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 umdéw 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 18 lutego 2020 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 marca 2020 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz.11), 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 2020 r. poz. 357), zwanej dalej
,2ustawg o refundacji”, oraz obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2020 r.
0 sprostowaniu btedu (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 14).

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:

1) zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow
I polegajg na:
a) dodaniu kodu zakresu 03.0000.408.02 — ,Leczenie agresywnego
i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy”,
b) dodaniu kodu zakresu 03.0000.409.02 - ,Leczenie uzupetniajgce
L-karnityng w wybranych chorobach metabolicznych”,
C) usunieciu kodu zakresu 03.0000.326.02 - ,Leczenie
mukopolisacharydozy typu VI (zespét Maroteaux — Lamy)”,
d) usunieciu kodu zakresu 03.0000.360.02 — ,Leczenie choroby Gaucher'a
typu I,
e) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.312.02 z "Leczenie chtoniakdéw
ztosliwych" na "Leczenie chorych na chfoniaki ztosliwe",
f) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.323.02 z ,Leczenie choroby

Gaucher’a” na ,Leczenie choroby Gauchera typu | oraz typu III”,
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g) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.399.02 z ,Leczenie akromegalii
pasyreotydem” na ,Leczenie akromegalii”

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

2) zalgcznika nr 11 do zarzadzenia, okre$lajgcego Katalog ryczattéw
za diagnostyke i polegajg na:

a) dodaniu Swiadczenia 5.08.08.0000136 ,Diagnostyka w programie
leczenia agresywnego i oObjawowego, nieoperacyjnego, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy”,

b) dodaniu s$wiadczenia 5.08.08.0000137 ,Diagnostyka w programie
leczenia pftaskonabtonkowego raka narzagdow gtowy i szyi
cetuksymabem w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych
platyny”,

c) dodaniu $wiadczenia 5.08.08.0000138 ,Diagnostyka w programie
leczenia uzupetniajgcego L-karnityng w wybranych chorobach
metabolicznych”,

d) zmianie nazwy S$wiadczenia 5.08.08.0000030 =z ,Diagnostyka
w programie leczenia choroby Gaucher'a” na ,Diagnostyka w programie
leczenia choroby Gauchera typu | oraz typu lII”,

e) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000109 =z ,Diagnostyka
w programie leczenia akromegalii pasyreotydem” na ,Diagnostyka
w programie leczenia akromegalii”,

f) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000115 =z ,Diagnostyka
w programie leczenia chioniakéw zitosliwych — 1 rok terapii” na
,Diagnostyka w programie leczenia chorych na chtoniaki ztosliwe — 1 rok
terapii”,

g) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000116 =z ,Diagnostyka
w programie leczenia chtoniakéw ztosliwych — 2 i kolejny rok terapii” na
,Diagnostyka w programie leczenia chorych na chtoniaki ztosliwe — 2
i kolejny rok terapii”,

h) usunieciu sSwiadczenia 5.08.08.0000033 ,Diagnostyka w programie
leczenia mukopolisacharydozy typu VI,

i) usunieciu swiadczenia 5.08.08.0000067 ,Diagnostyka w programie
leczenia choroby Gaucher'a typu I”

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
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3) zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:
a) dodaniu kodoéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000001 Adalimumabum - GTIN: 04052682034206,
04052682034213, 04052682034220,
— 5.08.09.0000065 Trastuzumabum - GTIN: 05901797710781,
b) dodaniu kodow:
— 5.08.09.0000178 Eliglustatum — GTIN: 05909991205942,
— 5.08.09.0000179 L-carnitine - GTIN: 05016533045017,
— 5.08.09.0000180 Pegvisomant — GTIN: 05909990006281,
05909990006298,
— 5.08.09.0000181- Vandetanibum - GTIN: 05909990935437,
05909990935444,
c) usunieciu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000023 Factor VIl coagulationis humanus recombinate
- GTIN: 05909990020799, 05909990635153, 05909990816361,
05909991211912, 05909991211929, 05909991211936,
05909991211943,
— 5.08.09.0000172 Evolocumabum - GTIN: 05909991224363,
d) usunieciu substancji czynnej i kodéw GTIN:
— 5.08.09.0000024 Galsulfasum- GTIN: 05909990614745,
— 5.08.09.0000044 Leuprorelini acetas - GTIN: 05909990686117

