Uzasadnienie

Zarzagdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z2020 r. poz. 1398, z p6zn. 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 Swiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegoétowych
warunkow umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne

w zakresie programy lekowe.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem 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 kwietnia
2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 maja 2021 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 32), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523), zwanej dalej

,2ustawag 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 swiadczen opieki zdrowotnej oraz (cel 5) poprawa efektywnosci

wydatkowania srodkéw publicznych na swiadczenia opieki zdrowotne.
Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotycza:
1)  w tresci zarzagdzenia:

a) dodania w § 22 ust. 10a w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia
7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875), ktéra
W swoim zamierzeniu ma stuzy¢ poprawie zdrowia i jakosci zycia. W zwigzku

z powyzszym, w zakresie subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego czes$cé
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srodkow przeznaczono na wprowadzenie bezlimitowych swiadczen szpitalnych
i specjalistycznych udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia.
W przypadku swiadczen udzielanych $wiadczeniobiorcom do ukonczenia 18.
roku zycia w zakresach, stworzono mechanizm umozliwiajgcy rozliczenie
naleznosci za swiadczenia udzielone ponad limit okreslony w umowie (proces

naliczania swiadczen do zapfaty),

b) nadania nowego brzmienia § 26 ust. 7, analogicznie do tresci § 13 ust. 3
zarzadzenia nr 72/2021/DGL Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia oraz nadania nowego brzmienia § 26 ust. 8 w celu umozliwienia
tgcznego rozliczania swiadczenia o kodzie 5.08.05.0000177 - hospitalizacja
jednego dnia z zastosowaniem jednorazowych pomp elastomerowych do terapii
infuzyjnej z $wiadczeniem o kodzie 5.08.08.0000114 — diagnostyka w programie

leczenia zaawansowanego raka jelita grubego,

c) zmianie brzmienia § 33, polegajgcej na wydtuzeniu terminu dokonania przez
Dyrektorow oddziatbw Funduszu dostosowania wykazu miejsc udzielania
Swiadczen przez Swiadczeniodawcéw z 12 do 18 miesiecy od dnia wejscia
W zycie niniejszego zarzgdzenia, zgodnie z uwagami zgtoszonymi przez Lubelski
Oddziat Wojewodzki NFZ oraz Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. sw. Jana
z Dukli;

2) zalgcznika nr 1k do zarzadzenia, okre$lajgcego Katalog swiadczen i zakreséw

i polegaja na:
a) dodaniu kodu zakreséw:
— 03.0000.414.02 ,Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg”,

— 03.0000.415.02 ,Leczenie agresywnej mastocytozy uktadowej,
mastocytozy uktadowej z wspdtistniejgcym nowotworem  uktadu

krwiotworczego oraz biataczki mastocytarnej”,

— 03.0000.416.02 ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki

macicy”,
— 03.0000.417.02 ,Leczenie raka z komorek Merkla awelumabem”,

b) usunieciu kodu zakresu 03.0000.380.02 ,Leczenie podtrzymujgce olaparybem

chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka
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jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej’, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
C) zmianie nazwy kodow zakresow:

— 03.0000.309.02 z ,Leczenie raka piersi” na ,Leczenie chorych na raka

piersi”,

— 03.0000.333.02 z ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mitodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym” na ,Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia

stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow”,

— 03.0000.350.02 z ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika” na

,Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej”,

— 03.0000.382.02 z ,lLeczenie pacjentow z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK” na ,Leczenie pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii

(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”,
- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

d) dodaniu przypisu o tresci ,Zakres sSwiadczen finansowany na podstawie
art. 27 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19
oraz po jej ustaniu (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493)" odnoszgcego sie do zakresu
03.0000.396.02 ,Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH)”,

- w zwigzku ze zgodg Ministra Zdrowia na objecie finansowaniem ze $rodkéw
publicznych terapii lekiem Soliris dla pacjentéw dotychczas leczonych w programie
lekowym B.96 Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) na

warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji refundacyjnej;

3) zalgcznika nr 11 do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog ryczaitéw za diagnostyke
i polegajg na:

a) dodaniu koddéw sSwiadczen:

— 5.08.08.0000145 ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na ostrg

biataczke szpikowg”,
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5.08.08.0000146 ,Diagnostyka w programie leczenia agresywnej
mastocytozy ukladowej, mastocytozy uktadowej z wspdtistniejgcym
nowotworem uktadu krwiotwdrczego oraz biataczki mastocytarnej — 1 rok

terapii”,

5.08.08.0000147 ,Diagnostyka w programie leczenia agresywnej
mastocytozy uktadowej, mastocytozy ukfadowej z wspotistniejgcym
nowotworem uktadu krwiotworczego oraz biataczki mastocytarnej — 2

i kolejny rok terapii”,

5.08.08.0000148 ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na

zaawansowanego raka szyjka szyjki macicy”,

5.08.08.0000149 ,Diagnostyka w programie leczenia raka z komorek

Merkla awelumabem”,

b) usunieciu kodu swiadczenia 5.08.08.0000090 ,Diagnostyka w programie leczenia

podtrzymujgcego olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego

zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej”,

C) zmianie nazwy swiadczen:

5.08.08.0000014 z ,Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego
HER2+ raka piersi” na ,Diagnostyka w programie leczenia przerzutowego
HER2+ raka piersi”,

5.08.08.0000042 z ,Diagnostyka w programie leczenia reumatoidalnego
zapalenia stawow i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym” na ,Diagnostyka w programie leczenia aktywnej
postaci reumatoidalnego zapalenia stawéow i  miodzienczego

idiopatycznego zapalenia stawow”,

5.08.08.0000092 z ,Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z ciezka,
aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK” na ,Diagnostyka w programie leczenia
pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian

radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”,

5.08.08.0000117 z ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na
zaawansowanego raka jajnika — 1 rok terapii” na ,Diagnostyka
w programie leczenia chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka
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otrzewnej — bewacyzumab (1 i kolejny rok terapii), olaparyb (1 rok

terapii)”,

— 5.08.08.0000118 z ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na
zaawansowanego raka jajnika — 2 i kolejny rok terapii” na ,Diagnostyka
w programie leczenia chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka

otrzewnej — 2 i kolejne lata terapii olaparybem?”,

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

z zastosowaniem palbocyklibu lub rybocyklibu lub abemacyklibu”,
d) zmianie wartosci punktowej ryczattu rocznego dla swiadczen:

— 5.08.08.0000117 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka
jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej — bewacyzumab (1 i kolejny rok
terapii), olaparyb (1 rok terapii) z 3 663,00 na 4 282,40,

— 5.08.08.0000118 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka
jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej — 2 i kolejne lata terapii
olaparybem z 615,00 na 2 748,40,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) dodaniu przypisu o tresci ,Produkt finansowany na podstawie art. 27 ustawy
z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia
funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej
ustaniu (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493)” odnoszacego sie do $wiadczenia
5.08.08.0000106 ,Diagnostyka w programie leczenia nocnej napadowej

hemoglobinurii”,

- W zwigzku ze zgodg Ministra Zdrowia na objecie finansowaniem ze $rodkow
publicznych terapii lekiem Soliris dla pacjentéw dotychczas leczonych w programie
lekowym B.96 Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) na

warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji refundacyjnej;
4) zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekow refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
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5.08.09.0000066 Treprostynilum - GTIN: 05909990046874,
5.08.09.0000072 Tocilizumabum - GTIN: 05000471007046,
05000471007039,

b) dodaniu substancji czynnych i kodéw GTIN:

5.08.09.0000197 Avelumabum — GTIN: 04054839462153,

5.08.09.0000198 Ixazomibum - GTIN: 03400930077696,
03400930077719, 03400930077726,

5.08.09.0000199 Midostaurinum - GTIN: 05909991341527,
05909991353995,

5.08.09.0000200 Sofosbuvirum + Velpatasvirum + Voxilaprevirum — GTIN:
05391507143303,

5.08.09.0000201 Olaparibum — GTIN: 05000456031325,
05000456031318,
¢) usunieciu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
5.08.09.0000011 Cinacalcetum - GTIN: 05902020926887,
05902020926894,
5.08.09.0000015 Entekavirum — GTIN: 05909991338022,
05909991338046,
5.08.09.0000032 Immunoglobulinum humanum — GTIN: 05909991268459,
05909991268466, 05909991268473, 05909991268480,

05909991268497, 05909991268503, 05909991268510,
5.08.09.0000060 Tenofoviri disoproxilum — GTIN: 05909991285883,
5.08.09.0000162 Karfilzomib — GTIN: 05909991256388,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

d) dodaniu przypisu o tresci:

