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 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 30 kwietnia
2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2019 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 38), 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) nadania nowego brzmienia § 28 ust. 3, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ;
2) zatgcznika nr 1m do zarzagdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:
a) dodaniu kodow GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000018 — etanerceptum — GTIN: 08809593170983,
08809593170969, 08809593170976,
— 5.08.09.0000117 — anakinra — GTIN: 07350031442090,
— 5.08.09.0000019 - everolimusum — GTIN: 05909991372538,
05909991372545, 05909991372514, 05909991372521,
b) usunieciu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000008 — bosentanum — GTIN: 07640161080027,
— 5.08.09.0000018 — etanerceptum — GTIN: 05713219479288,
05713219479295, 05713219503747,
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— 5.08.09.0000032 - immunoglobulinum humanum -  GTIN:
05909990797899, 05909990836055, 05909990836062,
05909990836079,

— 5.08.09.0000117 — anakinra — GTIN: 07350031440300,

c) usunieciu kodu 5.08.09.0000097 — symeprevirum — GTIN: 05909991142360,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

3)

4)

5)

zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych

i polegajg na:

a) zmianie wymagan w zakresie organizacji udzielania swiadczen dla programu
lekowego B.41 Leczenie zespotu Prader — Willi polegajacej na dodaniu oddziatu
choréb wewnetrznych o profilu endokrynologii, zgodnie z uwagmi
Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ oraz Podkarpackiego Oddziatu
Wojewodzkiego NFZ,

b) korekcie omytki pisarskiej w zakresie organizacji udzielania swiadczen dla
programow lekowych B.57 Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze
mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A oraz B.83 Leczenie spastycznosci
konczyny dolnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A,
z 4306 poradnia rehabilitacji neurologicznej na 4306 oddziat rehabilitacji
neurologicznej,

c) zmianie wymagan dla programu lekowego B.98 Leczenie pediatrycznych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng polegajgcej na wykresleniu
oddziatu pediatrycznego o profilu hematologii i onkologii dzieciecej oraz
doprecyzowaniu w tym zakresie wymagan w sekcji ,pozostate”, zgodnie
Zz uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,

d) w programie lekowym B.103 Leczenie przewlektej biataczki limfocytowe;j
wenetoklaksem zmiany nazwy sekcji z ,dodatkowo” na ,pozostate”, zgodnie
z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewoddzkiego NFZ;

zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programéw lekowych

i polegajg na usunieciu substancji czynnej symeprewir z programu lekowego

leczenia przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C, zgodnie ze zmianami

wprowadzonymi obwieszczeniem refundacyjnym;

zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajagcego Katalog wspoétczynnikow

korygujacych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) zniesieniu wspotczynnikow korygujgcych dla substancji czynnych:
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— 5.08.09.0000015 — entekavirum,
— 5.08.09.0000060 — tenofoviri disoproxilum,

b) zmniejszeniu wartosci progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej
uprawniajgcego do zastosowania wspoétczynnika korygujgcego dla substancji
czynnych:

— 5.08.09.0000033 — infliximabum z 8,5 zt/mg na 7,0 z/mg,
— 5.08.09.0000018 — etanerceptum z 7,5 zt/mg na 6,0 zt/mg,

c) zwiekszeniu wartosci wspofczynnika korygujgcego dla substancji czynnej
5.08.09.0000065 - trastuzumabum (posta¢ dozylna) z 1,5 na 2

- zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ;

6) zatgcznika nr 10 do =zarzgdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz weryfikacje jego skutecznosci
i polegajg na wykresleniu wzoru wniosku o kwalifikacje do leczenia w programie
Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 1.40),
zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu NFZ;

7) zatgcznika nr 19 do zarzadzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chorych na
rdzeniowy zanik miesni oraz weryfikacje jego skuteczno$ci i polegajg na modyfikaciji
wzoru wniosku o kwalifikacje do leczenia w programie leczenie rdzeniowego zaniku
miesni (ICD-10 G12.0, G12.1), zgodnie z wnioskiem Zespotu Koordynacyjnego ds.

leczenia chorych na rdzeniowy zanik miesni.

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 termindw obowigzywania decyzji administracyjnych Ministra Zdrowia w sprawie
objecia refundacjg i okreSlenia ceny urzedowej lekow zawartych w niniejszym
zarzadzeniu.

Proponuje sie wejscie w zycie regulacji z dniem nastepujgcym po dniu podpisania
zarzagdzenia, z mocg od dnia 1 maja 2019 r. z wyjgtkiem zatgcznika nr 5 do
zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog wspdétczynnikow korygujgcych stosowanych

w programach lekowych, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.

Strona3z5



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 Naczelne] Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcéw.

W trakcie konsultacji spotecznych przeprowadzonych w dniach od 9 do 23 maja
2019 r., do projektu zarzadzenia odniosto sie 15 podmiotow (w tym 2 oddziaty
wojewodzkie NFZ), z czego 10 nie zgtosito uwag. Najwazniejsze uwzglednione dotycza:
1) nadania nowego brzmienia § 28 ust. 3, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu

Wojewddzkiego NFZ;

2) zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow udzielajgcych $Swiadczen z zakresu programoéw lekowych

i polegajg na:

a) doprecyzowaniu wymagan w zakresie organizacji udzielania swiadczen dla
programu lekowego B.41 Leczenie zespotu Prader — Willi, zgodnie z uwagag
Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ,

b) zmianie wymagan dla programu lekowego B.98 Leczenie pediatrycznych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng polegajgcej na wykresleniu
oddziatu pediatrycznego o profilu hematologii i onkologii dzieciecej oraz
doprecyzowaniu w tym zakresie wymagan w sekcji ,pozostate”, zgodnie z uwagg
Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ,

c) w programie lekowym B.103 Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej
wenetoklaksem zmiany nazwy ostatniej sekcji z ,dodatkowo” na ,pozostate”,
zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ;

3) zatagcznika nr 5 do zarzadzenia, okreSlajgcego Katalog wspofczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) zniesieniu wspotczynnikow korygujgcych dla substancji czynnych:

— 5.08.09.0000015 — entekavirum,

— 5.08.09.0000060 - tenofoviri disoproxilum,

b) zmniejszeniu warto$ci progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej
uprawniajgcego do zastosowania wspoétczynnika korygujgcego dla substancji
czynnych:

— 5.08.09.0000033 — infliximabum z 8,5 zt/mg na 7,0 zt/mg,

— 5.08.09.0000018 — etanerceptum z 7,5 zt/mg na 6,0 zt/mg,
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c) zwiekszeniu wartosci wspotczynnika korygujgcego dla substancji czynnej
5.08.09.0000065 - trastuzumabum (posta¢ dozylna) z 1,5 na 2
- zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ;
4) 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 wykresleniu wzoru wniosku o kwalifikacje do leczenia w programie
Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 1.40),

zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ.
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