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 2019 r. poz. 1373, z pézn. 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 20 grudnia
2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2020 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 2019 r. poz. 784, z pézn. zm.),
zwanej dalej ,ustawg o refundacji, a takze z koniecznosci wprowadzenia innych zmian
merytorycznych.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:

1) zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okres$lajgcego Katalog swiadczen i zakresow

i polegajg na:

a) dodaniu kodu zakresu 03.0000.406.02 — ,Profilaktyka reaktywac;ji
wirusowego zapalenie watroby typu B u sSwiadczeniobiorcow po
przeszczepach lub u $Swiadczeniobiorcow otrzymujgcych leczenie
zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV”,

b) dodaniu kodu zakresu 03.0000.407.02 - ,LLeczenie przewlekiej
pokrzywki spontanicznej”,

C) usunieciu kodu zakresu 03.0000.343.02 - ,Leczenie wirusowego
zapalenia watroby typu B u swiadczeniodawcow po przeszczepach lub
u $wiadczeniodawcédw z chtoniakami, leczonych rytuksymabem?”,

d) usunieciu kodu zakresu 03.0000.391.02 — ,Leczenie rytuksymabem
ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje”

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

a) dodaniu $wiadczenia 5.08.08.0000134 ,Diagnostyka w programie
profilaktyki reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u Swiadczeniobiorcow
otrzymujgcych leczenie zwigzane =z ryzykiem reaktywacji HBV”,
W zwigzku ze  zmianami  wprowadzonymi w  obwieszczeniu
refundacyjnym,

b) dodaniu s$wiadczenia 5.08.08.0000135 ,Diagnostyka w programie
leczenia przewlektej pokrzywki spontanicznej”, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

Cc) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000014 =z ,Diagnostyka
w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia
zaawansowanego raka piersi’ na ,Diagnostyka w programie leczenia
zaawansowanego HER2+ raka piersi”,

d) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000015 z ,Diagnostyka
w programie leczenia adjuwantowego raka piersi” na ,Diagnostyka w
programie leczenia neoadjuwantowego lub adjuwantowego HER2+
raka piersi” oraz wartosci ryczattu rocznego z 1 725,00 na 3210,60,

e) usunieciu $wiadczenia 5.08.08.0000132 ,Diagnostyka w programie
przedoperacyjnego leczenia raka piersi pertuzumabem
i trastuzumabem”,

f) usunieciu s$wiadczenia 5.08.08.0000050 ,Diagnostyka w programie
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B u swiadczeniobiorcow po
przeszczepach lub u $wiadczeniobiorcow z chtoniakami, leczonych
rytuksymabem”, w  zwigzku ze zmianami  wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym,

g) usunieciu $wiadczenia 5.08.08.0000100 ,Diagnostyka w programie
leczenia rytuksymabem ciezkiej pecherzycy  opornej na
immunosupresje”, w  zwigzku ze zmianami  wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym;

3) zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
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4)

5)

— 5.08.09.0000015 Entekavirum - GTIN: 05909991363734,
05909991363826,
— 5.08.09.0000041 Lamivudinum - GTIN: 05909991259907,
— 5.08.09.0000055 Sildenafilum - GTIN: 05909991338015,
— 5.08.09.0000066 Treprostynilum - GTIN: 05909991418618,
05909991418649, 05909991418625, 05909991418632,
- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
b) dodaniu kodow:
— 5.08.09.0000176 Ceritinibum — GTIN: 05909991220075,
— 5.08.09.0000177 Trastuzumabum emtansinum -  GTIN:
05902768001044, 05902768001051
- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
¢) dodaniu substancji czynnej 5.08.09.0000066 Treprostynilum do wykazu
substancji czynnych, ktérych sredni koszt rozliczenia podlega
monitorowaniu zgodnie z § 28b zarzgdzenia, w zwigzku z objeciem

refundacjg pierwszego odpowiednika leku;

zatgcznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajgcego wzor umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej — leczenie szpitalne — programy lekowe i polegajg
na wprowadzeniu zapisébw zobowigzujgcych $wiadczeniodawcow do
przekazywania dyrektorowi oddziatu Funduszu projektu specyfikacji istotnych
warunkéw zamowienia wraz z zatgcznikami, nie pozniej niz 5 dni roboczych
przed ich publikacja w zwigzku z realizacjg zadan, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 107 ust. 5 pkt 26 oraz art. 102 ust. 5a ustawy
o Swiadczeniach;
zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych
i polegajg na:
a) usunieciu wymagan dla programu B.43 - ,Leczenie wirusowego
zapalenia watroby typu B u Swiadczeniodawcéw po przeszczepach lub
u Swiadczeniodawcow z  chioniakami, leczonych rytuksymabem”
w zwigzku ze  zmianami  wprowadzonymi w  obwieszczeniu