»~oubstancja czynna finansowana na podstawie:

a) obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2021 r. poz. 523)

oraz
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b) na podstawie art. 27 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie
niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz.U. z 2020 r. poz.
1493)”

odnoszgcego sie do substancji czynnej 5.08.09.0000141 Eculizumabum,

- W zwigzku ze zgodg Ministra Zdrowia na objecie finansowaniem ze S$rodkow

publicznych terapii lekiem Soliris dla pacjentéw dotychczas leczonych w programie

lekowym B.96 Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) na

warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji refundacyjnej;

5)

6)

zatgcznika nr 2 do zarzadzenia, okreslajgcego wzdér umowy i polegajg na

uwzglednieniu zapiséw wynikajgcych z wejscia w zycie ustawy z dnia

7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875);

zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec

Swiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu programow lekowych

i polegajg na:

a) dodaniu spisu programéw lekowych w czesci wspodlnej z odniesieniem do

b)

c)

d)

poszczegodlnych arkuszy w zatgczniku, zawierajgcych wymagania wobec
Swiadczeniodawcow, w zwigzku z wnioskiem Zachodniopomorskiego Oddziatu
Wojewoddzkiego NFZ,

zmianie wymagan dla programu B.3 - Leczenie nowotworéw podsScieliska
przewodu pokarmowego (GIST) polegajgcej na dodaniu w czesci dotyczacej
organizacji udzielania swiadczen kodéw resortowych: 1071 -  poradnia
hematologiczna dla dzieci oraz 4071 - oddziat hematologiczny dla dzieci,
w zwigzku z wnioskami Kujawsko-Pomorskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ

oraz Szpitala Uniwersyteckiego nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy,

dla programu B.9 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.309.02 z ,Leczenie raka
piersi” na ,Leczenie chorych na raka piersi” oraz zmianie wymagan
w czesci ,zapewnienie realizacji badan” polegajacej na dodaniu badan
rezonansu magnetycznego, mammografii i hybrydyzacji in situ oraz usunieciu
badan molekularnych (ocena amplifikacji genu HER2) i PET, w zwigzku ze

zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

zmianie wymagan dla programu B.15 - Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B w czesci ,zapewnienie realizacji badan” polegajgcej na
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umozliwieniu realizacji badania USG w lokalizacji swiadczeniodawcy, a takze
w czesci ,wyposazenie w sprzet” z ,kardiomonitor z defibrylatorem” na
.kardiomonitor”, w zwigzku z wnioskiem Pana prof. dr hab. n. med. Marcina
Gruchaty - Przewodniczgcego Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni

Medycznych,

zmianie wymagan dla programu B.22 — Leczenie choroby Pompego polegajgcej
na dodaniu cz. X kodu resortowego 43 — diabetologia i 44 — endokrynologia
W czesci ,organizacja udzielania swiadczen” w pozycji dotyczgcej oddziatu
chorob wewnetrznych z mozliwoscig udzielania Swiadczen w zakresie chorob
metabolicznych, w 2zwigzku z wnioskiem Zachodniopomorskiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ,

dla programu B.33 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.333.02 z ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawbw o przebiegu agresywnym” na ,lLeczenie aktywnej postaci
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawéw”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu

refundacyjnym,

dla programu B.50 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.350.02 z ,Leczenie
chorych na zaawansowanego raka jajnika” na ,Leczenie chorych na raka jajnika,
raka jajowodu lub raka otrzewnej’, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym,

zmianie wymagan dla programu B.56 - Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego w czesci ,lekarze” polegajgcej na dodaniu lekarzy
specjalistbw w dziedzinie radioterapii onkologicznej, w zwigzku z wnioskami
Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej oraz Pana prof. dr hab.
n. med. Krzysztofa Sktadowskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie

radioterapii onkologicznej,

zmianie wymagan dla programu B.65 - Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng polegajacej na dodaniu w czesci dotyczgcej organizacji
udzielania swiadczen koddéw resortowych: 1071 - poradnia hematologiczna dla
dzieci oraz 4071 - oddziat hematologiczny dla dzieci, w zwigzku z wnioskami
Kujawsko - Pomorskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ, Szpitala

