega opinii wlasciwego
konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 137 ustawy o $wiadczeniach, zasiega opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji

Swiadczeniodawcow.

Przedmiotowy projekt zarzgdzenia poddany byt konsultacjom zewnetrznym
w dniach od 23 listopada 2017 r. do 8 grudnia 2017 r. Najwazniejsze zmiany
wynikajgce z uwzglednienia zgtoszonych uwag to:

1) zmiana wymagan dla programéw lekowych leczenia przewlektej biataczki
szpikowej oraz leczenia szpiczaka mnogiego lenalidomidem polegajgca na
usunieciu  mozliwosci realizowania tych programdéw wylgcznie na
catodobowym oddziale szpitalnym — na wniosek konsultanta krajowego
w dziedzinie hematologii;

2) wprowadzenie wymogu dotyczgce nowego miejsca udzielania swiadczen
utworzonego w trybie wniosku $wiadczeniodawcy do dyrektora oddziatu
wojewodzkiego NFZ (§ 26 zarzadzenia), zgodnie z ktéorym ma by¢ komorkag
organizacyjng wchodzacg w sktad wnioskujgcego podmiotu — usuniecie
watpliwosci interpretacyjnych na wniosek Wojskowego Instytutu Medycznego;

3) wprowadzenie nowego Swiadczenia w katalogu 1k - przyjecie pacjenta
w trybie ambulatoryjnym zwigzane 2z podaniem iniekcji doszklistkowe]
anty-VEGF w programie lekowym wycenionego na 378,56 pkt — na wniosek
konsultanta krajowego w dziedzinie okulistyki.



W 2016 r. w ramach programu leczenia AMD udzielono 53 783 $wiadczen —
hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z realizacjg programu o wartosci 24
876 508,50 zt

W pierwszym potroczu 2017 r. liczba takich swiadczen wyniosta 32 000, a ich
wartos¢ 14 806 373,40 zt.

Zaktadajgc, ze liczba Swiadczen zrealizowanych w 2017 r. wyniesie okoto
64 tysigce to koszty zwigzane z ich realizacjg wyniosg w przyblizeniu 30 milionow
Ztotych.

W przypadku zastosowania nowego produktu rozliczeniowego - przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z podaniem iniekcji doszklistkowej anty —
VEGF w programie lekowym, ktorego wycena wynosi o 22 procent mniej
w poréwnaniu do hospitalizacji jednodniowej, mozliwe jest wystgpienie oszczednosci
po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci nawet powyzej 6 milionow
ztotych.

Powyzsze jest uzasadnione zatozeniem, ze znaczna czesS¢ swiadczeniodawcédw
odejdzie od realizacji Swiadczenia w trybie hospitalizacji jednodniowej, ze wzgledu na
mniejsze obcigzenie administracyjne zwigzane z mozliwoscig prowadzenia

dokumentacji wtasciwej dla ambulatoryjnego trybu realizacji Swiadczen;

4) zmiana wysokos$ci ryczattu za diagnostyke w programie leczenia przewlektych
niedoboréw odpornosci (PNO) u dzieci poprzez zrownanie go z wysokoscig
tego ryczattu w programie leczenia PNO u pacjentéw dorostych, tj.
podwyzszenie do wysokosci 2633,70 zt — na wniosek konsultanta krajowego
w dziedzinie immunologii klinicznej. Biorgc pod uwage, ze w 2016 r w ramach
programu leczenia PNO u dzieci bylo leczonych ok. 400 pacjentéw
proponowana zmiana bedzie skutkowa¢ wzrostem wydatkow NFZ
0 400* (2633,70zt — 486,72zt) tj. o ok. 860 tys. ztotych rocznie;

5) odroczenie o rok wejScia w zycie przepisu § 6 ust. 3 ze wzgledu na
konieczno$¢ dokonania zmian w procedurze konkursu ofert lub rokowan
prowadzonych na podstawie ustawy o S$wiadczeniach oraz w aplikacjach
informatycznych umozliwiajgcych obstuge procesu prowadzenia postepowania
sprawie zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczeh opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych — na wniosek niektorych oddziatow

wojewodzkich NFZ;



6) wprowadzenie wymogu minimalnego czasu pracy poradni specjalistycznej
w wymiarze 8 godzin tygodniowo — na wniosek niektérych oddziatow

wojewddzkich NFZ.

Czes¢ uwag zgtoszonych w trakcie konsultacji nie zostata uwzgledniona ze
wzgledu na ich wykroczenie poza zakres regulacji lub negatywng oceng

zasadnosci wprowadzenia proponowanych zmian.



