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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.)
zwanej dalej ,ustawg o Swiadczeniach”, na mocy ktérego Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu postepowania
w sprawie zawarcia umowy O udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz
szczegotowych warunkow umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Majgc na uwadze liczne zmiany dotychczas obowigzujgcego 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, zwigzane z dostosowaniem przepiséw do
obwieszczen Ministra Zdrowia wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. orefundacji lekow, srodkdow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357,
z pbézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o refundacji”, zaistniata koniecznos¢ wydania

nowego zarzadzenia.

Projektowane zmiany wpisujg sie w kluczowe dla Narodowego Funduszu
Zdrowia cele okres$lone w Strategii na lata 2019-2023 jak: (cel 2) poprawa jakosci
i dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz (cel 5) poprawa efektywnosci

wydatkowania srodkéw publicznych na swiadczenia opieki zdrowotnej.

W  niniejszym  zarzgdzeniu uporzgdkowano strukture zarzadzenia,
uwzgledniono wszystkie zmiany, ktére zostaty dokonane zarzgdzeniami
zmieniajgcymi zarzgdzenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia. Zarzadzenie zostatlo skorygowane pod wzgledem legislacyjnym,

merytorycznym oraz jezykowym.

Ponadto, w zwigzku z opublikowanym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
24 sierpnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 wrzesnia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 60), zwanym dalej ,obwieszczeniem
refundacyjnym”, wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundac;ji, zaistniata
potrzeba wprowadzenia dodatkowych zmian.



Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:

1) tresci

a)

c)

zarzgdzenia i polegajg na:

aktualizacji przepisow w zwigzku ze zmiang ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493) oraz w zwigzku ze
zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
doprecyzowaniu przepisu w § 2 ust. 1 pkt 15 dotyczgcego definicji
raportu  statystycznego, na podstawie uwag zgtoszonych przez
Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika wtodzi, Zwigzek Wojewodztw RP-Urzad
Marszatkowski Wojewddztwa Swietokrzyskiego w Kielcach (SCO),
Swietokrzyskie Centrum Onkologii oraz Polskie Towarzystwo
Koderéw Medycznych,

zmodyfikowaniu tresci § 33 zarzadzenia i wydtuzeniu terminu
dostosowania miejsc udzielania swiadczen z 10 miesiecy do
12 miesiecy, na podstawie uwag zgtoszonych przez Centrum
Onkologii Ziemi Lubelskiej im. sw. Jana z Dukli oraz czesciowo przez
Pomorski Oddziat Wojewodzki NFZ;

2) zalgcznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen

i zakresOw — leczenie szpitalne — programy lekowe i polegajg na:

a)

b)

wykresleniu kodu zakresu:

— 03.0000.302.02 - ,Leczenie przewlekiego wirusowego
zapalenia watroby typu C”,

— 03.0000.348.02 — ,Leczenie czerniaka skory”,

— 03.0000.372.02 — ,Leczenie czerniaka skojarzong terapig
dabrafenibem i trametynibem”,

zmianie nazwy kodu zakresu:

— 03.0000.366.02 =z ,Leczenie beksarotenem ziarniniaka
grzybiastego lub zespotu Sezary'ego " na ,Leczenie chorych
na pierwotne chtoniaki skérne T — komorkowe ",

— 03.0000.367.02 z ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych" na ,Leczenie

immunoglobulinami chordb neurologicznych”,



— 03.0000.377.02 z ,Leczenie opornych
i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+" na ,Leczenie
chorych na chfoniaki CD30+ ",

— 03.0000.382.02 z ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentow
z ciezka, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej (SpA)
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK"
na ,Leczenie pacjentow =z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii  (SpA) bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla ZZSK",

c) dodaniu nowego kodu zakresu 03.0000.410.02 ,Leczenie

dinutuksymabem beta pacjentow z nerwiakiem zarodkowym

wspotczulnym?”,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

3) zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattéw za

diagnostyke w programach lekowych i polegajg na:

a) zmianie nazwy ryczaitéw o kodzie:

5.08.08.0000002 z ,Diagnostyka w programie leczenia przewlektego
WZW typu B lub C interferonem alfa pegylowanym” na
,Diagnostyka w programie leczenia przewlektego WZW typu B
interferonem alfa pegylowanym?”,

5.08.08.0000074 z ,Diagnostyka w programie leczenia
beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sezary'ego” na
,Diagnostyka w programie leczenia chorych na pierwotne chtoniaki
skoérne T — komoérkowe”,

