Uzasadnienie

Zarzgdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pézn. zm.)
zwanej dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, na mocy ktorego Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu postepowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczego6towych
warunkow umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne

w zakresie programy lekowe.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem do zarzgdzenia Nr 162/2020/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2020 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 21 pazdziernika
2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzieh 1 listopada 2020 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz.88), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pézn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o refundac;ji”.

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

wydatkowania srodkow publicznych na swiadczenia opieki zdrowotne;.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotycza:

1) nadania nowego brzmienia § 9 pkt 4, § 10 ust. 2, § 12 ust. 1 pkt 8, § 12 ust. 3
pkt 1, § 18, w zwigzku z dodaniem do obwieszczenia refundacyjnego programu
lekowego ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw

dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”

2) w tresci zarzgdzenia zmiany dotyczgce § 5 oraz § 22 ust. 11, umozliwiajgce

rozliczanie podania leku zawierajgcego substancje czynng 2z katalogu
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substancji, gdy sprowadzenie tego leku z zagranicy nastgpito na podstawie

decyzji

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wydanej w trybie art. 4c;

3) zatgcznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakreséw

i polegajg na:

a)

dodaniu kodu zakresu 03.0000.411.02 — ,Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u miodziezy po
zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”,

dodaniu kodu zakresu 03.0000.412.02 — ,Leczenie mukowiscydozy”,
zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.393.02 z ,Piksantron w leczeniu
chtoniakow ztosliwych” na ,Piksantron w leczeniu chorych na chtoniaki
ztosliwe”

zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.401.02 =z ,Leczenie
hipercholesterolemii rodzinnej” na ,Leczenie inhibitorami PCSK-9

pacjentow z zaburzeniami lipidowymi”

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,;

4) zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattow

za diagnostyke i polegajg na:

a)

dodaniu s$wiadczenia 5.08.08.0000141 ,Diagnostyka w programie
leczenia ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych
oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie — 1 rok
terapii”,

dodaniu s$wiadczenia 5.08.08.0000142 ,Diagnostyka w programie
leczenia ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych
oraz u miodziezy po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie — 2
i kolejny rok terapii”

dodaniu s$wiadczenia 5.08.08.0000143 ,Diagnostyka w programie
leczenia mukowiscydozy”,

zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000102 z ,Diagnostyka
w programie leczenia chioniakéw ztoSliwych” na ,Diagnostyka
w programie piksantron w leczeniu chorych na chtoniaki ztosliwe”,
zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000124 z ,Diagnostyka

w programie leczenia hipercholesterolemii rodzinnej” na ,Diagnostyka
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w programie leczenia inhibitorami PCSK-9 pacjentow z zaburzeniami
lipidowymi”

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

5) zatacznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:
a) dodaniu kodoéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000017  Erlotinibum - GTIN: 03838989722128,
03838989722135,
— 5.08.09.0000065 Trastuzumabum - GTIN: 05415062346655,
b) dodaniu kodéw:
— 5.08.09.0000191 Ivacaftorum — GTIN: 00351167104606,
00351167112205, 00351167113103,
— 5.08.09.0000192 Migalastatum - GTIN: 05909991390273,
c) usunieciu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000015 Entekavirum - GTIN: 05909991337865,
05909991337926,
— 5.08.09.0000029 lloprostum - GTIN: 05909991354121,
— 5.08.09.0000055 Sildenafilum — GTIN: 05909990423040,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

d) usunieciu substancji czynnej 5.08.09.0000029 lloprostum z wykazu
substancji czynnych, ktorych sredni koszt rozliczenia podlega
monitorowaniu zgodnie z § 30 zarzadzenia, w zwigzku z usunieciem

z refundaciji pierwszego odpowiednika leku;

6) zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okre$lajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcéw udzielajgcych Swiadczen z zakresu programow lekowych
i polegajg na:
a) dodaniu wymagan dla programu B.111 - ,Leczenie ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu u pacjentow dorostych oraz u mitodziezy po
zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie”, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
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b)

c)

dodaniu wymagan dla programu B.112. - |Leczenie mukowiscydozy”,

w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym,
dla programu B.93 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.393.02

z ,Piksantron w leczeniu chtoniakow ztosliwych” na ,Piksantron
w leczeniu chorych na chtoniaki ztosliwe”, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
dla programu B.101 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.401.02
z ,Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej” na ,Leczenie inhibitorami
PCSK-9 pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi” w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zmianie wymagan
w czesci ,pozostate” z ,Swiadczeniodawca posiadajgcy pozytywng opinie
Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii potwierdzajgca
wystarczajgce doswiadczenie w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej”
na ,Swiadczeniodawca posiadajgcy pozytywng opinie Konsultanta
Krajowego w dziedzinie kardiologii potwierdzajgcg wystarczajgce
doswiadczenie w leczeniu zaburzen lipidowych”,
zmianie wymagan dla programow:

