Uzasadnienie

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej dalej ,ustawg o swiadczeniach” (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.).

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem do zarzgdzenia Nr 125/2017/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2017 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow
zarzadzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundaciji lekow stosowanych
w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2018 r. (Dz.
Urz. Min. Zdr. poz. 13 ), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844), zwanej dalej
,2ustawg o refundac;ji’.

Zmiany te dotyczg w szczegdlnosci:

1) § 6 ust. 6i 7 iwynikajg ze zgtoszonych przez Dolnoslgski oraz Lubelski Oddziat
Wojewddzki NFZ uwag dotyczacych koniecznosci doprecyzowania sposobu
okreslania i weryfikowania czasu pracy personelu. W § 6 ust. 7 wprowadzono
modyfikacje, ktore spowodujg, ze Swiadczeniodawcy nie bedg musieli zapewniaé
obsady personelu w wymiarze wiekszym niz okreslony w zatgczniku nr 3 do
zarzadzenia 125/2017/DGL. Pozwoli to zracjonalizowaé prace personelu
medycznego udzielajgcego $wiadczeh w zakresie programow lekowych oraz
pozwoli na zawarcie wiekszej liczby umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

2) dostosowania § 8 pkt 4, § 9 ust. 2 oraz § 18 do zmian wynikajgcych z usuniecia
wybranych zatgcznikdw do zarzgdzenia oraz ze scalenia zatgcznikow dotyczacych
kwalifikacji do programoéw leczenia: atypowego zespotu hemolityczno-
mocznicowego oraz przewlektej napadowej hemoglobinurii;

3) § 24 w zakresie obnizenia maksymalnego kosztu terapii pacjenta lekami
finansowanymi w programie lekowym leczenia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg stanowigcego warunek
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4)

stosowania wspotczynnika korygujgcego wartos¢ produktu rozliczeniowego
z katalogu ryczattow dla tego programu do poziomu 15 tys. zi. Obnizenie progu
kosztowego wynika ze zwiekszonej konkurencji na rynku lekéw stosowanych
w bezinterferonowej terapii WZW C oraz z koniecznosci dalszej racjonalizacji
wydatkéw na leki w tym programie;

dodania § 24a-24c Zgodnie z tymi przepisami premiowane bedzie stosowanie
tanszych odpowiednikow lekdéw zawierajgcych substancje czynne adefowir,
entekawir, tenofowir, bosentan, sildenafil oraz cynakalcet. Analiza rozliczania ww.
substancji czynnych wykazata, ze czes¢ swiadczeniodawcéw, mimo refundacji
licznych lekow rownowaznych, stosuje wytgcznie Ilub preferencyjnie leki
referencyjne lub najdrozsze sposrdd lekow generycznych. W celu zmiany opisanej
sytuacji proponuje sie wprowadzenie wspotczynnika korygujgcego, ktory zapewni
premiowanie stosowania tanszych odpowiednikdw lekdw. Wspotczynnik
korygujgcy pozwoli na zwiekszenie dostepu pacjentow do terapii poprzez
obnizenie jej kosztdw, co pozwoli na leczenie wiekszej grupy chorych. Szacowane
oszczednosci wygenerowane dzieki opisanemu wyzej mechanizmowi mogag
wynies¢ do 51 min ztotych rocznie. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest
uprawniony do wprowadzania wspoétczynnikéw korygujgcych jako mechanizmu
zwiekszajgcego dostep do swiadczen opieki zdrowotnej. Wprowadzona zmiana
nie ogranicza swobody wyboru lekdw przez szpital czy lekarza, poniewaz
w odniesieniu do sytuacji obecnie obowigzujgcej w zadnym punkcie nie pogarsza
pozycji Swiadczeniodawcy, lekarza czy pacjenta. Zakup tanszych odpowiednikow
lekow refundowanych i korzystanie z opisanego wyzej wspotczynnika
korygujgcego bedg dobrowolne. Zaproponowany mechanizm nie wptywa takze na
wydane decyzje refundacyjne ani na zawarte instrumenty dzielenia ryzyka.
Proponowane rozwigzanie doprowadzi do zwigkszenia dostepnosci do swiadczen
w réznych mechanizmach - m.in. poprzez uwolnienie s$rodkéw finansowych
w ramach catkowitego budzetu na refundacje, poprawe sytuacji finansowej
Swiadczeniodawcow korzystajgcych ze wspétczynnika korygujgcego, a takze
poprzez usprawnienie i zracjonalizowanie gospodarki lekami w szpitalach.
W przysziosci stosowanie tego mechanizmu zostanie rozszerzone na inne
substancje czynne, atakze zostang wprowadzone Kkolejne rozwigzania
pozwalajgce zracjonalizowac wydatki na leki refundowane. Wszelkie oszczednosci
uzyskane w zakresie refundaciji lekow zostang przeznaczone na likwidacje kolejek