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

4) uchylenia zatgcznika nr 2t, okreslajgcego Katalog refundowanych substancji
czynnych w programach lekowych w zwigzku z usunieciem kodu substanciji
czynnej 5.08.07.0000101 bosentanum - p.o., stanowigcym jedyng pozycje w
tym katalogu, na podstawie pisma Ministra Zdrowia; w konsekwencji

powyzszego dokonano zmian w zakresie §4,8§9,8§22i § 26.
5) zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych

i polegajg na:
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a) usunieciu wymagan dla programu B.26 - ,Leczenie mukopolisacharydozy
typu VI (zespot Maroteaux — Lamy)”, wzwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

b) usunieciu wymagan dla programu B.60 - ,Leczenie choroby Gaucher'a

typu I”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym,
c) dodaniu wymagan dla programu B.108 - ,Leczenie agresywnego

i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy”’, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

d) dodaniu wymagan dla programu B.109. - ,Leczenie uzupetniajgce
L-karnityng w wybranych chorobach metabolicznych”, w zwigzku ze
zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) zmianie wymagan dla programu B.12 poprzez zmiane nazwy kodu
zakresu 03.0000.312.02 z "Leczenie chtoniakow ztosliwych" na
"Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe",

f) zmianie wymagan dla programu B.23 poprzez zmiane nazwy kodu
zakresu 03.0000.323.02 z ,Leczenie choroby Gauchera” na ,Leczenie
choroby Gauchera typu | oraz typu llI”, w zwigzku ze zmianami
wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

g) zmianie wymagan dla programu B.99 poprzez zmiane nazwy kodu
zakresu 03.0000.399.02 z ,Leczenie akromegalii pasyreotydem” na
,Leczenie akromegalii”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym,;

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

a) zmianie nazwy programu B.12. z "Leczenie chfoniakéw ztosliwych" na
"Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe",

b) usunieciu substancji czynnej — leuprorelina, z programu B.18. -
.Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci lub
zagrazajgcej patologicznej niskorostosci na  skutek szybko
postepujgcego dojrzewania ptciowego”,
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C) zmianie nazwy programu B.23. z ,Leczenie choroby Gauchera” na
.Leczenie choroby Gauchera typu | oraz typu III” oraz dodanie
substancji czynnych: eliglustat oraz welagluceraza alfa,

d) usunieciu programu B.26. - ,Leczenie mukopolisacharydozy typu VI
(zespdt Maroteaux — Lamy)”,

e) usunieciu programu B.60. - ,Leczenie choroby Gaucher'a typu I”,

f) zmianie nazwy programu B.99. z ,Leczenie akromegalii pasyreotydem”

na .Leczenie akromegali” oraz dodanie substancji czynnej
pegwisomant,
g) dodaniu programu B.108. - ,Leczenie agresywnego i objawowego,

nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka
rdzeniastego tarczycy”,
h) dodaniu programu B.109. - ,Leczenie uzupetniajgce L-karnityng
w wybranych chorobach metabolicznych”

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

7) zalgcznika nr 5 do zarzadzenia, okres$lajgcego Katalog wspétczynnikow

korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dla leku adalimumab - obnizono prég kosztowy z 8,6333 zt/mg na 6,975
zt/mg, w zwigzku z objeciem refundacjg kolejnego odpowiednika leku

referencyjnego,

b) dla leku bosentan - wprowadzono zmiange polegajgcg na zastosowaniu
wspotczynnika korygujgcego do Swiadczen podstawowych - wartosé

wspotczynnika korygujgcego dla swiadczen podstawowych wynosi 1,4,

c) dla leku sildenafil - obnizono wartos¢ progu kosztowego do wartosci
0,1094,

d) dla leku rytuksymab - obnizono wartos¢ progu kosztowego do 3,7000,
jednoczesnie podwyzszono wartos¢ wspotczynnika korygujgcego dla

Swiadczen podstawowych do 1,8,

e) dla leku treprostinil - dodano mechanizm korygujgcy warto$¢ diagnostyk
(wspotczynnik1,17)  oraz  warto§¢  Swiadczen podstawowych

(wspotczynnik 1,8) przy wartosci progowej ceny za mg 165,7908
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- w zwigzku z uwzglednieniem niektorych uwag zgtoszonych przez Mazowiecki

Oddziat Wojewddzki NFZ oraz dodatkowych analiz wykonanych po stronie Centrali
NFZ,

f) zmianie nazwy programu lekowego z "Leczenie chtoniakéw ztosliwych" na

"Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe"

- na podstawie uwagi zgtoszonej przez Zachodniopomorski Oddziat Wojewodzki
NFZ;

8) zatgcznika nr 9 do zarzgdzenia, okreslajgcego Zakres dziatania zespotu

koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chorob
ultrarzadkich oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na usunieciu kart
kwalifikacji i monitorowania do programu ,Leczenie mukopolisacharydozy typu
VI (zespét Maroteaux — Lamy)”, zmianie w zakresie ,Leczenie choroby
Gauchera” oraz dodaniu wzorow dokumentéw niezbednych do kwalifikacji
pacjentow do programu lekowego ,Leczenie uzupetniajgce L-karnityng

w wybranych chorobach metabolicznych”.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob

wskazany w § 4 zarzadzenia 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 zarzadzenie stosuje sie do Swiadczen udzielanych od dnia