refundacyjnym,
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b) usunieciu wymagan dla programu B.91 - ,Leczenie rytuksymabem
ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje” w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

c) dodaniu wymagan dla programu B.106 - ,Profilaktyka reaktywaciji
wirusowego zapalenie watroby typu B u $Swiadczeniobiorcéw po
przeszczepach Ilub u Swiadczeniobiorcow otrzymujgcych leczenie
zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV” w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

d) dodaniu wymagan dla programu B.107. - ,Leczenie przewlekiej
pokrzywki spontanicznej” w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi
w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) zmianie wymagan dla programu B.47 — ,Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowate]” w zwigzku z uwagg
Swietokrzyskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,

f) zmianie wymagan dla programu B.103 - ,Leczenie chorych
na przewlektg biataczke limfocytowg wenetoklaksem lub wenetoklaksem
w skojarzeniu z rytuksymabem” w zwigzku z uwagg Mazowieckiego
Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,

g) zmianie wymagan dla programu B.46 - ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie
postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego”;

6) zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wykaz programéw lekowych
i polegajg na:

a) usunieciu programu B.43 - ,Leczenie wirusowego zapalenia watroby
typu B u Swiadczeniodawcdw po  przeszczepach lub
u Swiadczeniodawcéw z chtoniakami, leczonych rytuksymabem”,

b) usunieciu programu B.91 - ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej
pecherzycy opornej na immunosupresje”,

c) dodaniu programu B.106 - ,Profilaktyka reaktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcéw po przeszczepach lub
u Swiadczeniobiorcow otrzymujgcych leczenie zwigzane z ryzykiem
reaktywacji HBV”,

d) dodaniu programu B.107 - ,Leczenie przewlektej pokrzywki

spontanicznej”,
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e) dodaniu substancji czynnej cerytynib do programu B.6 ,Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca”,

f) dodaniu substancji czynnej trastuzumab emtazyna do programu B.9
.Leczenie raka piersi”,

g) dodaniu substancji czynnej obinutuzumab do programu B.12 ,Leczenie

chtoniakéw ztosliwych”

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

7

8)

9)

zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na zmianie
wartosci progow kosztowych rozliczenia substancji czynnej uprawniajgcych do
zastosowania wspotczynnika korygujgcego dla:

a) 5.08.09.0000055 sildenafilum (stata doustna posta¢ farmaceutyczna)

z 0,2155 na 0,1353,

b) 5.08.09.0000018 etanerceptum z 6,0000 na 4,8000,

c) 5.08.09.0000065 trastuzumabum (posta¢ dozylna) z 6,9742 na 5,7060,

d) 5.08.09.0000001 adalimumabum z 9,8998 na 8,6333,

e) 5.08.09.0000054 rytuksymab z 4,8600 na 4,0800
w zwigzku z analizg Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji
czynnych stosowanych w programach lekowych oraz cen osigganych
w postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego;
zatgcznika nr 6 do zarzgdzenia, okre$lajgcego Karte wydania leku i polegajg
na wprowadzeniu zmiany polegajgcej na zniesieniu obowigzku stosowania
pieczeci lub pieczatek, dopuszczajgc mozliwosé stosowania innych form
identyfikaciji;
zatgcznika nr 12 do zarzadzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia aktywne;j
postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego
zapalenia naczyn (MPA) oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na
wykresleniu czesci 2 oraz pozostawienie wytgcznie czesci pierwszej —
charakterystyka sSwiadczenia, w zwigzku z dostosowaniem elektronicznego
systemu monitorowania programéw lekowych (SMPT) do przyjmowania

i rozpatrywania wnioskéw o kwalifikacje do leczenia i do monitorowania terapii;

10) zatgcznika nr 21 do zarzgdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu

koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia zapalenia btony
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naczyniowej oka (ZBN) oraz weryfikacje jego efektéw i polegajg na dodaniu
adresu poczty elektronicznej, na ktéry majg by¢ przesytane wnioski
o kwalifikacje do czasu uruchomienia kwalifikacji z uzyciem systemu SMPT

oraz dodaniu zatgcznika do wniosku.

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

Wobec powyzszego zarzgdzenie stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia
1 stycznia 2020 r., z wyjgtkiem zatgcznika nr 5 do zarzagdzenia, okreslonego w § 1 pkt 7
do niniejszego zarzgdzenia, ktéry stosuje sie do Swiadczen udzielanych od dnia 1
marca 2020 r.