5.08.08.0000075 z ,Diagnostyka w programie leczenia
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych” na
,Diagnostyka w programie leczenia immunoglobulinami chorob
neurologicznych”,

5.08.08.0000085 z ,Diagnostyka w programie leczenia opornych
i nawrotowych postaci chtoniakébw CD30+” na ,Diagnostyka
w programie leczenia chorych na chtoniaki CD30+”,
5.08.08.0000088 z ,Diagnostyka w programie leczenia czerniaka

skoéry lub bton Sluzowych niwolumabem lub pembrolizumabem” na



,Diagnostyka w programie leczenia czerniaka skory Iub bton
Sluzowych niwolumabem Iub pembrolizumabem Iub terapig
skojarzong niwolumabem z ipilimumabem”,

— 5.08.08.0000092 =z ,Diagnostyka w programie leczenia
certolizumabem pegol pacjentow z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK” na ,Diagnostyka w programie
leczenia pacjentdw z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”,

— 5.08.08.0000131 z ,Diagnostyka w programie leczenia raka piersi
z zastosowaniem palbocyklibu lub rybocyklibu” na ,Diagnostyka
w programie leczenia raka piersi z zastosowaniem palbocyklibu lub
rybocyklibu lub abemacyklibu”,

b) wykresleniu ryczattéw o kodzie:

— 5.08.08.0000055 ,Diagnostyka w programie leczenia czerniaka
skory”,

— 5.08.08.0000080 ,Diagnostyka w programie leczenia czerniaka
skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”,

c) dodaniu ryczattu o kodzie:

— 5.08.08.0000139 ,Diagnostyka w programie leczenia czerniaka
skory lub bfton Sluzowych terapig skojarzong  wemurafenibem
z kobimetynibem albo dabrafenibem 2z trametynibem albo
enkorafenibem z binimetynibem?”,

— 5.08.08.0000140 ,Diagnostyka w programie leczenia
dinutuksymabem beta pacjentbw 2z nerwiakiem zarodkowym
wspotczulnym?;

4) zatgcznika nr 1m do zarzagdzenia, okreslajgcego Katalog lekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:

— 5.08.09.0000017 Erlotinibum — GTIN: 05909991417680,
05909991417697, 05909991417673,

— 5.08.09.0000023 Factor VIl  coagulationis humanus
recombinate — GTIN: 05909991326111, 05909991326128,



05909991326135,  05909991326098,  05909991326142,
05909991326159, 05909991326104,

5.08.09.0000029 lloprostum — GTIN: 05909991354121,
5.08.09.0000060  Tenofoviri  disoproxilum —  GTIN:
05909991379704,

5.08.09.0000072 Tocilizumabum — GTIN: 05000471007053,
5.08.09.0000168 Tofacitinibum — GTIN: 05415062342800,

b) dodaniu kodéw:

5.08.09.0000182 Abemaciclibum — GTIN: 05014602500986,
05014602500993, 05014602500979,

5.08.09.0000183 Binimetinib — GTIN: 03573994003922,
5.08.09.0000184 Brigatinib — GTIN: 07038319119956,
07038319119963, 07038319120112,

5.08.09.0000185 Dinutuximab beta — GTIN: 05060146291736,
5.08.09.0000186 Encorafenibum — GTIN: 03573994003939,
03573994003946,

5.08.09.0000187 Guselkumabum — GTIN: 05413868113006,
5.08.09.0000188 Ponatinibum — GTIN: 07640159433613,
07640159433637,

5.08.09.0000189 Risankizumabum — GTIN: 08054083019277,
5.08.09.0000190 Romiplostimum — GTIN: 08715131018139,
05909990766994,

c) wykresleniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:

5.08.09.0000008 Bosentanum — GTIN: 05909991100063,
5.08.09.0000011 Cinacalcetum — GTIN: 05909991253721,
05909991253738,  05909991253752,  05909991253769,
05909991253783, 05909991253790,

5.08.09.0000015 Entekavirum — GTIN: 05909990619177,
05909990619191, 05902020241553, 0590202024 1560,
5.08.09.0000053 Ribavirinum — GTIN: 05909990996223,

d) wykresleniu produktu rozliczeniowego i kodéw GTIN:
— 5.08.09.0000112 Pembrolizumabum — GTIN: 05901549325003,
— 5.08.09.0000139 Rituximabum — GTIN: 05902768001099

