Uzasadnienie

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

zwanej dalej ,ustawg o swiadczeniach”.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem do zarzgadzenia Nr 75/2018/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 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 pazdziernika
2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 listopada 2018 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 105), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,ustawg o refundacji’, a takze z koniecznosci wprowadzenia innych zmian
merytorycznych.

Zmiany te dotyczg w szczegolnosci:

1) dodania w § 13 ust. 1a, zgodnie z ktérym dopuszczone jest realizowanie swiadczen
w zakresie programow lekowych przez lekarzy w trakcie specjalizacji lub ze
specjalizacjg | stopnia w danej dziedzinie medycyny;

2) dodania § 28a dostosowujgcego zarzgdzenie do przepisow art. 107 ust. 5 pkt 26
ustawy o swiadczeniach, poprzez zobowigzanie dyrektorow oddziatéw Funduszu do
monitorowania postepowan na udzielenie zamowienia publicznego na zakup lekéw.
Czynnosci te wykonywane sg juz w chwili obecnej przez dyrektoréw oddziatow
Funduszu na podstawie przepisu rangi ustawowej i bedg podlega¢ sprawozdaniu
do Prezesa NFZ na podstawie dodawanego § 28a ust. 2 zarzadzenia;

3) dodania § 28b zobowigzujgcego dyrektorow oddziatbw Funduszu do weryfikacji
kosztbw nabywania i rozliczania substancji czynnych posiadajgcych kilka
refundowanych odpowiednikow. Proponowane zmiany majg na celu zapewnienie
legalnego, rzetelnego, gospodarnego i celowego wydatkowania srodkow
publicznych na leki. Przepis § 28b wejdzie w zycie 1 stycznia 2019 r., co pozwoli na
przygotowanie sie oddziatéw Funduszu do nowego zadania. Swiadczeniodawcy za$
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beda mieli czas na przeprowadzenie renegocjacji warunkéw zawartych umoéw na
dostawy lekow. Dyrektorzy oddziatbw Funduszu przedstawig pierwsze
sprawozdania w tym zakresie do Prezesa Funduszu do 30 wrze$nia 2019 r.;

4) zatgcznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog $wiadczen i zakresow,
i polegajg na:

a) dodaniu zakresu 03.0000.401.02 - Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej -
zmiana wynika z umieszczenia w obwieszczeniu refundacyjnym nowego
programu lekowego,

b) usunieciu zakresu 03.0000.368.02 - Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) w zwigzku z potgczeniem
dwoch programéw leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego w jeden,

C) zmianie nazw zakresOw na nastepujgce:

— 03.0000.336.02 - Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa (ZZSK),

— 03.0000.354.02 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

5) zafgcznika nr 1l do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog ryczattéw za diagnostyke
w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000123 - Diagnostyka w programie
leczenia hipercholesterolemii rodzinnej,

b) usunieciu  produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000076 - Diagnostyka
w programie leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem,
epoprostenolem i macytentanem,

¢) zmianie nazwy produktow rozliczeniowych na nastepujace:

— 5.08.08.0000045 - Diagnostyka w programie leczenia ciezkiej, aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK),
— 5.08.08.0000061 - Diagnostyka w programie leczenia chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego
- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:
a) dodaniu kodéw EAN dla substanciji czynnych:
— 5.08.09.0000008 — bosentanum — EAN: 5909991100063,
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— 5.08.09.0000061 — tobramycinum — EAN: 5909991321444,

— 5.08.09.0000105 — nitisinonum — EAN: 5909991358334, 5909991358310
oraz 5909991358327,

b) dodaniu kodow:

— 5.08.09.0000152 dla substancji czynnej alirocumabum i przypisaniu kodu
EAN: 5909991236618,

— 5.08.09.0000153 dla substancji czynnej ixekizumabum i przypisaniu kodu
EAN: 5909991282950,

— 5.08.09.0000154 dla substancji czynnej pomalidomidum i przypisaniu kodéw
EAN: 5909991185589, 5909991185596, 5909991185602, 5909991185619,

— 5.08.09.0000155 dla substancji czynnej sekukinumab i przypisaniu kodu
EAN: 5909991203832;

7) zatgcznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajgcego wzor umowy o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej — leczenie szpitalne — programy lekowe i polegajg na
dostosowaniu i ujednoliceniu wzoru umowy do przepiséw dotyczgcych przekazania
Swiadczeniodawcom dodatkowych srodkow dedykowanych na $wiadczenia opieki
zdrowotnej udzielane przez lekarzy, w zakresie kosztow podwyzszenia
wynagrodzen tych lekarzy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 5 lipca
2018 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1532) oraz
pochodnych od tych wynagrodzen;

8) zalgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcdw udzielajgcych swiadczen z zakresu programéw lekowych
i polegajg na:

a) poprawieniu wymagan pod wzgledem merytorycznym, jezykowym oraz
graficznym,
b) zmianie wymagan dla wybranych programéw lekowych uwzgledniajgc uwagi
zgtaszane do Centrali Funduszu,
c) dodaniu  wymagan dla nowego  programu lekowego  leczenia
hipercholesterolemii rodzinnej - zgodnie ze zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym;
9) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programow lekowych

i polegajg na:
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a) przeniesieniu substancji czynnych: sildenafil, epoprostenol, macytentan oraz
dodaniu substancji czynnej riocyguat do programu lekowego leczenia
tetniczego nadcisnienia ptucnego,

b) dodaniu substancji czynnej sekukinumab do programu lekowego leczenia
tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (LZS),

c) dodaniu substancji czynnej sekukinumab oraz zmianie nazwy programu
lekowego leczenia ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK),

d) dodaniu substancji czynnych sekukinumab oraz iksekizumab do programu
lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowate;j,

e) dodaniu substancji czynnej pomalidomid oraz zmianie nazwy programu
lekowego leczenia chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego,

f) usunieciu programu lekowego leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP),

g) dodaniu nowego programu lekowego leczenia hipercholesterolemii rodzinnej;

10)zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, okreslajgcego katalog wspotczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) usunieciu zakresu 03.0000.368.02 - Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) w zwigzku z potgczeniem
dwaoch programow leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego w jeden,

b) zmianie nazwy programu lekowego na: Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK)

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

11) zatgcznika nr 10 do zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia umiarkowanej

i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz weryfikacje jego skutecznosci

i polegajg na dodaniu wzoru wniosku o kwalifikacje do leczenia w programie

Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej w zakresie leczenia
sekukinumabem lub iksekizumabem.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposoéb
wskazany w § 5 zarzadzenia 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 lekow zawartych w niniejszym

zarzgdzeniu.
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Proponuje sie wejscie w zycie regulacji z dniem nastepujgcym po dniu podpisania
zarzgdzenia, z mocg od dnia 1 listopada 2018 r. z wyjgtkiem § 28b, ktéry wejdzie
w zycie z dniem 1 stycznia 2019 .

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie $wiadczeh opieki zdrowotnej zasiegnat opinii wtasciwych konsultantéw
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.

Omoéwienie wynikéw konsultacji projektu zarzgdzenia znajduje sie w OSR.
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