1 marca 2020 r., z wyjgtkiem § 1:

1)

2)

3)

4)

pkt 6 w zakresie Ip. 10 zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, ktory stosuje sie do
Swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 r.;

pkt 7 w zakresie Ip. 84 i 85 zatgcznika nr 1l do zarzgdzenia, ktory stosuje sie
do swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 r.;

pkt 10 w zakresie programu lekowego B.12 zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia,
ktory stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 r.;

pkt 11 w zakresie Ip. 10 zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, ktory stosuje sie do

Swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 r.;
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5) pkt 12, ktéry stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 maja 2020 r.,
z wyjatkiem Lp. 25 kolumn 1 i 2 zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, ktory stosuje

sie do Swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 .

Wynikajgce z § 4 pkt 1-5 zarzadzenia stosowanie wskazanych elementéw
znowelizowanych zatgcznikéw do $wiadczen udzielanych od 1 stycznia 2020 r., w tym
dotyczacych Lp. 25 kolumn 1 i 2 zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog
wspotczynnikdw korygujgcych stosowanych w programach lekowych, zwigzane jest z
konieczno$cig zapewnienia spéjnosci z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20
grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1
stycznia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz.105). Dotyczy to w szczegdlnosci nazwy
programu lekowego — dotychczas funkcjonujgcej w zarzgdzeniu "Leczenie chtoniakow
ztosliwych" na "Leczenie chorych na chioniaki ztosliwe". Udzielane od 1 stycznia 2020 r.
Swiadczenia w tym zakresie bedg wiec rozliczane zgodnie z nomenklaturg wynikajgcg z
ww. obwieszczenia (i znowelizowanego zarzgdzenia), pozostate elementy rozliczenia

pozostang bez zmian.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania.

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 Swiadczeniodawcow.

W dniach od 4 marca 2020 r. do 18 marca 2020 r. trwaty konsultacje spoteczne
projektu zarzgdzenia Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkow  zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne

w zakresie programy lekowe.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 17 podmiotéow (w tym 3
oddziaty wojewddzkie NFZ), z czego 7 nie zgtosito uwag. W terminie zostato
zgtoszonych 21 uwag oraz 6 pism informujgcych o braku uwag. Po uptywie terminu,
otrzymano 2 stanowiska, w tym 1 informujgce o braku uwag do zarzgdzenia
zmieniajgcego. tgcznie otrzymano 29 stanowisk do przedmiotowego projektu, w tym

22zawierajgce uwagi oraz 7 informujgcych o braku uwag.
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Z przestanych 27 stanowisk w terminie, 9 uwag uznano za zasadne, 1 uwage
uznano za czesciowo zasadng, 9 oceniono jako niezasadne. Do dalszej analizy i prac
przy publikacji nowego zarzgdzenia w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania
i realizacji umow wrodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
pozostawiono 2 uwagi. Pozostate 6 przestanych uwag informowato o braku uwag do

projektu zarzgdzenia zmieniajgcego.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) zmiany nazwy programu lekowego z "Leczenie chtoniakéw ztosliwych" na
"Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe" w odpowiednich zatgcznikach

- na podstawie uwagi zgtoszonej przez Zachodniopomorski Oddziat Wojewodzki

NFZ;

2) usuniecia substancji czynnej bosentan z katalogu 2t, zgodnie z pismem Ministra
Zdrowia;

3) zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow
i polegajg na:

a) dla leku bosentan - zostata wprowadzona zmiana polegajgca na
zastosowaniu  wspotczynnika korygujgcego do  Swiadczen
podstawowych - zgodnie z propozycjia MOW NFZ - wartos¢
wspotczynnika korygujgcego dla swiadczen podstawowych 1,4,

b) dla leku sildenafil - obnizona zostata wartos¢ progu kosztowego do
wartosci 0,1094,

c) dla leku rytuksymab - obnizona zostata wartos¢ progu kosztowego do
3,7000, jednoczes$nie podwyzszona zostata warto$¢ wspotczynnika
korygujgcego dla swiadczen podstawowych do 1,8,

d) dla leku treprostinil - dodany zostat mechanizm korygujgcy warto$¢
diagnostyki (wspotczynnik 1,17) wartosé sSwiadczen podstawowych
(wspotczynnik 1,8) przy wartosci progowej ceny za mg 165,7908

- na podstawie uwag zgtoszonych przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ

oraz dodatkowych analiz wykonanych po stronie Centrali NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzadkujgcy.
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