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;



e)

dodaniu substancji czynnych: 5.08.09.0000017 Erlotinibum oraz
5.08.09.0000029 lloprostum do wykazu substancji czynnych, ktérych
Sredni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 30
zarzagdzenia, wzwigzku z objeciem refundacjg pierwszego

odpowiednika leku;

5) zatacznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajgcego wzor umowy o udzielanie

6)

Swiadczen opieki zdrowotnej - leczenie szpitalne - programy lekowe

i polegajg na aktualizacji postanowien wynikajgcych ze zmiany ustawy

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493);

zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow i polegajg na:

a)

b)

d)

wykresleniu wymagan dla programu B.2 - ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C”, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

zmianie wymagan dla programu B15, B94, ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” w czesci ,lekarze” poprzez
usuniecie specjalistow w dziedzinie angiologii lub transfuzjologii, na
podstawie uwagi Jednostki Koordynujgcej program zapobiegania
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B,

zmianie wymagan dla programu B.27 ,Leczenie przewlektych
zakazen ptuc u Swiadczeniobiorcéw z mukowiscydozg”, w czesci dot.
organizacja udzielania swiadczen dla ,Pozostate” z ,nie dotyczy”, na
,Zapewnienie dostepu do pielegniarek/ fizjoterapeutow
przeszkolonych w zakresie fizjoterapii chorych na mukowiscydoze”
oraz dla ,Pielegniarki” z ,pielegniarki przeszkolone w zakresie
fizjoterapii chorych na mukowiscydoze” na ,pielegniarki’, na
podstawie uwagi zgtoszonej przez Zachodniopomorski Oddziat
Wojewddzki NFZ,

zmianie wymagan dla programu B.29 ,Leczenie stwardnienia
rozsianego” w zwigzku ze zZmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym:



h)

- wczesci ,ekarze” usuniecie wymagania ,dostep do konsultacji
lekarza specjalisty w dziedzinie: chorob zakaznych, chordb ptuc -
dotyczy terapii alemtuzumabem?”,

- wczesci ,zapewnienie realizacji badan” usunieciu zapisu
oligoklonalne 1gG w ptynie mdzgowo-rdzeniowym, oraz diagnostyka
w kierunku zakazenia HBV, HCV,HIV,

wykresleniu  wymagan dla programu B.48 - ,Leczenie czerniaka
skory”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym,

zmianie wymagan dla programu B.59 ,Leczenie czerniaka skory lub
bton Sluzowych”:

- W czesci ,pozostate” usunieciu zapisu ,dla zachowania
kompleksowos$ci oraz ciggtosci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej wymagane jest jednoczesne posiadanie zawartej umowy
w zakresie programu lekowego "Leczenie czerniaka skoéry",
w zwigzku ze  zmianami  wprowadzonymi  w obwieszczeniu
refundacyjnym,

- w czesci ,ekarze” zmianie jednego etatu lekarza radioterapii
onkologicznej w lokalizacji na "dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej", na podstawie
uwag zgtoszonych przez Wojewddzki Szpital im Sw. Ojca Pio
w Przemyslu, Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera
w Toruniu;

dla programu B.66: zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.366.02
z ,Leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego Iub zespotu
Sezary'ego" na ,Leczenie chorych na pierwotne chtoniaki skoérne
T — komorkowe", wzwigzku ze zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym,

dla programu B.67: zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.367.02
z ,Leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin  w  chorobach
neurologicznych” na ,Leczenie = immunoglobulinami  chordb
neurologicznych”, oraz w czesci ,zapewnienie realizacji badan”
usuniecie koagulogram z oznaczeniem D-dimeréw, w zwigzku ze

zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,



i)

)

k)

dla programu lekowego: B.71. ,Leczenie przewlektego WZW typu C
terapig bezinterferonowg” w czesci ,pozostate warunki” wykresleniu
zapisu: ,dla zachowania kompleksowosci oraz ciggtosci udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej wymagane jest jednoczesne posiadanie
zawartej umowy w zakresie programu lekowego ,Leczenie
przewlektego WZW typu C”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym na podstawie uwag zgtoszonych
przez Lubelski Oddziat Wojewodzki NFZ;

wykresleniu wymagan dla programu B.72 — ,Leczenie czerniaka
skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”, w zwigzku ze
zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

dla programu B.77: zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.377.02
z ,Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+” na
,Leczenie chorych na chioniaki CD30+”, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

