Uzasadnienie

Zarzgdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6ézn. 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 zdrowotnej oraz
szczegotowych warunkéw umdéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Majac na uwadze liczne zmiany dotychczas obowigzujgcego zarzgdzenia
Nr 125/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2017 r.
zwigzane z dostosowaniem przepisow do obwieszczen Ministra Zdrowia,
wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow , srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg

o refundacji”, zaistniata konieczno$¢ wydania nowego zarzgdzenia.

Zarzgdzenie poprawiono pod wzgledem legislacyjnym, merytorycznym oraz

jezykowym.

Zmiany merytoryczne polegajg na:

1) uwzglednieniu uwag Matopolskiego OW NFZ oraz tédzkiego OW NFZ
dotyczgcych dostosowania definicji ryczattu za diagnostyke do zmian
w zakresie rozliczania badan genetycznych w hematoonkologicznych
programach lekowych, zgodnie z § 23 ust. 4 zarzgdzenia;

2) dostosowaniu § 26 ust. 2 pkt 2 do przepiséw zarzgdzenia Nr 56/2018/DGL
zdnia 25 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia
i dotyczg usuniecia mozliwosci tgcznego rozliczania substancji czynnych
z katalogu lekébw w programach lekowych ze s$Swiadczeniami z katalogu
Swiadczen podstawowych w chemioterapii. Zmiana uspéjni oba zarzgdzenia;

3) dostosowaniu przepisu dotyczgcego rozliczania swiadczen w sytuacji, gdy
u pacjenta stosowane sg jednoczesnie leki w programach lekowych oraz leki
z katalogu lekéw w chemoterapii lub substancje z katalogu refundowanych

substancji czynnych ~w  chemioterapii do przepisbw zarzgdzenia



Nr 56/2018/DGL z dnia 25 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia poprzez dodanie § 26 ust. 5 zarzadzenia — zgodnie z uwagami
Matopolskiego i todzkiego OW NFZ;

4) rozszerzeniu zakresu stosowania wspétczynnikdw korygujgcych premiujgcych
stosowanie tanszych odpowiednikow lekéw refundowanych o nastepujgce
substancje: infliksymab, etanercept, trastuzumab (posta¢ dozylna),
tobramycyna oraz octan glatrameru — moc 40 mg/ml. Zastosowanie
wspotczynnikow korygujgcych pozwoli na zwiekszenie dostepu pacjentow do
terapii poprzez obnizenie kosztow lekow stosowanych w programach lekowych.
Szacowane oszczednosci wygenerowane dzieki zastosowaniu przedmiotowego
mechanizmu dla ww. lekbw mogg maksymalnie wynies¢ 85,6 min ztotych
rocznie. Zwiekszone wydatki NFZ spowodowane  zastosowaniem
wspotczynnikow do  wybranych ryczaltdw diagnostycznych i sSwiadczen
podstawowych wyniosg natomiast maksymalnie do 13,5 min ziotych. Nalezy
podkresli¢, ze zaproponowany mechanizm jest bezpieczny z punktu widzenia
wydatkéw NFZ, poniewaz podniesienie kwoty przekazywanej
Swiadczeniodawcom w ramach ryczaltdw diagnostycznych i zaptaty za
Swiadczenia podstawowe nastgpi jedynie wowczas, gdy lek bedzie kupowany
odpowiednio tanio. Zaktada sie, ze zastosowany mechanizm autoregulacyjny
bedzie motywowat sSwiadczeniodawcédw do zakupu tanszych lekdéw przy
zachowaniu réwnowagi finansowej NFZ;

5) uwzglednieniu uwag zgtoszonych przez srodowisko hematologéow do projektu
wczesniejszego zarzgdzenia zmieniajgcego ws. ryczattow, zgodnie z ktorymi
w przypadku hematoonkologicznych programow lekowych wartos¢ badan
genetycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji powinna by¢ rozliczana
w ramach ryczattu diagnostycznego. Powyzsze wynika ze specyfiki tych chorob,
w przypadku ktérych bardzo czesto pacjent po wykonaniu badan
kwalifikacyjnych jest wilaczany do programy lekowego i niezwlocznie
rozpoczyna leczenie. Majgc na uwadze powyzsze, przeliczono wartos¢ dla
nastepujgcych ryczattow diagnostycznych:

a) 5.08.08.0000020 - Diagnostyka w programie leczenia przewlektej biataczki
szpikowe] na 3134,00 zt,

b) 5.08.08.0000073 - Diagnostyka w programie leczenia dazatynibem ostrej
biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) na 7656,96 zi,



c) 5.08.08.0000085 - Diagnostyka w programie leczenia opornych
i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ na 3861,00 z,

d) 5.08.08.0000087 - Diagnostyka w programie leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej obinutuzumabem na 2207,00 zi,

e) 5.08.08.0000093 - Diagnostyka w programie lenalidomid w leczeniu
pacjentbw z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych
z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 59 na
2078,00 z,

f) 5.08.08.0000101 - Diagnostyka w programie ibrutynib w leczeniu chorych
na przewlekig biataczke limfocytowg na 2598,00 zt,

