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 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o Swiadczeniach”.

Zmiany  wprowadzone  niniejszym  zarzadzeniem do  zarzgdzenia
Nr 56/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 czerwca 2018 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow
zarzagdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekéw
stosowanych w chemioterapii, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow 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,
zpozn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o refundacji’”, a takze z koniecznosci
wprowadzenia innych zmian merytorycznych.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:

1) zatgcznika 1j do zarzadzenia, okreSlajgcego Katalog Swiadczen
wspomagajgcych i polegajg na przywrdceniu swiadczen dotyczgcych
monitorowania aktywnosci L-asparaginazy u pacjentow z nowotworami
limfoproliferacyjnymi:

a) 5.08.05.0000046 - nadano brzmienie: monitorowanie aktywnosci
asparaginazy lub crisantaspazy u oséb z chorobami
limfoproliferacyjnymi w przypadku pacjentdw z grupy wysokiego
ryzyka lub pacjentéw leczonych z zastosowaniem crisantaspazy,

b) 5.08.05.0000047 - monitorowanie aktywno$ci asparaginazy u oséb
z chorobami limfoproliferacyjnymi  w  przypadku pozostatych
pacjentow,

- w zwigzku z uwagami zgtoszonymi przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie

hematologii oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii

dzieciecej;



2) zatgcznika nr 1n do zarzadzenia, okreslajgcego katalog lekdéw
refundowanych stosowanych w chemioterapii,
a) w czesci A - leki podstawowe, polegajg na:
— usunieciu kodow GTIN dla substancji czynnych:
- - 5.08.10.0000006 — capecitabinum — GTIN: 05909991000448,
- - 5.08.10.0000037 - irinotecani hydrochloridum trihydricum —
GTIN: 05909990739059, 05909990739066, 05909990911172,
05909990962600,
— dodaniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
- - 5.08.10.0000037 - irinotecani hydrochloridum trihydricum —
GTIN: 05909990796946, 05909990726943, 05909990796953,
05909990726950,
— dodaniu kodu 5.08.10.0000051 - pegasparagasum,- GTIN:
00642621070989,
b) w czesci B - leki wspomagajace, polegajg na dodaniu kodu GTIN dla
substancji czynnej 5.08.10.0000052 - pedfilgrastimum — GTIN:
05909991390471,

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego
w sposob wskazany w § 4 zarzagdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci
stosowania przepiséw w przedmiotowym zakresie.

Regulacje wchodzg w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania z mocg
od 1 maja 2019 .

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegngt opinii wiasciwych
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

Swiadczeniodawcow.



W trakcie konsultacji spotecznych przeprowadzonych w dniach od 17 do 31
maja 2019 r. do projektu zarzadzenia odniosto sie 7 podmiotow, w tym 1 oddziat
wojewodzki NFZ, z czego 5 nie zgtosito uwag.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) zatlgcznika 1j do zarzadzenia, okre$lajgcego Katalog sSwiadczen
wspomagajgcych ipolegajg na wprowadzeniu zmian w przywroconych
Swiadczeniach dotyczgcych monitorowania aktywnos$ci L-asparaginazy
u pacjentéw z nowotworami limfoproliferacyjnymi:

a) Swiadczeniu 5.08.05.0000046 nadano brzmienie: monitorowanie
aktywnosci asparaginazy lub crisantaspazy u o0s6b z chorobami
limfoproliferacyjnymi w przypadku pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka lub pacjentéw leczonych z zastosowaniem crisantaspazy,

b) w $wiadczeniu 5.08.05.0000047 - monitorowanie aktywnosci
asparaginazy u osob z chorobami limfoproliferacyjnymi w przypadku
pozostatych pacjentow, w kolumnie uwagi w pkt 1 wykreslono kody
5.08.10.00000089 i 5.08.05.0000169.

- zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ oraz opinig
Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii;

2) zatgcznika 1n - Katalog lekow refundowanych stosowanych
w chemioterapii, czes¢ A — leki podstawowe i polegajg na dodaniu
substancji czynnej 5.08.10.0000055 — Rituximabum do substancji czynnych
podlegajgcych monitorowaniu zgodnie z § 25 zarzgdzenia, na podstawie

uwagi Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego.



