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 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o sSwiadczeniach”.

Zmiany  wprowadzone  niniejszym  zarzadzeniem do  zarzgdzenia
Nr 180/2019/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia polegajg na:

1) umozliwieniu realizacji swiadczen z wykorzystaniem jednorazowych pomp
elastomerowych do terapii infuzyjnej — zgodnie z projektowanymi zamianami w
katalogu le okreslajgcym Katalog swiadczen podstawowych dodano produkt
rozliczeniowy o kodzie 5.08.05.0000177 hospitalizacja jednego dnia
z zastosowaniem jednorazowych pomp elastomerowych do terapii infuzyjnej.
Wprowadzona zmiana ma na celu poprawe jakosci zycia pacjentow, poprzez
skrocenie okresu hospitalizacji do niezbednego minimum — pacjenci poddani
tego typu terapii mogg by¢ czynni zawodowo i nie podlegajg wykluczeniu
spotecznemu. Zaproponowane rozwigzanie spotkato sie z pozytywnym
odbiorem organizacji pacjenckich zrzeszajgcych osoby zmagajgce sie z
chorobg nowotworowa. Przedstawiciele wskazanych organizacji podkreslali,
ze wskazana forma leczenia poprawia jako$S¢ leczenia oraz przeciwdziata
wykluczeniu 0osob chorujgcych na choroby nowotworowe;

2) dostosowaniu zapisow zarzgdzenia do mozliwosci przeprowadzania
wspoélnych postepowan na zakup lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujgcych
Swiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktérym mowa w art. 132 ust. 2a,
prowadzonych na podstawie przepisow o zamowieniach publicznych -
stosownie do art. 97 ust. 3 pkt 2d ustawy o swiadczeniach — zgodnie z
projektowanymi zmianami realizacja umowy w w/w zakresie w czesci
dotyczgcej nabywania lekdw moze by¢ realizowana poprzez wspolny zakup
lekbw nabywanych na podstawie udzielonych petnomocnictw przez

poszczegolnych $Swiadczeniodawcdéw na rzecz podmiotu, ktéry bedzie



wskazany przez Prezesa NFZ do przeprowadzenia wspdlnego postepowania
przetargowego.

Wprowadzone regulacje majg na celu zracjonalizowanie wydatkow pfatnika
publicznego w obszarze w ktorym wystepujg duze dysproporcje pomiedzy
cenami lekéw, ktorych zastosowanie przynosi identyczny efekt zdrowotny.
Planowane dziatania majg na celu realokacje srodkow finansowych
uzyskanych w wyniku przeprowadzonego postepowania na obszary
terapeutyczne najbardziej tego wymagajgce. Nalezy przy tym uwzgledni¢
znaczne zmiany, jakie zaszty w zakresie lekow refundowanych w programach
lekowych na przestrzeni ostatnich miesiecy. Stad tez sprostanie wyzwaniom
jakie ptyng z udostepnienia szeregu innowacyjnych technologii lekowych
wymaga podjecia konkretnych dziatan. Majgc na wzgledzie powyzsze,
wychodzgc naprzeciw potrzebom pacjentéw oczekujgcych realnego dostepu
do nowoczesnych technologii lekowych, ptatnik publiczny podejmuje wyzwanie
jakim jest przeprowadzenie wspolnych postepowan na zakup lekéw.

W wyniku tych dziatan wieksza liczba pacjentéw uzyska dostep do terapii,
réwniez z wykorzystaniem nowych, innowacyjnych lekéw;

3) zmianie zasad okreslania progéw kosztowych dla wybranych substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii uprawniajgcych $wiadczeniodawcow
do korzystania ze wspétczynnikdw korygujacych — zmiany wprowadzone w
tym obszarze stanowig ujednolicenie zasad okreslania progow kosztowych dla
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii - w
zwigzku z analizg Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii oraz cen osigganych w

postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego.