Zarzgdzenie wchodzi w 2zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania,
z wyjatkiem zatgcznika nr 2 do zarzadzenia, okreslonego w § 1 pkt 4 do niniejszego

zarzadzenia, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 marca 2020 r.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat opinii wkasciwych 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 Swiadczeniodawcéw.

W dniach od 8 stycznia 2020 r. do 22 stycznia 2020 r. trwaty konsultacje
spoteczne projektu zarzgdzenia Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 40 podmiotéw (w tym 6
oddziatbw wojewddzkich NFZ), z czego 5 nie zgtosito uwag. W terminie zostato
zgtoszone 86 uwag, w tym 5 informujgcych o braku uwag. Po uptywie terminu,
otrzymano 8 uwag, w tym 3 informujgce o braku uwag do zarzgdzenia zmieniajgcego.

tacznie otrzymano 94 uwagi, w tym 8 informujgcych o braku uwag.
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Z przestanych 94 uwag 29 uwag uznano za zasadne, 11 uwag uznano za

czesciowo zasadne, 29 oceniono jako bezzasadne. Jako wymagajgce dalszej analizy

okreslono 12 uwag, natomiast 5 uwag pozostawiono do uwzglednienia przy publikaciji

nowego zarzgdzenia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow

w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Pozostate 8 przestanych

uwag informowato o braku uwag do projektu zarzgdzenia zmieniajgcego.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattow za diagnostyke
i polegaja na zmianie nazw ryczattow diagnostycznych przeznaczonych do
rozliczania roznych typow raka piersi dla Swiadczen:

a) 5.08.08.0000014 na ,Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego
HER2+ raka piersi”,

b) 5.08.08.0000015 na ,Diagnostyka w programie leczenia
neoadjuwantowego lub adjuwantowego HER2+ raka piersi”

- na podstawie uwagi zgtoszonej przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ;

2) zalgcznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajgcego wzor umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej — leczenie szpitalne — programy lekowe i polegajg
na zmianie tredci §2 ust. 23, poprzez okreslenie sposobu przekazywania
dyrektorowi oddziatu Funduszu projektu specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia wraz z zatgcznikami tj. na wskazany przez dyrektora oddziatu
Funduszu adres poczty elektronicznej

- na podstawie uwagi zgtoszonej przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ oraz
Zachodniopomorski Oddziat Wojewodzki NFZ;

3) zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programéw lekowych
i polegajg na:

a) zmianie wymagan dla programu lekowego B.46 ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie
postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego” poprzez rezygnacje
z wymogu realizacji badan rezonansem magnetycznym i RTG w lokalizacji
na rzecz zapewnienia dostepu do realizacji badan

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Centrum Neurologii w todzi oraz KMK-

Clinikal sp. z 0.0. w todzi;
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b) zmianie wymagan dla programu lekowego B.107 ,Leczenie przewlekiej
pokrzywki spontanicznej” poprzez dodanie catodobowych oddziatéw oraz
zniesienie wymogu dotyczgcego personelu pielegniarskiego, méwigcego o
koniecznosci zapewnienia zatrudnienia w wysokosci rownowaznika dwoch
etatow

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Panig prof. dr hab. n. med. Karine
Jahnz-Roézyk, Konsultanta krajowego w dziedzinie alergologii, Panig prof. dr hab.
n. med. Joanne Narbutt, Konsultanta krajowego w dziedzinie dermatologii
i wenerologii, Pana dr hab. n. med. Macieja Kupczyka, Prezydenta Elekta
Polskiego Towarzystwa Alergologicznego, Pana Oskara Solarskiego,
Konsultanta wojewoddzkiego dla wojewodztwa swietokrzyskiego w dziedzinie
alergologii, Panig Irene Rej, Prezesa Zarzadu lzby Gospodarczej ,Farmacja
Polska” oraz Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie, SP ZOZ Uniwersytecki
Szpital Kliniczny nr 1 im. N. Barlickiego UM w todzi, Szpital Przemienienia
Panskiego UM w Poznaniu;

4) zalgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspétczynnikow
i polegajg na:

a) obnizeniu progu kosztowego uprawniajgcego do zastosowania
wspotczynnika korygujgcego dla substancji czynnej etanercept, ktory
zostat okreslony na poziomie 4,800 zi/mg brutto

- zgodnie z uwagg zgtoszong przez Mazowiecki Oddziat Wojewodzki NFZ;

b) podwyzszeniu progu kosztowego uprawniajgcego do zastosowania
wspotczynnika korygujgcego dla substancji czynnej rytuksymab — postac
iv, ktory zostat okreslony na poziomie 4,0800 zt/mg brutto

- podwyzszenie progu kosztowego stanowi czesciowe uwzglednienie uwagi
zgtoszonej przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzadkujgcy.
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