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. z2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o swiadczeniach”.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgadzeniem do zarzgdzenia 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 przepiséw
zarzadzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundaciji lekow stosowanych
w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia
2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 123), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, 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 § 6 w ust. 3 pkt 4 w zwigzku z uwagg Matopolskiego Oddziatu
Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

2) nadania nowego brzmienia § 8 pkt 4, § 9 ust. 2, § 18 w zwigzku z usunieciem
z obwieszczenia refundacyjnego programu lekowego leczenia chorych na
zaawansowanego raka podstawnokomérkowego skory wismodegibem oraz
dodaniem programu lekowego leczenia rdzeniowego zaniku miesni;

3) nadania nowego brzmienia § 28b ust. 1 pkt 3 w zwigzku z uwagg zgtoszong przez
Swiadczeniodawce;

4) zatgcznika nr 1k do zarzagdzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow,
i polegajg na:

a) dodaniu swiadczenia 5.08.07.0000024 - hospitalizacja zwigzana z podaniem
nusinersenu w znieczuleniu ogdélnym lub w znieczuleniu ogéinym pod kontrolg
tomografii komputerowej,

b) dodaniu zakresu 03.0000.402.02 - Leczenie rdzeniowego zaniku miesni,
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c) dodaniu zakresu 03.0000.403.02 - Leczenie przewlektej biataczki limfocytowe;j
wenetoklaksem,

d) usunieciu zakresu 03.0000.388.02 - Leczenie chorych na zaawansowanego
raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
5) zatacznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattéw za diagnostyke
w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000125 - Diagnostyka w programie
leczenia rdzeniowego zaniku miesni — 1 rok terapii,

b) dodaniu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000126 - Diagnostyka w programie
leczenia rdzeniowego zaniku miesni — 2 i kolejny rok terapii ,

c) dodaniu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000127 - Diagnostyka w programie
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem — 1 rok terapii,

d) dodaniu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000128 - Diagnostyka w programie
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem — 2 i kolejny rok
terapii,

e) usunieciu  produktu  rozliczeniowego  5.08.08.0000097-  Diagnostyka
w programie leczenia chorych na Zaawansowanego raka
podstawnokomdérkowego skory wismodegibem,

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekow refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw EAN dla substanciji czynnych:

— 5.08.09.0000001 — adalimumabum -  EAN: 8809593170150,
8809593170167,

— 5.08.09.0000056 — somatropinum — EAN: 5909990887170, 5909990887095,

b) dodaniu kodow:

— 5.08.09.0000156 — atezolizumabum — EAN: 5902768001167,

— 5.08.09.0000157 — nusinersenum — EAN: 5713219500975,

— 5.08.09.0000158 — venetoclaxum — EAN: 8054083013732, 8054083013688,
8054083013916, 8054083013701, 8054083013695, 8054083013725,
8054083013718,

c) usunieciu kodéw EAN dla substanc;ji:
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— 5.08.09.0000050 - peginterferonum alfa-2a — EAN: 5909990881192,
5909990881260,

— 5.08.09.0000119 — pirfenidonum — EAN: 5902768001112, 5902768001129,

— 5.08.09.0000137 — immunoglobulinum humanum subcutaneum — EAN:
5909990420490,

d) usunieciu kodow:

— 5.08.09.0000101 — daklatasvirum — EAN: 5909991184971,

— 5.08.09.0000121 — wismodegibum — EAN: 5902768001020;

7) zalgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu programow lekowych
i polegajg na:

a) zmianie wymagan dla programéw lekowych:
— leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca,
— leczenia ptaskonabtonkowego raka narzadow gtowy i szyi w skojarzeniu
z radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie,
— leczenia przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem,
— leczenia mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej,
— Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen
w przebiegu zespotdw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1
ryzyku, zwigzanych 2z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q,
b) dodaniu wymagan dla nowych programéw lekowych:
— Leczenie rdzeniowego zaniku miesni,
— Leczenie przewlekitej biataczki limfocytowej wenetoklaksem,
C) usunieciu wymagan dla programu lekowego Leczenie chorych na
zaawansowanego raka podstawnokomdérkowego skory wismodegibem;

8) zatacznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programow lekowych
i polegajg na:

a) dodaniu substancji czynnej atezolizumab do programu lekowego leczenia
niedrobnokomorkowego raka ptuca,
b) usunieciu substancji czynnej daklataswir z programu lekowego leczenia

przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg,
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C) usunieciu programu lekowego Leczenie chorych na zaawansowanego raka
podstawnokomorkowego skory wismodegibem,

d) dodaniu nowego programu lekowego leczenia rdzeniowego zaniku mieséni,

e) dodaniu nowego programu lekowego leczenia przewlekitej biataczki limfocytowej
wenetoklaksem:;

9) zatacznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego katalog wspotczynnikow
korygujacych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu wspoétczynnika dla substancji czynnej adalimumab w zwigzku
z objeciem refundacjg pierwszego leku generycznego,

b) wprowadzeniu wspotczynnika korygujgcego w wysokosci 1,4 w przypadku
hospitalizacji jednodniowych dla programéw lekowych leczenia wtdrnej
nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych oraz leczenia
przewlektych zakazenh ptuc u swiadczeniobiorcow z mukowiscydozg,

c) obnizeniu progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej uprawniajgcego do
zastosowania wspotczynnika korygujgcego z 9,3333 zt na 9 zt dla trastuzumabu
w dozylnej postaci farmaceutycznej,

d) obnizeniu progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej uprawniajgcego do
zastosowania wspoétczynnika korygujgcego z 0,25 zt na 0,1701 zt dla
tobramycyny,

e) podwyzszenie wspotczynnikdw korygujacych dla trastuzumabu w dozylnej
postaci farmaceutycznej z 1,4 do 1,5, dla swiadczen:

— 5.08.07.0000001 hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu,

— 5.08.07.0000003 hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana
Zz wykonaniem programu,

— 5.08.07.0000004 przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programui;

10) usuniecia zatgcznika nr 13 do zarzgdzenia okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chorych na
zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem oraz
weryfikacje jego skutecznosci;

11) dodania zatgcznika nr 19 do zarzadzenia, okreslajacego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia rdzeniowego zaniku
miesni oraz weryfikacje jego skutecznosci.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob

wskazany w § 4 zarzagdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci stosowania
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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 lekéw zawartych w niniejszym
zarzadzeniu.

Proponuje sie wejscie w zycie regulacji z dniem nastepujgcym po dniu podpisania

zarzadzenia, z mocg od dnia 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 swiadczen opieki zdrowotnej zasiegnagt opinii wlasciwych 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 Swiadczeniodawcow.

W ramach konsultacji spotecznych przeprowadzonych w dniach od 4 do 18 stycznia
2019 r. do projektu zarzgdzenia zostato zgtoszonych tgcznie 41 uwag.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) zmiany brzmienia § 28b ust. 1 pkt 3;

2) dodania swiadczenia w zatgczniku 1k - Katalog swiadczen i zakresow;

3) podwyzszenia wartosci ryczattu na diagnostyke w programie lekowym leczenia
rdzeniowego zaniku miesni;

4) dodania adalimumabu do wykazu substancji czynnych, ktérych sredni koszt
rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 28b zarzgdzenia;

5) doprecyzowania warunkéw wymaganych wobec s$wiadczeniodawcow w zakresie
programow lekowych:

a) B.102 Leczenie rdzeniowego zaniku miesni,
b) B.103 Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem;

6) oznaczenia programu lekowego Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej
wenetoklaksem jako hematoonkologiczny do ktérego ma zastosowanie przepis § 23
ust. 4 zarzadzenia;

7) zmian w zatgczniku nr 5 - Katalog wspétczynnikdw korygujacych stosowanych

w programach lekowych.

Wydatki na realizacje nowych programow lekowych tj.: leczenia rdzeniowego zaniku
miesni oraz leczenia przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem szacowane sg w

pierwszym roku refundacji na ok. 70,2 min zt.
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