Uzasadnienie

Zarzgdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o swiadczeniach”.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem do zarzgdzenia Nr 75/2018/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow zarzgdzenia do
aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow stosowanych w programach
lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2018 r. (Dz. Urz. Min.
Zdr. poz. 67), 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, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,2ustawg o refundac;ji’.

Dodatkowo, zgodnie z uwagg przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego ds.
stosowania hormonu wzrostu zmodyfikowano wzory dokumentéw niezbednych do
monitorowania leczenia pacjenta, ze wzgledu na uzupetnianie szczegétowych danych
w elektronicznym systemie monitorowania programéw lekowych (SMPT).

Zmiany dotyczg w szczegolnosci:

1) zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okreslajgcego katalog swiadczen i zakresow,

i polegajg na:

a) usunieciu zakresu 03.0000.394.02 - Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka,

b) umozliwieniu rozliczania zakresu 03.0000.340.02 - Profilaktyka zakazen
wirusem RS w ramach hospitalizacji dla dzieci oraz hospitalizaciji
jednodniowej;

2) zatgcznika nr 11 do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog ryczattéw za diagnostyke

w programach lekowych i polegajg na usunieciu swiadczenia 5.08.08.0000123 -

Diagnostyka w programie leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci
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3)

4)

5)

z zastosowaniem  immunoglobuliny  ludzkiej normalnej podawanej

z rekombinowang hialuronidazg ludzka;

zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekow refundowanych

stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodu EAN dla substancji czynnych 5.08.09.0000008 — bosentanum —
EAN: 5907626708004,

b) dodaniu kodu 5.08.09.0000151 dla substancji czynnej glecaprevirum,
pibrentasvirum i przypisaniu kodu EAN: 8054083015927,

C) usunieciu kodow EAN:

— 5909991100063 dla substancji czynnej 5.08.09.0000008 — bosentanum,

— 5909991138981 dla  substancji czynnej 5.08.09.0000032 -
immunoglobulinum humanum,

— 5909990650996 dla substancji czynnej 5.08.09.0000040 — interferonum
beta-1b;

zatgcznika nr 2 do zarzgdzenia, okreslajgcego wzor umowy o udzielanie

Swiadczen opieki zdrowotnej - leczenie szpitalne - programy lekowe i polegajg na

dostosowaniu i ujednoliceniu wzoru umowy w zakresie stosowania przepisow

dotyczacych  przekazania  $wiadczeniodawcom  dodatkowych  srodkow
dedykowanych na swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane przez pielegniarki

i potozne oraz lekarzy posiadajgcych specjalizacje. Dodatkowo, dostosowano

wzér umowy do znowelizowanej ustawy o $wiadczeniach, ktéra okreslita nowe

zadanie dla dyrektorow oddziatdw wojewddzkich polegajgce na monitorowaniu
wspolnych postepowan na zakup lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,;

zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow udzielajgcych $wiadczen z zakresu programéw lekowych

i polegajg na:

a) usunieciu wymagan dla programu lekowego leczenia pierwotnych niedoboréw
odpornosci u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka,

b) uwzglednieniu lekarzy specjalistdw w dziedzinie chemioterapii nowotworow
w wymaganiach dla programoéw lekowych:

— leczenia nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego,

— leczenia zaawansowanego raka jelita grubego,
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leczenia raka watrobowokomaérkowego,

leczenia niedrobnokomaorkowego raka ptuca,

leczenia miesakéw tkanek migkkich,

leczenie raka piersi,

leczenia chtoniakow ztosliwych,

leczenia przewlektej biataczki szpikowej,

leczenia czerniaka skory,

leczenia chorych na zaawansowanego raka jajnika,

leczenia ptaskonabtonkowego raka narzgddw gtowy i szyi w skojarzeniu
z radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie,

leczenia wysoko zréznicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego,

leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego,

leczenia zaawansowanego raka zotgdka,

leczenia czerniaka skoéry lub bton Sluzowych,

leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu
i nintedanibu,

leczenia dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem
filadelfia (ph+),

leczenia beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sézary’ego,
leczenia czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem,
leczenia opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+,

leczenia przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem,

leczenia podtrzymujgcego olaparybem chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej,

leczenia pacjentow z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki,

leczenia chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego
skory wismodegibem,

ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke limfocytowa,
piksantron w leczeniu chtoniakéw ztosliwych,

leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina

Z zastosowaniem niwolumabu,
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— zgodnie z uwagg Polskiego Towarzystwa Koderéw Medycznych,

c) zgodnie z uwagg Podlaskiego OW NFZ, umozliwieniu realizacji Swiadczen
w oddziale oraz poradni nowotworéw krwi w programach lekowych:

— lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego,

— leczenia beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sézary’ego,

— leczenia mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej,

— lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1
ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowo$cig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q,

d) zgodnie z uwagami toédzkiego OW NFZ oraz Konsultanta Krajowego w
dziedzinie rehabilitacji medycznej doprecyzowaniu warunkéw wymaganych
dla programoéw lekowych:

— leczenia ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii,

— leczenia choroby Pompego,

— leczenia choroby Hurler,

— leczenia mukopolisacharydozy typu I,

— leczenia mukopolisacharydozy typu VI,

— leczenia spastycznosci konczyny goérnej po udarze moézgu z uzyciem
toksyny botulinowej typu A,

— leczenia spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu z uzyciem
toksyny botulinowej typu A,

e) wykresleniu w wymaganiach do programu lekowego profilaktyka RS, punktu
wskazujgcego na koniecznos¢ realizacji programu wytgcznie w trybie
ambulatoryjnym, zgodnie z uwagg Lubelskiego ow NFZ,
Zachodniopomorskiego OW NFZ oraz podmiotu leczniczego Copernicus,

f) umozliwieniu realizacji Swiadczen w oddziale chirurgicznym ogolnym dla
dzieci w programie lekowym leczenia pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego — uwaga Lubelskiego OW NFZ;

6) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego wykaz programéw lekowych

i kwalifikacji i polegajg na:
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a) usunieciu programu lekowego leczenia pierwotnych niedoborow odpornosci
u dzieci z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
z rekombinowang hialuronidazg ludzka,

b) dodaniu substancji czynnej glecaprewir + pibrentaswir do programu lekowego
leczenia przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg;

7) zalgcznika nr 5 do =zarzadzenia, okreslajgcego katalog wspétczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na modyfikaciji
oraz dodaniu wspoétczynnikdéw korygujgcych w wybranych programach lekowych.
Powyzsze zmiany wynikajg miedzy innymi z uwag zgtoszonych przez
Przewodniczgcego Komisji ds. Polityki Zdrowotnej i Programow Lekowych
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego;

8) zatgcznika nr 15 do zarzadzenia, okreslajacego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia hormonem
wzrostu lub insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1 oraz weryfikacje jego
skutecznosci i polegajg na usunieciu czesci C wnioskéw, tj. karty obserwaciji
pacjenta. Zgodnie z uwagg konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii
I diabetologii dzieciecej ze wzgledu na funkcjonowanie elektronicznego systemu
monitorowania programéw lekowych (SMPT) nie ma koniecznos$ci przesytania

w formie papierowej ww. dokumentow.

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

Proponuje sie wejscie w zycie regulacji z dniem nastepujgcym po dniu podpisania
zarzgdzenia, z mocg od dnia 1 wrzesnia 2018 r., z wyjagtkiem zmian dotyczgcych
wspoétczynnikdw korygujacych, ktére wejdg w zycie z dniem 1 listopada 2018 r.

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 zasiegnat opinii wtasciwych konsultantéw

krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy
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o Swiadczeniach, zasiegnagt opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcéw.

Omoéwienie wynikéw konsultacji projektu zarzgdzenia znajduje sie w OSR.
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