oczekujgcych na leczenie farmakologiczne m.in. w programie bezinterferonowego
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leczenia WZW C, programach leczenia stwardnienia rozsianego czy AMD oraz na
refundacje nowych lekow zgodnie z decyzjami Ministra Zdrowia;
5) zatgcznika nr 1k do zarzgadzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow,
i polegajg na:
a) dodaniu zakresow Swiadczen:
— 03.0000.397.02 Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosc¢
immunologiczna,
— 03.0000.398.02 Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologicznag,
- oraz umozliwienia ich rozliczania w ramach hospitalizacji, hospitalizacji dla dzieci,
hospitalizacji jednodniowej oraz porady ambulatoryjnej; zmiana wynika z umieszczenia
w obwieszczeniu refundacyjnym 2 nowych programow lekowych,
b) usunieciu kodéw swiadczen i zakresow:
— kwalifikacja do leczenia stanéw nadmiaru zelaza w organizmie oraz
weryfikacja jego efektow,
— kwalifikacja do leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci u pacjentéw
dorostych oraz weryfikacja jego efektéw
- zmiana wynika z faktu zniesienia zespotéw koordynacyjnych w wybranych
programach lekowych (leczenie PNO — 2 programy lekowe, leczenie nadmiaru
zelaza w organizmie — 1 program),
c) dodaniu kodu s$wiadczenia 5.08.07.0000021 - przyjecie pacjenta potgczone
z podaniem leku dichlorek radu Ra-223 — w zwigzku z uwagg Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Medycyny Nuklearnej. Zmiana ma zapewni¢ wiasciwe
finansowanie podania radiofarmaceutyku;
d) zmianie kodéw swiadczen polegajgcej na potgczeniu dotychczasowych:
— kwalifikacja do leczenia nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) oraz
weryfikacja jego skutecznosci oraz
— kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego
(aHUS) oraz weryfikacja jego skutecznosci
- w $wiadczenie 5.08.07.0000019 - kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego (aHUS) oraz nocnej napadowej hemoglobinurii
(PNH) oraz weryfikacja jego skutecznosci;
e) uniemozliwieniu rozliczania $wiadczen w programie lekowym leczenia

neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia zwigzanego z wiekiem
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6)

(AMD) udzielanych w ramach hospitalizacji oraz hospitalizacji jednodniowe;j.
W zwigzku z tym, w programie AMD niemozliwe bedzie rozliczanie swiadczen:
— 5.08.07.0000001 - hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu,
— 5.08.07.0000003 - hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana
z wykonaniem programu
- w zwigzku z uwagg Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki motywowang
wprowadzeniem dedykowanego dla tego programu lekowego Swiadczenia
0 kodzie: 5.08.07.0000018 - przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z podaniem iniekcji doszklistkowej anty — VEGF w programie lekowym. Celem
zmiany jest przesuniecie realizacji programu leczenia AMD z trybu hospitalizacji
I hospitalizacji jednodniowej do trybu ambulatoryjnego. Przedmiotowa zmiana
wejdzie w zycie w dniu 1 kwietnia 2018 r., poniewaz wsteczne jej zastosowanie
nie jest mozliwe, ze wzgledu wykonywanie swiadczen w ramach programu
leczenia AMD w trybie hospitalizacji i hospitalizacji jednodniowej w okresie od
1 marca do dnia wejécia w zycie zarzadzenia. Swiadczenia te jako wykonane
zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami powinny zostaé rozliczone przez OW
NFZ;
zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattow za diagnostyke
w programach lekowych i polegajg na:
a) dodaniu produktéw rozliczeniowych:
— 5.08.08.0000107 - Diagnostyka w programie leczenia dorostych chorych na
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczna,
— 5.08.08.0000108 - Diagnostyka w programie leczenia pediatrycznych
chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng,
- w zwigzku z umieszczeniem w obwieszczeniu refundacyjnym 2 nowych
programow lekowych,
b) usunieciu produktéw rozliczeniowych:
— 5.08.08.0000038 - Diagnostyka w programie leczenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego — dzieci,
— 5.08.08.0000077 - Diagnostyka w programie leczenia tetniczego
nadcisnienia ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP)
— dzieci,
- i potgczeniu ich z odpowiednimi produktami rozliczeniowymi dla dorostych.