Ponadto w zwigzku opublikowanym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18
lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 marca 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 11), wydanym na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784,
z p6zn. zm.), zostat zaktualizowany zatgcznik nr 1n do zarzadzenia, okreslajgcy

Katalog lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii, celem dostosowania



przepisdw zarzgdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekow
stosowanych w chemioterapii.

Zmiany w zakresie zatgcznika nr 1n do zarzadzenia, okre$lajgcego Katalog
lekéow refundowanych stosowanych w chemioterapii dotyczg czesci A - leki
podstawowe i polegajg na:

a) Zmianie nazwa leku dla GTIN 05909990983018 na ,Caelyx / Caelyx pegylated
liposomal, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 2 mg/ml”

b) dodaniu kodu GTIN dla substancji czynnej:

— 5.08.10.0000053 - Pemetreksedum - GTIN: 05909991289362,
05909991289379,

— 5.08.10.0000081 - Posaconazolum — GTIN: 05901797710743,
07613421033408

— 5.08.10.0000085 — Bortezomibum — GTIN: 05900411003193,
C) usunieciu substancji czynnej i kodu GTIN dla:
— 5.08.10.0000057 —  Thiotepa - GTIN: 05909990893546,
05909990893553,
— 5.08.10.0000083 — Leuprorelinum - GTIN: 05909990686117,
d) usunieciu kodu GTIN dla substancji czynnej:
— 5.08.10.0000024 — Etoposidum - GTIN: 05909991198138,
— 5.08.10.0000087 - Voriconazolum - GTIN: 05909991095826,

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.

Substancja czynna 5.08.10.0000081 — Posaconazolum zostata dodana do wykazu
substancji czynnych, ktorych sredni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie

z § 28 zarzadzenia.

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 swiadczen opieki zdrowotnej oraz (cel 5) poprawa efektywnosci
wydatkowania $rodkow publicznych na Swiadczenia opieki zdrowotnej, a takze w
misje Funduszu, zgodnie z ktérg ,Dziatajgc w imieniu i na rzecz Pacjentow,
Narodowy Fundusz Zdrowia wspdlnie ze Swiadczeniodawcami dba o zdrowie

obywateli zarébwno poprzez dziatania profilaktyczne, jak tez nalezytg jakos$C i



dostepnos¢ swiadczen opieki zdrowotnej oraz efektywne gospodarowanie srodkami

publicznymi”.

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

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem 1 marca 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 $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegngt opinii witasciwych
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 organizaciji

Swiadczeniodawcow.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 25 podmiotéw (w
tym 4 oddziaty wojewodzkie NFZ), z czego 4 podmioty nie zgtosity uwag. 2 podmioty
zgtosity swoje uwagi po terminie.

Z przestanych uwag 6 uznano za zasadne, 15 uznano za czesciowo zasadne,
pozostate uwagi uznano za bezzasadne lub stanowity one uwagi ogodlne.
Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

a) doprecyzowania zapisOw umozliwiajgcych zastosowanie $wiadczenia o
kodzie: 5.08.05.0000177 hospitalizacja jednego dnia z zastosowaniem
jednorazowych pomp elastomerowych do terapii infuzyjnej;

b) doprecyzowania kwestii przekazywania petnomocnictw do podmiotu
przeprowadzajgcego postepowanie;

c) wprowadzenie zapisow umozliwiajgcych swiadczeniodawcy zakup lekéw na
zasadach ogédlnych, w sytuacji w ktorej zostanie udokumentowana
konieczno$¢ zastosowania innego leku, w okresie objetym postepowaniem o
udzielenie zamowienia publicznego;

d) wprowadzenie zapisbw umozliwiajgcych swiadczeniodawcy korzystanie z
dotychczas podpisanych uméw na zakup lekow, w sytuacji w ktérej cena
jednostkowa bedzie nie wyzsza niz cena uzyskana w wyniku wspdlnego

postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.