dla programu B.82: zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.382.02
z ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezkg, aktywng
postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK” na ,Leczenie pacjentéw z ciezka,
aktywng  postacia = spondyloartropatii  (SpA) bez  zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”, w zwigzku ze

zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

m) dla programu lekowego: B.90. ,Leczenie zaburzen motorycznych

w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona”, w czesci
organizacja udzielania swiadczen - pozostate wykresleniu zapisu:
,Swiadczeniodawca z doswiadczeniem w prowadzeniu kwalifikacji
oraz realizacji wszczepienia gtebokiej stymulacji mézgu - co najmniej
10 procedur zrealizowanych w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych
miesigc ogtoszenia postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej’, na podstawie uwag
zgtoszonych przez dr hab. n. med. Dariusza Koziorowskiego,
Przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Zaburzen Motorycznych w Przebiegu Choroby Parkinsona oraz

Fundacje Parkinsona,



n) zmianie wymagan dla programu B.97 ,Leczenie dorostych chorych na
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng” w czesci ,zapewnienie
realizacji badan” poprzez usuniecie fosfataza alkaliczna, w zwigzku
ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

0) zmianie wymagan dla programu B.98 ,Leczenie pediatrycznych
chorych na pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng” w czesci
.Zapewnienie realizacji badan” poprzez usuniecie fosfataza
alkaliczna, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym,

p) zmianie wymagan dla programu B.100 ,Leczenie opornej
i nawrotowe;j postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina
z zastosowaniem niwolumabu”, poprzez aktualizacje nazwy programu
w czesci ,pozostate”, wzwigzku ze zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym,

q) dla B.104 Leczenie choroby Fabry'ego:

— W czesci ,organizacja udzielania $wiadczen” dodaniu
mozliwosci realizacji programu w oddziatach endokrynologii
i oddziatach leczenia jednego dnia o profilu
endokrynologicznym w przypadku oséb dorostych, natomiast
w przypadku dzieci w oddziatach endokrynologii dzieciecej
i oddziatach leczenia jednego dnia o profilu endokrynologii
i diabetologii dzieciecej,

— w czesci ,lekarze” dodaniu lekarzy specjalistow w dziedzinie
endokrynologii w przypadku osob dorostych i lekarzy
specjalistow w dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dzieciecej w przypadku dzieci,

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Zachodniopomorski Oddziat

Wojewddzki NFZ oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie

endokrynologii i diabetologii dzieciecej,

r) dla B.109 Leczenie uzupetniajgce L-karnityng w wybranych
chorobach metabolicznych,
— W czesci ,organizacja udzielania $wiadczen” dodaniu

mozliwosci realizacji w oddziatach endokrynologii w przypadku



os6b dorostych, natomiast w przypadku dzieci w oddziatach
endokrynologii dzieciecej,

— w czesci ekarze” dodaniu lekarzy specjalistéw w dziedzinie
endokrynologii w przypadku osob dorostych i lekarzy
specjalistow w dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dzieciecej w przypadku dzieci,

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Zachodniopomorski Oddziat

Wojewddzki NFZ oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie

endokrynologii i diabetologii dzieciecej,

s) dodaniu wymagan dla nowego programu B.110 ,Leczenie
dinutuksymabem beta pacjentow =z nerwiakiem zarodkowym
wspotczulnym” w zwigzku ze Zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym oraz:

- w czesci dotyczacej ,organizacja udzielania swiadczen” dodaniu
pozycji: 4401, HC.1.1 lub H.C.1.2., 60 - oddziat pediatryczny o profilu
onkologii i hematologii dzieciecej, na podstawie uwag zgtoszonych
przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 Pomorskiego
Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, Uniwersyteckie Centrum
Kliniczne w Gdansku, Pomorski Oddziat Wojewodzki NFZ,
Zachodniopomorski Oddziat Wojewodzki NFZ,

- dodaniu w czesci dotyczgcej ,lekarze”, dostep do konsultacji lekarza
specjalisty  w dziedzinie:  okulistyki,  otorynolaryngologii  lub
otorynolaryngologii dzieciecej, na podstawie uwag zgtoszonych przez
Lubelski Oddziat Wojewddzki NFZ;

7) zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wykaz programow lekowych
i polegajg na:
a) wykresleniu programu B.2. ,Leczenie przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu C”,
b) w programie lekowym B.6 ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka
ptuca” dodaniu substancji czynnej brygatynib,
c) w programie lekowym B.9 ,Leczenie raka piersi” dodaniu substanc;ji
czynnej abemacyklib,
d) w programie lekowym B.14. ,Leczenie chorych na przewlekig
biataczke szpikowg” dodaniu substancji czynnej ponatynib,
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e)

)

k)

w programie lekowym B.29. ,Leczenie stwardnienia rozsianego”
usunieciu substancji czynnej alemtuzumab,

w programie lekowym B.35. ,Leczenie tuszczycowego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)” dodaniu substancji czynne;j
tofacytynib,

w programie lekowym B.46. Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu Ilub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub
pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego dodaniu
substancji czynnej alemtuzumab, przeniesionej z programu B.29,

w programie lekowym B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej” dodaniu substancji czynnych guselkumab
oraz ryzankizumab,

wykres$leniu programu B.48. ,Leczenie czerniaka skory”,

w programie lekowym B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG)” dodaniu substancji czynnej
tofacytynib,

w programie lekowym B.59. Leczenie czerniaka skory lub bton
Sluzowych, przeniesienie substancji czynnych  wemurafenib,
kobimetynib z usunietego programu B.48 oraz dabrafenib, trametynib
z usunietego programu B.72 oraz dodaniu nowych substancji
czynnych: binimetynib oraz enkorafenib,

w programie lekowym B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke

limfoblastyczng” dodaniu substancji czynnej ponatynib,

m) w programie lekowym B.66. zmianie nazwy programu z ,Leczenie

n)

beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sezary'ego " na
,Leczenie chorych na pierwotne chtoniaki skérne T — komédrkowe ",
dodaniu substancji czynnej brentuksymab vedotin oraz zmianie |ICD-
10z C 84.0, C 84.1 na C 84,

w programie lekowym B.67. zmianie nazwy programu z ,lLeczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych" na

,Leczenie immunoglobulinami choréb neurologicznych",
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0) w programie lekowym B.71. ,Leczenie przewlekiego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg” przeniesieniu
substancji czynnej rybawiryna z usunietego programu B.2.,

p) wykresleniu programu B.72. — ,Leczenie czerniaka skojarzong
terapig dabrafenibem i trametynibem”,

gq) w programie lekowym B.77. zmianie nazwy programu z ,Leczenie
opornych i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+" na ,Leczenie
chorych na chtoniaki CD30+ ",

r) w programie lekowym B.82. zmianie nazwy programu z ,Leczenie
certolizumabem pegol pacjentdw =z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK" na ,Leczenie pacjentéw z ciezka,
aktywng  postacia = spondyloartropatii  (SpA) bez  zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK" oraz dodaniu
substancji czynnej etanercept,

s) w programie lekowym B.97. ,Leczenie dorostych chorych na
pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng” dodaniu substanciji
czynnej romiplostym,

t) w programie lekowym B.98. ,Leczenie pediatrycznych chorych na
pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng” dodaniu substanciji
czynnej romiplostym,

u) w programie lekowym B.106. ,Profilaktyka reaktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B u SwiadczeniobiorcoOw po przeszczepach
lub  u Swiadczeniobiorcow  otrzymujgcych leczenie zwigzane
z ryzykiem reaktywacji HBV” dodaniu kodu ICD-10 C 90.0,

v) dodaniu programu lekowego B.110 ,Leczenie dinutuksymabem beta
pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym wspotczulnym?,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

8) zatacznika nr 5 do zarzadzenia, okreSlajgcego Katalog wspotczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych, w ktérym:

a) po analizie srednich cen lekéw w miesigcu czerwcu 2020 roku,
dokonano dodatkowo obnizenia progu kosztowego uprawniajgcego
do zastosowania wspétczynnika korygujgcego dla  substanciji
czynnych o kodach:
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— 5.08.09.0000001 adalimumabum: z 6,975 na 5,9956,
— 5.08.09.0000025 gefitynib: z 0,1633 na 0,1259,

— 5.08.09.0000033 infliximabum: z 4,4991 na 3,3152,

— 5.08.09.0000061 tobramycinum: z 0,0911 na 0,0565,

— 5.08.09.0000065 trastuzumabum (postac¢ dozylna): z 5,706 na
3,9415,

— 5.08.09.0000055 sildenafilum (stata doustna postac
farmaceutyczna): z 0,1094 na 0,0915,

b) obnizono prog kosztowy, zgodnie z projektem zarzgdzenia z dnia 10
lipca 2020 r, w oparciu o analize srednich cen lekéw w miesigcu
kwietniu 2020 roku, dla substancji czynnych o kodach:

— 5.08.09.0000019 everolimusum: z 15,4515 na 13,3217,
— 5.08.09.0000026 glatirameri acetas (moc 40 mg/ml): z 1,875
na 1,1412;

9) zatgcznika nr 8 do zarzadzenia, okreslajacego Zakres dziatania zespofu
koordynacyjnego  odpowiedzialnego za  kwalifikacje do leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych oraz weryfikacje jego
SkutecznosSci ipolegajg na aktualizacji nazwy programu: Leczenie
pacjentow z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

10) zatgcznika nr 10 do zarzadzenia, okre$lajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego  odpowiedzialnego za  kwalifikacje @ do leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz weryfikacje jego
Skutecznosci ipolegajg na dodaniu wzoru wniosku dla pacjentow
kwalifikowanych do leczenia guselkumabem lub risankizumabem z powodu
ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

11) zatgcznika nr 15 do zarzgdzenia, okre$lajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do programu

zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B oraz weryfikacje jego
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efektow i polegajg na wykresleniu specjalistdw w dziedzinie angiologii lub
transfuzjologii, analogicznie jak wprzypadku wymagan wobec

Swiadczeniodawcow dla programu B.15, B.94;

12) zatgcznika nr 20 do zarzgdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia zapalenia
btony naczyniowej oka (ZBN) oraz weryfikacje jego efektow i polegajg na
wykresleniu czesSci 2 oraz pozostawieniu wylgcznie czesci pierwszej —
charakterystyka swiadczenia, w zwigzku z dostosowaniem elektronicznego
systemu monitorowania programéw lekowych (SMPT) do przyjmowania
i rozpatrywania wnioskow o kwalifikacje do leczenia i do monitorowania

terapii;

13) dodaniu zatgcznika nr 21 do zarzadzenia, okreslajgcego Zakres dziatania
zespotu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia
dinutuksymabem beta pacjentow z nerwiakiem zarodkowym wspotczulnym
oraz weryfikacje jego efektdow, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym.

Zarzadzenie stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 wrzesnia 2020 r.,
z wyjatkiem zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, ktéry wchodzi w zycie z dniem
1 listopada 2020 r.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zasiegngt opinii wilasciwego
konsultanta krajowego, 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 dniach od dnia 10 lipca 2020 r. do dnia 24 lipca 2020 r. trwaty konsultacje
spoteczne projektu zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania irealizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy

lekowe.
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W trakcie konsultacji do projektu zarzgdzenia odniosty sie 22 podmioty (w tym
4 oddziaty wojewodzkie NFZ), z czego 8 nie zgtosito uwag. W terminie zostato
zgtoszonych 27 uwag oraz 8 pism informujgcych o braku uwag. Po uptywie terminu,
otrzymano 1 stanowisko. tgcznie otrzymano 36 stanowisk do przedmiotowego

projektu, w tym 28 zawierajgce uwagi oraz 8 informujgcych o braku uwag.

Z przestanych 28 stanowisk, 5 uwag uznano za zasadne, 1 uwage uznano za
czesciowo zasadng, 22 oceniono jako niezasadne lub wymagajgce dalszej analizy.

Pozostate 8 przestanych uwag informowato o braku uwag do projektu zarzadzenia.

Najwazniejsze uwzglednione dotyczg zmiany zatgcznika nr 3 do zarzadzenia —
wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajgcych $wiadczeh z zakresu

programow lekowych i polegajg na:

1) dodaniu w czesci dotyczgcej organizacji udzielania swiadczen kodu 4030 Oddziat
endokrynologiczny oraz 4031 Oddziat endokrynologiczny dla dzieci dla
programéw lekowych B.104 Leczenie choroby Fabry'ego oraz B.109 Leczenie
uzupetniajgce L-karnityng w wybranych chorobach metabolicznych, na podstawie
uwag zgtoszonych przez Zachodniopomorski Oddziat Wojewodzki NFZ oraz
przez prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Walczaka - Konsultanta Krajowego
w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej;

2) dodaniu lekarzy specjalistow w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej
— w przypadku dzieci i lekarzy specjalistow w dziedzinie endokrynologii —
w przypadku osob dorostych dla programow lekowych B.104 Leczenie choroby
Fabry'ego oraz B.109 Leczenie uzupetniajgce L-karnityng w wybranych
chorobach metabolicznych, na podstawie uwagi zgtoszonej przez prof. dr hab. n.
med. Mieczystawa Walczaka - Konsultanta Krajowego w dziedzinie

endokrynologii i diabetologii dzieciece.

