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 (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o swiadczeniach”.

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 wynikaja z koniecznosci dostosowania przepiséw
zarzgdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow stosowanych
w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca
2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziehn 1 lipca 2018 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 51), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844 oraz z 2018 r.
poz. 6501 679), zwanej dalej ,ustawg o refundac;ji”.

Dodatkowo ujednolicono kwalifikacje do programéw lekowych pozwalajgce na
finansowanie dziatalnosci zespotow koordynacyjnych.

Wprowadzona zmiana ma charakter porzadkujgcy oraz techniczny — polega ona na
utworzeniu jednej kwalifikacji do programow lekowych, ktéra bedzie wykorzystywana do
zapewnienia  technicznej mozliwosci  finansowania  wszystkich zespotow
koordynacyjnych. Zmiana nie wplywa na sytuacje pacjentow, Swiadczeniodawcow
realizujgcych programy lekowe, a takze jednostek koordynacyjnych.

Majgc na uwadze powyzsze, zmianie ulegty réwniez nazwy dotychczasowych
opiséw Swiadczen na: zakres dziatania zespotu koordynacyjnego odpowiedzialnego za
kwalifikacje do wiasciwego programu lekowego oraz weryfikacje jego skutecznosci.

Zmiany dotyczg w szczegdlnosci:

1) dostosowania § 8 pkt 4, § 9 ust. 2 oraz § 18 do zmian wynikajgcych z usuniecia:
a) zatgcznika nr 18, okreslajgcego opis Swiadczenia: ,Kwalifikacja do leczenia
atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) oraz  napadowej
nocnej hemoglobinurii (PNH) oraz weryfikacja jego skutecznosci” oraz

zastgpieniem go dwoma odrebnymi zatgcznikami, okreslajgcymi:
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zakres dziatania Zespotu Koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje
do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) oraz
weryfikacje jego skutecznosci,

zakres dziatania Zespotu Koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje
do leczenia nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) oraz weryfikacje jego

skutecznosci,

b) zatgcznika nr 19, okreslajgcego opis Swiadczenia: ,Kwalifikacja do programdéw

lekowych, w ktorych zakup leku nastepuje w trybie okreslonym w § 11

zarzagdzenia” oraz zastgpieniem go dwoma odrebnymi zafgcznikami,

okreslajgcymi:

zakres dziatania zespotu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje
do leczenia hormonem wzrostu lub insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1
oraz weryfikacje jego skutecznosci,

zakres dziatania zespotu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje
do programu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B oraz

weryfikacje jego efektow;

2) zatgcznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow,

i polegajg na:

a) potaczeniu dotychczasowych odrebnych kwalifikacji do programoéw lekowych:

5.08.07.0000006 - kwalifikacja do leczenia biologicznego w chorobach
reumatycznych oraz weryfikacja jego skutecznosci,

5.08.07.0000007 - kwalifikacja do leczenia choréb ultrarzadkich oraz
weryfikacja jego skutecznosci,

5.08.07.0000011 - kwalifikacja do leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci
luszczycy plackowatej oraz weryfikacja jego skutecznosci,

5.08.07.0000014 - kwalifikacja do leczenia neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) oraz weryfikacja
jego efektow,

5.08.07.0000015 - kwalifikacja do leczenia  aktywnej postaci
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) Iub mikroskopowego
zapalenia naczyn (MPA) oraz weryfikacja jego skutecznosci,
5.08.07.0000016 - kwalifikacja do leczenia chorych na zaawansowanego
raka podstawnokomoérkowego skory wismodegibem oraz weryfikacja jego

skutecznosci,
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3)

4)

— 5.08.07.0000017 - kwalifikacja do leczenia zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona oraz weryfikacja jego
skutecznosci,

— 5.08.07.0000019 - kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-
mocznicowego (aHUS) oraz nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) oraz
weryfikacja jego skutecznosci,

— 5.08.07.0000022 - kwalifikacja do programéw lekowych, w ktorych zakup
leku nastepuje w trybie okreslonym w § 11 zarzadzenia i zastgpieniu go
dwoma odrebnymi Swiadczeniami

- w kwalifikacje 5.08.07.0000023 - tj. kwalifikacje do leczenia w programie

lekowym oraz weryfikacje jego skutecznosci,

b) usunieciu zakresu 03.0000.361.02 - Leczenie wczesnodzieciecej postaci
cystynozy nefropatycznej, zmiana zwigzana jest z usunieciem w obwieszczeniu
refundacyjnym substancji cysteamini bitartras stosowanej dotychczas w ramach
programu lekowego leczenia  wczesnodzieciecej postaci cystynozy
nefropatycznej,

c) zmianie nazwy zakresu 03.0000.363.02 na: ,Leczenie niedrobnokomorkowego
raka ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu”;

zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattow za diagnostyke
w programach lekowych i polegajg na:

a) usunieciu Swiadczenia 5.08.08.0000069 - Diagnostyka w programie leczenia
wczesnodzieciecej postaci cystynozy neuropatycznej,

b) zmianie nazwy sSwiadczenia 5.08.08.0000071 na: ,Diagnostyka w programie
leczenia niedrobnokomoérkowego raka pluca z zastosowaniem afatynibu
I nintedanibu”;

zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw EAN dla substanciji czynnych:

— 5.08.09.0000026 — glatirameri acetas — EAN: 5909991353926,

— 5.08.09.0000065 — trastuzumabum — EAN: 8715131016982 oraz
8715131016975,

b) dodaniu kodéw:

— 5.08.09.0000149 dla substancji czynnej nintedanibum i przypisaniu kodow
EAN: 5909991203894, 5909991203887 oraz 5909991203900,
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— 5.08.09.0000150 dla substancji czynnej sofosbuvirum, velpatasvirum
i przypisaniu kodu EAN: 5391507142108,

) usunieciu kodu: 5.08.09.0000089 dla substancji czynnej cysteamini bitartras,

EAN: 5909990213665 oraz 5909990213689;

5) zalgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego ,Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych $wiadczen z zakresu programow lekowych”
I polegaja:

a) w czesci A — programy lekowe na:

— usunieciu wymagan dla programu lekowego leczenia wczesnodzieciecej
postaci cystynozy nefropatycznej,

— zmianie nazwy wymagan dla programu lekowego leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu,

b) w czesci B — kwalifikacje do programow lekowych, polegajg na zastgpieniu
wymagan:

— kwalifikacja do programow lekowych, w ktérych zakup leku nastepuje
w trybie § 11 zarzadzenia dwoma odrebnymi wymaganiami dla jednostek
koordynacyjnych:

-- zespot koordynacyjny ds. stosowania hormonu wzrostu,
-- zespot koordynacyjny ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie
zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B,

— kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego
(aHUS) oraz nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) oraz weryfikacja jego
skutecznosci dwoma odrebnymi wymaganiami dla  jednostek
koordynacyjnych:

-- zespot koordynacyjny do spraw leczenia atypowego zespotu
hemolityczno- mocznicowego,

-- zespot koordynacyjny do spraw leczenia nocnej napadowej
hemoglobinurii;

6) zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wykaz programéw lekowych

i kwalifikacji i polegajg na:
a) usunieciu programu lekowego leczenia wczesnodzieciecej postaci cystynozy

nefropatycznej,
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b) dodaniu substancji czynnej nintedanib do programu lekowego leczenia
niedrobnokomorkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu,

c) dodaniu substancji czynnej sofosbuwir + welpataswir do programu lekowego
leczenia przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg;

7) zatgcznika nr 8 do zarzgdzenia i polegajg na:

a) zmianie nazwy na: ,Zakres dziatania zespotu  koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chordb ultrarzadkich oraz
weryfikacje jego skutecznosci”,

b) wykresleniu czesci VIII - wzory dokumentéw niezbednych do kwalifikacji oraz
monitorowania leczenia pacjenta, zgodnie z opisami programow, przez Zespot
Koordynacyjny ds. choréb ultrarzadkich, dotyczacej kwalifikacji do programu
lekowego leczenia wczesnodzieciecej postaci cystynozy nefropatycznej;

8) zmiany nazwy:

a) zatgcznika nr 7 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia biologicznego w chorobach
reumatycznych oraz weryfikacje jego skutecznosci”,

b) zatagcznika nr 10 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci
luszczycy plackowatej oraz weryfikacje jego skutecznosci”,

c) zatgcznika nr 11 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) oraz weryfikacje
jego efektow”,

d) zatgcznika nr 12 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za  kwalifikacie do leczenia  aktywnej postaci
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia
naczyn (MPA) oraz weryfikacje jego skutecznosci”,

e) zatgcznika nr 13 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chorych na zaawansowanego
raka podstawnokomdrkowego skory wismodegibem oraz weryfikacje jego
skutecznosci”,

f) zatgcznika nr 14 na: ,Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego

odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia zaburzen motorycznych
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w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona oraz weryfikacje jego
skutecznosci”;

9) usuniecia zaftgcznika nr 18 do zarzgdzenia, okreslajgcego opis $wiadczenia:
.Kwalifikacja do leczenia atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS)
oraz napadowej nocnej hemoglobinurii (PNH) oraz weryfikacja jego skutecznos$ci”
I zastgpienia go odrebnymi zatgcznikami nr 22 i 23 od zarzadzenia;

10) usuniecia zatgcznika nr 19 do zarzadzenia, okreslajgcego opis $wiadczenia:
.Kwalifikacja do programoéw lekowych, w ktérych zakup leku nastepuje w trybie
okreslonym w § 11 zarzadzenia” 19 do zarzadzenia i zastgpienia go odrebnymi

zatgcznikami nr 20 i 21 od zarzgdzenia.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob
wskazany w § 4 zarzagdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci rozliczania
Swiadczen w przedmiotowym zakresie.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania

zarzadzenia, z mocg od dnia 1 lipca 2018 r.

Zmiany majg charakter porzadkujgcy, techniczny oraz dostosowujg przepisy
zarzagdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow stosowanych
w programach lekowych, w zwigzku z tym nie podlegajg wymogowi dotyczgcemu
konsultacji wynikajgcemu z art. 146 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach oraz przepisow

wydanych na podstawie art. 137 ustawy o Swiadczeniach.

Strona6z 6