Uniwersyteckiego nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy oraz Pana prof. dr hab.
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n. med. Jana Styczynskiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii

i hematologii dzieciecej,

usunieciu wymagan dla programu lekowego B.80 - Leczenie podtrzymujgce
olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka
jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

zmianie wymagan dla programu B.81 - Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej polegajgcej na dodaniu w czesci dotyczgcej organizacji udzielania
Swiadczen kodow resortowych: 1242 — poradnia chemioterapii ,4242 - oddziat
onkologii klinicznej/chemioterapii o profilu hematologii oraz 4670 — oddziat
leczenia jednego dnia o profilu hematologii, w zwigzku z wnioskami
Zachodniopomorskiego Oddzialu Wojewddzkiego NFZ oraz Mazowieckiego
Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,

dla programu B.82 zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.382.02 z ,Leczenie
pacjentow z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK” na ,Leczenie pacjentéw
z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK”, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi

w obwieszczeniu refundacyjnym,

m) zmianie wymagan dla programu B.85 - Leczenie pacjentow z przerzutowym

gruczolakorakiem trzustki w czesci ,organizacja udzielania $wiadczen”
polegajgcej na dodaniu mozliwosci realizacji w oddziale, w zwigzku z wnioskiem

Matopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,

n) zmianie wymagan dla programu B.89 - Leczenie ewerolimusem chorych na

stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami
podwyscidtkowymi olbrzymiokomérkowymi  (SEGA) polegajgcej na dodaniu
w czesci dotyczgcej organizacji udzielania swiadczen kodéw resortowych: 1071 -
poradnia hematologiczna dla dzieci oraz 4071 - oddziat hematologiczny dla
dzieci, w zwigzku z wnioskami Kujawsko-Pomorskiego Oddziatu Wojewodzkiego

NFZ oraz Szpitala Uniwersyteckiego nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy,

o) dla programu lekowego B.96 - Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii

(PNH), dodanie przypisu o tresci ,Zakres $wiadczen finansowany na podstawie
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art. 27 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19
oraz po jej ustaniu (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493)", w zwigzku ze zgodg Ministra
Zdrowia na objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych terapii lekiem Soliris
dla pacjentow dotychczas leczonych w programie lekowym B.96 na warunkach

wynikajgcych z ostatniej decyzji refundacyjnej,

p) zmianie wymagan dla programu B.99 — Leczenie akromegalii polegajacej na
usunieciu kodu HC. 1.2. oraz numeru profilu 44 dla oddziatu
endokrynologicznego, w 2zwigzku 2z wnioskiem Mazowieckiego Oddziatu
Wojewoddzkiego NFZ,

g) zmianie wymagan dla programu B.103 - Leczenie chorych na przewlektg
biataczke limfocytowg wenetoklaksem Ilub wenetoklaksem w skojarzeniu
z rytuksymabem w czesci ,pozostate” z ,dla zachowania kompleksowosci oraz
ciggtosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej wymagane jest jednoczesne
posiadanie zawartej umowy w zakresie programu lekowego "lbrutynib w leczeniu

n”»

chorych na przewleklg biataczke limfocytowg na ,dla zachowania
kompleksowosci oraz ciggtosci udzielanych sSwiadczen opieki zdrowotnej
wymagane jest jednoczesne posiadanie zawartej umowy w zakresie programu

lekowego "Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowg ibrutynibem™,

w zwigzku z wnioskiem Zachodniopomorskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,
r) dodaniu wymagan dla programéw lekowych:

— B.114. - Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowa,

— B.115. - Leczenie agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy
uktadowej z wspotistniejgcym nowotworem uktadu krwiotworczego oraz
biataczki mastocytarnej,

— B.116. - Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy,

— B.117. - Leczenie raka z komorek Merkla awelumabem,
- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
7) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programow lekowych
i polegajg na:
a) zmianie nazwy programow lekowych:

— B.9. z ,Leczenie raka piersi” na ,Leczenie chorych na raka piersi”,

Strona 10 z 16



B.33. z ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym” na ,Leczenie
aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdéw”,

B.50. z ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika” na ,Leczenie
chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej”,

B.82. z ,Leczenie pacjentéw z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK” na
.Leczenie pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez

zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”,

b) dodaniu substancji czynnych:

kabozanytynib w  programie lekowym B.5. ,Leczenie raka
watrobowokomdrkowego”,

olaparyb w programie lekowym B.50. ,Leczenie chorych na raka jajnika,
raka jajowodu lub raka otrzewnej”,

iksazomib w programie lekowym B.54. ,Leczenie chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego”,
sofosbuvir+welpataswir+twoksyleprewir w programie lekowym B71.
.Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig

bezinterferonowg”,

c) dodaniu programéw lekowych:

B.114. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg”,

B.115. ,Leczenie agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy
uktadowej z wspotistniejgcym nowotworem uktadu krwiotworczego oraz
biataczki mastocytarnej”,

B.116. ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy”,

B.117. ,Leczenie raka z komorek Merkla awelumabem”,

d) usunieciu programu lekowego B.80. ,Leczenie podtrzymujgce olaparybem

chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka

jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej”,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) dodaniu przypisu o tresci ,Zakres swiadczen finansowany na podstawie art. 27

ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia
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funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej
ustaniu (Dz.U. z 2020 r. poz. 1493)” odnoszgcego sie do programu lekowego

B.96. ,Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH)”,

- w zwigzku ze zgodg Ministra Zdrowia na objecie finansowaniem ze $rodkéw

publicznych terapii lekiem Soliris dla pacjentow dotychczas leczonych w programie

lekowym B.96 Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) na

warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji refundacyjnej;

8)

zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow

korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) zmianie nazwy zakresu 03.0000.333.02 z ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawéw i miodzienczego idiopatycznego =zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym” na ,Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia

stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow”,

b) zmianie nazwy swiadczenia 5.08.08.0000042 z ,Diagnostyka w programie
leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow i miodziehczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym” na ,Diagnostyka w programie
leczenia aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego

idiopatycznego zapalenia stawow”,

c) zmianie nazwy zakresu 03.0000.309.02 z ,Leczenie raka piersi” na ,Leczenie

chorych na raka piersi”,

d) zmianie nazwy $wiadczenia 5.08.08.0000014 z ,Diagnostyka w programie
leczenia zaawansowanego HER2+ raka piersi” na ,Diagnostyka w programie

leczenia przerzutowego HER2+ raka piersi”,

e) wykresleniu wspétczynnika korygujgcego o wartoéci 1,17 dla produktu
rozliczeniowego z katalogu ryczattéw o kodzie 5.08.08.0000038 - Diagnostyka
w programie leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego, przy zastosowaniu
substancji czynnej 5.08.09.0000055 - sildenafilum (stata doustna postac
farmaceutyczna) w zakresie 03.0000.331.02 Leczenie tetniczego nadcisnienia

ptucnego,

f) dodaniu wspodtczynnikdw korygujgcych dla sSwiadczen przy zastosowaniu
substancji czynnej 5.08.09.0000006 bevacizumabum w programach lekowych:

03.0000.304.02 Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego oraz
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9)

10)

11)

12)

03.0000.350.02 Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka
otrzewnej, z ustaleniem progu kosztowego dla na poziomie 4,465 z{/mg, biorgc

pod uwage analize poziomu finansowania dla poszczegdélnych kodéw EAN,

g) obnizeniu progu kosztowego uprawniajgcego do zastosowania wspoétczynnika

korygujgcego dla substancji czynnej o kodzie:
— 5.08.09.0000033 infliximabum: z 3,3152 na 2,7861,
— 5.08.09.0000001 adalimumabum: z 5,2412 na 4,6955,
—5.08.09.0000065 trastuzumabum (postac dozylna): z 2,9112 na 2,5337
—5.08.09.0000066 treprostinil z 165,7908 na 140,0000,
po analizie $rednich cen lekoéw w miesigcu lutym 2021 roku;

zatgcznika nr 8 do =zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia biologicznego
w chorobach reumatycznych oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na
zmianie porzadkujgcej w zakresie nazwy programu ,Leczenie aktywnej postaci
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mitodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdéw” oraz ,Leczenie pacjentéw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA)

bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK?”;

zatgcznika nr 9 do zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia chordb
ultrarzadkich oraz weryfikacje jego skutecznosci i polegajg na modyfikacji wzoru
wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia oraz karty monitorowania
pacjenta leczonego w ramach danego programu lekowego poprzez dodanie
adnotacji o koniecznosci uzupetnienia informacji o nr pacjenta w systemie SMPT

oraz pola opisanego jako ,numer pacjenta w systemie SMPT";

zatgcznika nr 17 do =zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za weryfikacje skutecznosci leczenia nocnej
napadowej hemoglobinurii (PNH) i polegajg na zmianie porzadkujacej w zakresie
usuniecia zapiséw odnoszacych sie do mozliwosci kwalifikacji pacjentéw do

programu lekowego;

zatgcznika nr 21 do =zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia pacjentow

z nerwiakiem zarodkowym wspétczulnym oraz weryfikacje jego efektow i polegajg
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na zmianie zasad kwalifikacji chorych poprzez dodanie informacji o kwalifikaciji
pacjentow w oparciu o wnioski przedtozone za posrednictwem elektronicznego
systemu monitorowania programéw lekowych oraz na usunieciu czesci 2
zatgcznika, tj. wzordw dokumentéw w wersji papierowej, w zwigzku z wnioskiem

Mazowieckiego Oddziatu Wojewoddzkiego NFZ.