Ponowne konsultacje projektu zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie

programy lekowe trwaty w dniach od 11 wrzes$nia 2020 r. do 25 wrzesnia 2020 . .

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 35 podmiotéw
(w tym 4 oddziaty wojewddzkie NFZ), z czego 5 nie zgtosito uwag. W terminie zostato

zgtoszonych 75 uwag oraz 5 stanowisk informujgcych o braku uwag.
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Z przestanych 75 uwag: 15 uznano za zasadne, 1 za czesciowo zasadng,

40 oceniono jako niezasadne, 18 wymaga dalszej analizy, 1 nie dotyczyta

konsultowanego zarzgdzenia. Pozostate 5 przestanych stanowisk informowato

o braku uwag do projektu zarzgdzenia.

Uwzglednione zmiany polegajg na:

1)

2)

3)

5)

doprecyzowaniu przepisu w § 2 ust. 1 pkt 15 dotyczacego definicji raportu
statystycznego - na podstawie uwag zgtoszonych przez Wojewoddzkie
Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w todzi, Zwigzek Wojewodztw RP -Urzagd Marszatkowski Wojewodztwa
Swietokrzyskiego w Kielcach (SCO), Swietokrzyskie Centrum Onkologii oraz
Polskie Towarzystwo Koderow Medycznych;

zmodyfikowaniu tresci § 33 zarzagdzenia i wydtuzeniu terminu dostosowania
miejsc udzielania swiadczen z 10 miesiecy do 12 miesiecy - na podstawie
uwag zgtoszonych przez Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana
z Dukli oraz czesciowo przez Pomorski Oddziat Wojewddzki NFZ;

zmianie jednego etatu lekarza radioterapii onkologicznej w lokalizacji na
"dostep do konsultacji radioterapii onkologicznej" dla programu lekowego:
B.59. Leczenie czerniaka skoéry lub bton sluzowych - na podstawie uwag
zgtoszonych przez Wojewddzki Szpital im Sw. Ojca Pio w Przemyslu,
Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu;

wykresleniu wyrazéw: ,dla zachowania kompleksowosci oraz ciggfosci
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej wymagane jest jednoczesne
posiadanie zawartej umowy w zakresie programu lekowego ,Leczenie
przewlektego WZW typu C” dla programu lekowego: B.71. Leczenie
przewlektego WZW typu C terapig bezinterferonowg - na podstawie uwag
zgtoszonych przez Lubelski Oddziat Wojewddzki NFZ;

wykresleniu wyrazéw: ,$wiadczeniodawca z doSwiadczeniem w prowadzeniu
kwalifikacji oraz realizacji wszczepienia gtebokiej stymulacji mdézgu - co
najmniej 10 procedur zrealizowanych w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych
miesigc ogfoszenia postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielania
Swiadczenn opieki zdrowotne/” dla programu lekowego: B.90.Leczenie
zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona - na

podstawie uwag zgtoszonych przez dr hab. n. med. Dariusza Koziorowskiego,
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Przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Zaburzen
Motorycznych w Przebiegu Choroby Parkinsona oraz Fundacje Parkinsona;
dodaniu w czesci dotyczacej ,organizacja udzielania Swiadczen” pozyciji: 4401,
HC.1.1 lub H.C.1.2., 60 - oddziat pediatryczny o profilu onkologii i hematologii
dzieciecej dla programu lekowego: B.110 Leczenie dinutuksymabem beta
pacjentow z nerwiakiem zarodkowym wspotczulnym - na podstawie uwag
zgtoszonych przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 Pomorskiego
Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w
Gdansku, Pomorski Oddziat Wojewddzki NFZ, Zachodniopomorski Oddziat
Wojewodzki NFZ;

dodaniu w czesci dotyczgcej ,lekarze”, dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie: okulistyki, otorynolaryngologii lub otorynolaryngologii
dzieciecej, dla programu lekowego: B.110 Leczenie dinutuksymabem beta
pacjentéw z nerwiakiem zarodkowym wspotczulnym,

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Lubelski Oddziat Wojewddzki NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzgdkujacy.
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