Skutkiem tego w kazdym z programow leczenia TNP mozliwy do sprawozdania
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8)

bedzie jeden, niezalezny od wieku pacjentow, produkt rozliczeniowy dotyczgcy
ryczattu diagnostycznego, o wartosci obowigzujgcej dotychczas dla dorostych.
Zmiana wynika z uwagi konsultanta krajowego w dziedzinie kardiologii dzieciece;j.
zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:
a) wykresleniu kodu 5.08.09.0000069 dla substancji czynnej ambrisentanum oraz
wszystkich kodéw EAN lekow zawierajgcych przedmiotowg substancje czynna,
b) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:

— 5.08.09.0000015 — entekavirum — EAN: 5902020926979, 5902020926986,
5906414003123 oraz 5906414003130,

— 5.08.09.0000060 — tenofoviri disoproxilum — EAN: 5909991330026 oraz
5909991335533,

— 5.08.09.0000061 — tobramycinum — EAN 5909991308292,

— 5.08.09.0000119 — pirfenidonum — EAN: 590276800118, 5902768001198
oraz 5902768001211,

¢) dodaniu kodéw:

— 5.08.09.0000142 dla substancji czynnej eltrombopagum i przypisaniu tamze
kodow EAN: 5909990748204, 5909990748235,

— 5.08.09.0000143 dla substancji czynnej nintedanibum i przypisaniu tamze
kodu EAN 5909991206444, 5909991206468,

zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego ,Wymagania wobec
Swiadczeniodawcédw udzielajgcych Swiadczeh z zakresu programéw lekowych”
i polegajg na:

a) w czesci A — programy lekowe:

— dodaniu wymagan dla programéw lekowych: leczenia dorostych chorych na
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng oraz leczenia pediatrycznych
chorych na pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng w zwigzku
z umieszczeniem ww. programow lekowych w obwieszczeniu refundacyjnym
Ministra Zdrowia,

— korekcie wymagan dla programow lekowych:

-- Leczenie niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek
(PNN) — okreslenie wymogow dla personelu pielegniarskiego w wymiarze

rownowaznika 1 etatu. Stanowi to dostosowanie do wymogow okreslonych
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dla lekarzy nefrologbw — uwaga Mazowieckiego OW NFZ oraz firmy
Fresenius Medical Care,
-- Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych — dodanie mozliwosci realizacji programu w poradni gruzlicy
i choréb ptuc — uwaga Podkarpackiego OW NFZ,
-- Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) — okreslenie wymogow dla lekarzy specjalistow
w dziedzinie okulistyki i pielegniarek na poziomie rownowaznika 1 etatu oraz
usuniecie wymogu zapewniania dostepu do bloku operacyjnego — uwagi
konsultanta krajowego w dziedzinie okulistyki. Zmiany majg na celu
zwiekszenie liczby placéwek, ktére bedg mogty prowadzi¢ leczenie w ramach
przedmiotowego programu lekowego,
-- Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA)
lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) — dodanie mozliwosci realizacji
programu w poradni gruzlicy i choréb ptuc — uwaga Podkarpackiego OW
NFZ,
-- Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej obinutuzumabem -
doprecyzowanie wymagan,
-- Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen
w przebiegu zespotdw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1
ryzyku, zwigzanych z nieprawidiowoscig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q — doprecyzowanie wymagan,
-- Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) — doprecyzowanie
wymagan na wniosek Mazowieckiego OW NFZ oraz Samodzielnego
Publicznego Dzieciecego Szpitala Klinicznego w Warszawie,
b) w czesci B — kwalifikacje do programéw lekowych
- usunieciu wymagan dla jednostek koordynacyjnych dla programow
lekowych:
-- Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych
-- Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie,
-- Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej

podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzkag
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9)