—B.57 - Leczenia spastycznosci konczyny goérnej po udarze mézgu

z uzyciem toksyny botulinowej typu A (03.0000.357.02),
—B.83 - Leczenia spastycznosci konczyny dolnej (03.0000.383.02),
—B.30 -Leczenia spastycznosci w mdézgowym porazeniu dzieciecym
(03.0000.330.02),

polegajace na rozszerzeniu wykazu konsultantow wojewddzkich,
uprawnionych do potwierdzania doswiadczenia lekarzy w prowadzeniu
leczenia toksyng botulinowg o konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
rehabilitacji medycznej, zgodnie z pismem znak SZZR.454.1.2020.SZ
z dnia 7 pazdziernika 2020 r, w oparciu o wniosek Pana prof. dr. hab.
n. med. Piotra Majchera — Konsultanta Krajowego w dziedzinie

rehabilitacji medycznej (dalej KK w dziedzinie rehabilitaciji),

f) zmianie wymagan dla programu B.23 - Leczenie choroby Gauchera typu

| oraz typu IlI (03.0000.323.02), polegajagce na dodaniu koddéw
resortowych dla poradni oraz rozszerzeniu miejsc udzielania swiadczen
0 oddziat z poradnig, na podstawie pisma Slgskiego Oddziatu

Wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,
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g) zmianie wymagan dla programu B.28 - Leczenie dystonii ogniskowych
i potowiczego kurczu twarzy (03.0000.328.02), polegajgce na
rozszerzeniu wykazu konsultantéw wojewddzkich, uprawnionych do
potwierdzania doswiadczenia lekarzy w prowadzeniu leczenia toksyng
botulinowg o konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie rehabilitacji
medycznej, analogicznie jak w przypadku pozostatych programéw
lekowych o ktérych mowa powyzej’,

h) zmianie wymagan dla programu B.77 ,Leczenie chorych na chioniaki
CD30+” polegajgce na dodaniu w czesci dotyczacej organizacji
udzielania swiadczen pozycji: 4401, HC.1.1 lub H.C.1.2., 60 - oddziat
pediatryczny o profilu onkologii i hematologii dzieciecej, na podstawie
uwag zgtoszonych przez Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku,
Pomorski Oddziat Wojewoddzki NFZ oraz Przewodniczgcego KRAUM;

i) zmianie wymagan dla programu B.87 — Leczenie idiopatycznego
widknienia ptuc (03.0000.387.02), w czeSci organizacja udzielania
Swiadczen, polegajace na dodaniu mozliwosci realizacji Swiadczen
w oddziale;

j) zmianie wymagan dla programu B.104 - Leczenie choroby Fabry’ego
(03.0000.404.02), polegajgce na dodaniu kodow resortowych dla poradni

oraz rozszerzeniu miejsc udzielania swiadczen o oddziat z poradnig;

7) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programow
lekowych i polegajg na:

a) zmianie nazwy programu B.93. z ,Piksantron w leczeniu chioniakéw
ztosliwych” na ,Piksantron w leczeniu chorych na chtoniaki ztosliwe”,

b) zmianie nazwy programu B.101 z ,Leczenie hipercholesterolemii
rodzinnej” na ,Leczenie inhibitorami PCSK-9 pacjentow z zaburzeniami
lipidowymi” oraz dodanie ICD-10: 121, 122, 125,

c) dodanie substancji czynnych: migalastatum w programie lekowym
B.104 ,Leczenie choroby Fabry’'ego”,

d) dodaniu programu B.111 - ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u miodziezy po zakonhczeniu
terapii promujgcej wzrastanie”,

e) dodaniu programu B.112. - ,Leczenie mukowiscydozy”,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
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8)

zatgcznika nr 8 do zarzgdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacije do leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych oraz weryfikacje jego
skutecznosci i polegajg na zmianie porzadkujgcej w zakresie nazwy
programu ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia

stawéw kregostupa (ZZSK)’;

zatgcznika nr 9 do zarzagdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia choréb
ultrarzadkich oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na zmianie
w zakresie ,Leczenie choroby Fabry’ego” poprzez modyfikacje karty
kwalifikacji do leczenia w programie w zwigzku z objeciem refundacjg nowej
substancji czynnej —migalastatum, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym;

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

koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia
dinutuksymabem beta nerwiaka zarodkowego wspétczulnego oraz
weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na podaniu adresu elektronicznego

na jaki majg by¢ przesytane wnioski o kwalifikacje do leczenia w programie;

11) dodaniu nowego zatgcznika 2t okreslajgcego Katalog refundowanych

substancji czynnych w programach lekowych - substancje czynne
zawarte w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP

i polegajg na dodaniu substancji czynnej:

a) 5.08.07.0000102- trifluridinum + tipiracilum - p.o. - (15mg + 6,14
mg, 60 tabl.) od dnia 27 stycznia 2020 r. zgodnie ze zgodag
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych z dnia 27 stycznia 2020 r.

oraz

b) 5.08.07.0000103 - trifluridinum + tipiracilum - p.o. - (20mg + 8,19
mg, 20 tabl.) od dnia 31 stycznia 2020 r. zgodnie ze zgodag
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 31 stycznia 2020 .