Oznaczenie momentu stosowania przepisbw w sposob wskazany w § 4
zarzadzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci stosowania przepisow
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 lekdw zawartych w niniejszym

zarzgdzeniu.

Wobec powyzszego zarzgdzenie stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia

1 maja 2021 r., z wyjatkiem:

1) § 1 pkt1, 2i7w zakresie § 4 ust. 11 — 13, dotyczgcych zmian tresci zarzgdzenia
oraz wzoru umowy, ktére stosuje sie do rozliczania swiadczen udzielanych od
dnia 1 stycznia 2021 r.;

2) § 1 pkt 8, w zakresie Ip. 2, 4-9, 14, 17-21 kolumny & zatgcznika nr 7 do
niniejszego zarzgdzenia, dotyczgcych obnizenia progow kosztowych w Katalogu
wspotczynnikdw korygujgcych stosowanych w programach lekowych, ktore

stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 lipca 2021 r.
Zarzgdzenie 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
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat opinii witasciwych konsultantow
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 12 maja 2021 r. do 26 maja 2021 r. trwaty konsultacje spoteczne
projektu zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgcego
zarzagdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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W trakcie konsultacji do projektu zarzadzenia odniosto sie 21 podmiotow (w tym

4 oddziaty wojewodzkie NFZ), z czego 6 nie zgtosito uwag, a 3 uwagi wptynety po

wyznaczonym terminie.

tacznie otrzymano 40 stanowisk do przedmiotowego projektu, w tym 33

zawierajgce uwagi oraz 7 informujgcych o ich braku. Z przestanych 33 uwag, 15 uznano

za zasadne, a 18 oceniono jako niezasadne.

Najwazniejsze uwzglednione uwagi dotycza:

1) zmiany brzmienia § 33 zarzadzenia, polegajgcej na wydtuzeniu terminu
dokonania przez Dyrektorow oddziatéw Funduszu dostosowania wykazu miejsc
udzielania $wiadczen przez swiadczeniodawcéw z 12 do 18 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszego zarzgdzenia, zgodnie z uwagami zgtoszonymi przez
Lubelski Oddziat Wojewddzki NFZ oraz Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im.
Sw. Jana z Dukli,

2) zmiany zatgcznika nr 3 do zarzagdzenia - Wymagania wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych swiadczen z zakresu programéw lekowych
polegajacej na:

— dodaniu oddziatu leczenia jednego dnia o profilu hematologii w czesci
,organizacja udzielania $wiadczen” w ramach programu ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej’, zgodnie z uwagg zgtoszong
przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ,

— usunieciu lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii i hematologii
dzieciecej w czesci ,ekarze” dla programu lekowego ,Leczenie
agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy ukladowej z
wspotistniejgcym nowotworem ukfadu krwiotworczego oraz biataczki
mastocytarnej’, zgodnie z uwagg zgtoszong przez Lubelski Oddziat
Wojewoddzki NFZ,

3) zmiany =zatgcznika nr 9 - Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia choréb ultrarzadkich oraz
weryfikacje jego skutecznosci, poprzez dodanie we wniosku i na karcie
monitorowania pola opisanego jako ,numer pacjenta w systemie SMPT”, zgodnie
z uwagg zgtoszong przez Mazowiecki Oddziat Wojewoddzki NFZ,
4) zmiany zatgcznika nr 21 — Zakres dziatania zespotu koordynacyjnego
odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia pacjentdow z nerwiakiem
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zarodkowym wspotczulnym oraz weryfikacje jego efektow, poprzez usuniecie
czedci 2 zalgcznika, tj. wzorow dokumentéw w wersji papierowej, zgodnie

Z uwagg zgtoszong przez Mazowiecki Oddziat Wojewddzki NFZ.

Pozostate zmiany majg charakter porzgdkujacy.
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