10)

11)

12)

- w zwigzku z faktem, Zze odpowiednie opisy programéw lekowych nie

przewidujg juz funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych,

- potgczeniu wymagan dla jednostek koordynacyjnych dla programow
lekowych: Leczenie aHUS i Leczenie PNH — w zwigzku z faktem, Zze
przewiduje sie funkcjonowanie jednej jednostki koordynacyjnej dla obu
programéw. Zapewni to kompleksowy nadzér nad leczeniem ekulizumabem
(jednym z najdrozszych lekdw refundowanych w Polsce);

zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wykaz programow lekowych
a) w czesci A — Programy lekowe, polegajg na:

— dodaniu substancji czynnej nintedanib do programu lekowego leczenia

idiopatycznego witoknienia ptuc,

— dodaniu dwéch nowych programow lekowych: leczenie dorostych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng oraz leczenie pediatrycznych
chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng,

b)w czesci B — wykaz kwalifikacji do programow lekowych, polegajg na
wykresleniu dwéch swiadczen: kwalifikacja do leczenia stanéw nadmiaru zelaza

w organizmie oraz weryfikacja jego efektow oraz kwalifikacja do leczenia

pierwotnych niedoborow odpornosci u pacjentéw dorostych oraz weryfikacja

jego efektow;
zatgcznika nr 6 do zarzgdzenia, okreslajgcego Kwalifikacje do leczenia hormonem
wzrostu lub insulinopodobnym czynnikiem wzrostu — 1 oraz weryfikacje jego
skutecznosci i polegajg na korekcie pod wzgledem jezykowym i merytorycznym;
zatgcznika nr 8 do zarzagdzenia, okreslajacego Kwalifikacje do leczenia chordb
ultrarzadkich oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na zniesieniu
koniecznosci przesytania do OW NFZ wypetnionej karty monitorowania pacjenta
leczonego w ramach odpowiednich programéw lekowych - zgodnie z uwagg
Kujawsko — Pomorskiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ;
usuniecia zatgcznikébw nr 15 i 16 do zarzadzenia, zawierajgcych oznaczenie
i zakres dziatania zespotdéw koordynacyjnych usunietych z opiséw programow
lekowych:
a) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych
b) Leczenie doustne stanéw nadmiaru Zzelaza w organizmie,
c) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych

Z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej

z rekombinowang hialuronidazg ludzka;
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13) usuniecia zatgcznika 19 i potaczeniu go z zatgcznikiem 18.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposoéb
wskazany w § 4 zarzgdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci stosowania
przepisow w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia
oraz z termindw obowigzywania decyzji administracyjnych Ministra Zdrowia w sprawie
objecie refundacjg i okreslenia ceny urzedowej lekdéw zawartych w niniejszym
zarzadzeniu.

Proponuje sie wejscie w zycie projektowanych regulacji z dniem nastepujgcym po
dniu podpisania zarzgdzenia, z mocg od dnia 1 marca 2018 r., z wyjgtkiem:

1) zmian dotyczacych rozliczania $wiadczen wykonanych w ramach programu AMD,
ktére wejdg w zycie 1 kwietnia br.,

2) zmian dotyczgcych wysokosci progu kosztowego uprawniajgcego do skorzystania
ze wspotczynnika korygujacego w programie bezinterferonowego leczenia
WZW C, ktore wejdg w zycie 1 maja br.;

3) wprowadzenia wspotczynnikow korygujgcych premiujgcych stosowanie tanszych
lekéw, ktore wejdg w zycie 1 lipca br. ze wzgledu na koniecznos¢ modyfikacji

systemow informatycznych NFZ.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zasiegnagt opinii wiasciwych konsultantow
krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy
o Swiadczeniach, zasiegngt opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcéw.

Omowienie wynikow konsultacji projektu zarzgdzenia znajduje sie w OSR.
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