— zmiana wprowadzona na wniosek Ministra Zdrowia, zgodnie z pismem
z dnia 16 pazdziernika znak: PLR.4504.898.2020.LK oraz z dnia
1 listopada 2020 r. znak: PLR.4504.898.2020.2.LK;

12) dodaniu nowego zatgcznika nr 22 okres$lajgcego ,Zakres dziatania zespotu

koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia hormonem
wzrostu w programie lekowym Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii
promujgcej wzrastanie”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob

wskazany w § 4 zarzadzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci stosowania

przepisdw w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia

oraz z termindbw 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 listopada 2020 r., z wyjgtkiem § 1:

1)

2)

3)

pkt 1 i 6 ktéry stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 27 stycznia
2020 r,;

pkt 12, ktéry stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 wrzesnia
2020r.

pkt 15 w zakresie:

a)lp. 1 zatgcznika nr 2t do zarzadzenia, ktéry stosuje sie do rozliczania

Swiadczen udzielanych od dnia 27 stycznia 2020 r.,

b) Ip. 2 zatgcznika nr 2t do zarzadzenia, ktéry stosuje sie do rozliczania

Swiadczen udzielanych od dnia 31 stycznia 2020 r.

Zarzagdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania.
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Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o sSwiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy
o udzielanie $wiadczehn opieki zdrowotnej zasiegnat opinii wtasciwych konsultantéw
krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy
o Swiadczeniach, zasiegnagt opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady

Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcow.

W dniach od 6 listopada 2020 r. do 20 listopada 2020 r. trwaty konsultacje
spoteczne projektu zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji

umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

W trakcie konsultacji do projektu zarzgdzenia odniosto sie 21 podmiotéw (w tym

3 oddziaty wojewddzkie NFZ), z czego 9 nie zgtosito uwag.

tacznie otrzymano 38 stanowisk do przedmiotowego projektu, w tym
29 zawierajgce uwagi oraz 9 informujgcych o ich braku. Z przestanych 29 uwag,

14 uznano za zasadne, 12 oceniono jako niezasadne, a 3 wymagajgce dalszej analizy.
Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) Zatgcznika 2t okreslajgcego Katalog refundowanych substancji czynnych
w programach lekowych - substancje czynne zawarte w lekach czasowo
niedostepnych w obrocie na terytorium RP ipolegajg na wykresleniu daty
obowigzywania ,do”, na podstawie uwag zgtoszonych przez Servier Polska

sp. Z 0.0.

2) zmiany zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia — wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczeh z zakresu programow lekowych
i polegajg na:

a) dla programu lekowego B.77 ,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+":
dodaniu w czesci dotyczgcej organizacji udzielania swiadczen pozycji:
4401, HC.1.1 lub H.C.1.2., 60 - oddziat pediatryczny o profilu onkologii
i hematologii dzieciecej, na podstawie uwag zgtoszonych przez
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku, Pomorski Oddziat

Wojewodzki NFZ oraz Przewodniczgcego KRAUM;
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b) dla programu lekowego B.111 ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u miodziezy po zakonhczeniu
terapii promujgcej wzrastanie”:

- dodaniu w czesci dotyczacej organizacji udzielania swiadczen
pozycji: 4401, HC.1.1., 44 - oddziat pediatryczny o profilu
endokrynologii, na podstawie uwag zgtoszonych przez MazowiecKi
Oddziat Wojewodzki NFZ,

- zmniejszeniu wymaganej liczby etatow lekarzy do 2, na podstawie
uwag zgtoszonych przez Instytut Matki i Dziecka,

- w czedci dotyczgcej pozycji ,lekarze pozostate” uzupetnieniu
o lekarzy specjalistéw: neurologii dzieciecej, onkologii i hematologii
dzieciecej, onkologii klinicznej, kardiologii dzieciecej, na podstawie
uwag zgtoszonych przez Instytut Matki i Dziecka;

c) dla programu lekowego B.112 ,Leczenie mukowiscydozy”:

- dodaniu w czesci dotyczgcej organizacji udzielania kodu resortowego
1270 - poradni gruzlicy i choréb ptuc oraz analogicznie dla dzieci kod
1271, na podstawie uwag zgtoszonych przez Mazowiecki Oddziat
Wojewddzki NFZ,

- W czesci dotyczgcej pozycji ,lekarze pozostate” uzupetnieniu dostep
do konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie okulistyki, na podstawie
uwag zgtoszonych Lubelski Oddziat Wojewddzki NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzadkujacy.
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