Dodatkowo, zgodnie z powyzszg zmiang dostosowano § 23 poprzez dodanie
ust. 4, zgodnie z ktérym badania genetyczne wykonywane w trakcie kwalifikacji
do hematoonkologicznego programu lekowego, tj. programu lekowego

obejmujgcego:

a) Leczenie chtoniakow ztosliwych,

b) Leczenie przewlektej biataczki szpikowej,

c) Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego,

d) Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem
Filadelfia (Ph+),

e) Leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sezary'ego,

f) Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+,

g) Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem,

h) Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej,

i) Lenalidomid w leczeniu pacjentdw z anemig zalezng od przetoczen
w przebiegu zespotdow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1
ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q,

J) Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke limfocytowa,

k) Piksantron w leczeniu chtoniakdow zto$liwych,

[) Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina

Z zastosowaniem niwolumabu



- bedg finansowane w ramach ryczattu diagnostycznego, jezeli pacjent zostat

zakwalifikowany do odpowiedniego programu;

6) uwzglednieniu uwag dotyczgcych  podwyzszenia  wartosci  ryczattu

diagnostycznego:

a)

b)

5.08.08.0000011 - Diagnostyka w programie leczenia
niedrobnokomoérkowego raka ptuca,

5.08.08.0000071 - Diagnostyka w programie leczenia
niedrobnokomérkowego raka ptuca z zastosowaniem  afatynibu

i nintedanibu

- na 3927,00 zt. Proponowana zmiana wynika z faktu, ze w trakcie terapii

u czesci pacjentdw konieczne jest ponowne wykonanie badan genetycznych, co

powinno by¢ finansowane juz w ramach ryczattu za diagnostyke w programach

lekowych;

7) umozliwieniu rozliczania swiadczen z zakresu 03.0000.339.02 - Leczenie

wtoérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych w ramach

hospitalizacji dla dzieci, zgodnie z uwagg Kujawsko — Pomorskiego OW NFZ;

8) uwzglednieniu uwag Lubelskiego OW NFZ w zakresie zmiany wymagan

wobec swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow

lekowych, poprzez:

a) techniczng zmiane polegajgcg na wyszczegodlnieniu dostepu do konsultacji

lekarzy w odpowiedniej dziedzinie dla dzieci i dorostych leczonych
w ramach programoéw lekowych:
— Leczenie choroby Gauchera,

—Leczenie choroby Gauchera typu I,

b) doprecyzowanie wymagahn dotyczgcych personelu dla programow

lekowych:
— Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci,

— Leczenie spastycznosci w mdézgowym porazeniu dzieciecym,

9) oznaczeniu w wykazie programéw hematoonkologicznych programéw

lekowych, o ktérych mowa w § 23 ust. 4 zarzadzenia, zgodnie z uwagg
Swietokrzyskiego OW NFZ;

10) dostosowaniu przepiséw zarzgdzenia do aktualnego stanu faktycznego

w zakresie refundacji lekow stosowanych w programach lekowych, tj. do

obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2018 r. o sprostowaniu btedu.



Zmiana wynikajgca z umieszczenia w obwieszczeniu refundacyjnym nowego

programu lekowego: leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci

z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej

z rekombinowang hialuronidazg ludzka, polega na dodaniu:

a) zakresu $wiadczen: 03.0000.394.02 - Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzkg w zatgczniku nr 1k do
zarzagdzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow,

b) produktu rozliczeniowego: 5.08.08.0000123 - Diagnostyka w programie
leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang
hialuronidazg ludzkg w zatgczniku nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych,

c) wymagan dla ww. programu lekowego w zatgczniku nr 3 do zarzgdzenia,
okreslajgcego Wymagania wobec $wiadczeniodawcéw udzielajgcych
Swiadczen z zakresu programow lekowych,

d) nowego programu lekowego w zatgczniku nr 4 do zarzadzenia,

okreslajgcego Wykaz programdéw lekowych.

Planowany termin wejscia w zycie projektowanego zarzadzenia to 1 sierpnia
2018 r. z wyjatkiem:
1) § 25, dotyczacego wspotczynnika korygujgcego, ktéry wejdzie w zycie z dniem
1 listopada 2018 r.
2) § 6 ust. 3, dotyczgcego oceny oferty ztozonej w postepowaniu o udzielanie

Swiadczen, ktéry wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.

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 wilasciwego
konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 137 ustawy o sSwiadczeniach, zasiega opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji
Swiadczeniodawcow.

Omodwienie wynikéw konsultacji projektu zarzgdzenia znajduje sie w OSR.



