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 $rodkow publicznych (Dz. U. z2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.)
zwanej dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, na mocy ktérego Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu postepowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegodtowych
warunkow uméw 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
okredlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe wynikajg z koniecznosci dostosowania przepiséw
zarzadzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundaciji lekéw stosowanych
w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2020r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 stycznia 2021 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 116), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6ézn. 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 Swiadczen opieki zdrowotnej oraz (cel 5) poprawa efektywnosci

wydatkowania $rodkéw publicznych na swiadczenia opieki zdrowotnej.
Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotycza:

1) w treéci zarzgdzenia:

a) nadania nowego brzmienia § 12 ust. 1i 2, w zwigzku z aktualizacjg przepiséw
wynikajgcych ze zmiany ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, z pdzn. zm.),

b) dodania w § 26 ust. 7 i 8, w zwigzku z dopuszczeniem mozliwosci rozliczania

jako swiadczenia podstawowego produktu z katalogu 1e o kodzie
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5.08.05.0000177 - hospitalizacja jednego dnia 2z zastosowaniem
jednorazowych pomp elastomerowych do terapii infuzyjnej w sytuaciji
jednoczesnego stosowania lekéw z katalogu 1m, posiadajgcych kategorie
dostepnosci  refundacyjnej wramach programu lekowego Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego oraz leku z katalogu 1n o kodzie
5.08.10.0000028 — Fluorouracilum;

2) zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog swiadczen i zakresow

i polegajg na:

a) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.335.02 z ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)” na ,Leczenie aktywnej
postaci tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)”,

b) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.336.02 z ,Leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)”
na ,Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK)”,

c) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.357.02 z ,Leczenie spastycznosci
konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A”
na ,Leczenie spastycznosci konczyny gornej i/lub dolnej po udarze moézgu
z uzyciem toksyny botulinowej typu A”,

d) dodaniu dla kodu =zakresu 03.0000.365.02 mozliwosci realizaciji
Swiadczenia ,hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu u dzieci”
o kodzie 5.08.07.0000002,

e) usunieciu kodu zakresu 03.0000.378.02 ,Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang
hialuronidazg ludzkg”,

f) usunieciu kodu zakresu 03.0000.383.02 ,Leczenie spastycznosci
konczyny dolnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A”,

g) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.392.02 z ,lbrutynib w leczeniu
chorych na przewlektg biataczke limfocytowg” na ,Leczenie chorych na
przewlektg biataczke limfocytowg ibrutynibem?”,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

h) dodaniu nowego swiadczenia 5.08.07.0000027 ,przyjecie pacjenta

w trybie ambulatoryjnym zwigzane z podaniem toksyny botulinowej typu A
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pod kontrolg elektromiografii, stymulacji elektrycznej miesnia i/lub
ultrasonografii w leczeniu spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej po
udarze moézgu” z wartoscig ,378,56”, na podstawie uwagi zgtoszonej przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii,

i) dodaniu nowego $wiadczenia 5.08.07.0000028 ,hospitalizacja zwigzana
z podaniem leku u pacjentow z podejrzeniem Ilub potwierdzonym
zakazeniem SARS-CoV-2", dedykowanego dla szpitali, w stosunku do
ktorych wiasciwy organ wydat polecenie albo natozyt obowigzek, na
podstawie art. 10 ust. 2, art. 10d ust. 2, art. 11 ust. 1i 4, art. 11h ust. 1-4

ustawy, tworzgce tzw. system zabezpieczenia COVID-19;

3) zatgcznika nr 11 do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog ryczattow za diagnostyke

i polegajg na:

a) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000044 z ,Diagnostyka w programie
leczenia tuszczycowego zapalenia stawow (LZS) o przebiegu
agresywnym” na ,Diagnostyka w programie leczenia aktywnej postaci
tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)”,

b) zmianie nazwy Swiadczenia 5.08.08.0000045 z ,Diagnostyka w programie
leczenia ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK)” na ,Diagnostyka w programie leczenia aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK)”,

c) usunieciu kodu swiadczenia 5.08.08.0000086 ,Diagnostyka w programie
leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych z zastosowaniem immunoglobuliny Iludzkiej normalnej
podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzkg”,

d) zmianie nazwy swiadczenia 5.08.08.0000101 z ,Diagnostyka w programie
ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke limfocytowg” na
,Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewleklg biataczke
limfocytowg ibrutynibem?”,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

4) zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych

stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
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— 5.08.09.0000006 Bevacizumabum - GTIN: 08715131021870,

08715131021863,
— 5.08.09.0000065 Trastuzumabum - GTIN: 05055565766378,
— 5.08.09.0000094 Paricalcitolum - GTIN: 04046241091243,
04046241079906,
b) dodaniu substancji czynnych i kodoéw GTIN:
— 5.08.09.0000193 Selexipagum - GTIN: 07640111932796,
07640111932802, 07640111932819, 07640111932826,
07640111932833, 07640111932758, 07640111932765,

07640111932772, 07640111932789,
— 5.08.09.0000194 Durvalumabum - GTIN: 05000456031493,

05000456031486,

— 5.08.09.0000195 Inotuzumabum ozogamicini - GTIN:
05907636977193,

c) usunieciu substancji czynnych i kodéw GTIN:

— 5.08.09.0000017  Erlotinibum -  GTIN:  05909990334261,
05909990334278, 05909990334285, 05909991417680,
05909991417697, 05909991417673, 03838989722128,
03838989722135,

— 5.08.09.0000025  Gefitynibum -  GTIN:  05909990717231,
05909991400781, 05350586001683, 05909991385651,
05902020241676, 03837000183290, 05901797710439,
07613421021696,

d) usunieciu kodéw GTIN dla substancji czynnych:
— 5.08.09.0000015 Entekavirum - GTIN: 05909991342319,

05909991342333, 05907626707946, 05907626707953,
— 5.08.09.0000060 Tenofoviri disoproxilum - GTIN: 05907626707519,
— 5.08.09.0000081 Lenalidomidum - GTIN: 05909991185626,
05909991185633,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) dodaniu substancji czynnej 5.08.09.0000006 Bevacizumabum do wykazu
substancji czynnych, ktérych Sredni koszt rozliczenia podlega
monitorowaniu zgodnie z § 30 =zarzagdzenia, w zwigzku z objeciem

refundacjg odpowiednika leku;
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5) zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania wobec
Swiadczeniodawcéw udzielajgcych swiadczen z zakresu programow lekowych

i polegajg na:

a) zmianie wymagan dla programu B.12 — ,Leczenie chorych na chfoniaki
ztosliwe” polegajgcej na usunieciu w czesci dotyczgcej zapewnienia
realizacji badan diagnostycznych: ECHO serca z oceng EF, badania
cytometrii przeptywowej, EKG, USG, RTG,

b) usunieciu oznaczenia zatgcznika programu B.94. ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B”,

c) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.335.02 z ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)” na ,Leczenie aktywnej
postaci tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)”,

d) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.336.02 z ,Leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawoéw kregostupa (ZZSK)”
na ,Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK)”,

e) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.357.02 z ,Leczenie spastyczno$ci
konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A”
na ,Leczenie spastycznosci konczyny gornej i/lub dolnej po udarze moézgu
z uzyciem toksyny botulinowej typu A”,

f) zmianie wymagan dla programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na
ostrg biataczke limfoblastyczng” poprzez dodanie w czesci dotyczacej
zapewnienia realizacji badan: tomografia komputerowa lub rezonans
magnetyczny,

g) usuniecie wymagan dla programu lekowego B.78. ,Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej zrekombinowang
hialuronidazg ludzkg®,

h) usuniecie wymagan dla programu lekowego B.83. ,Leczenie
spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A”,

i) zmianie nazwy kodu zakresu 03.0000.392.02 z ,lbrutynib w leczeniu
chorych na przewleklg biataczke limfocytowg” na ,Leczenie chorych na

przewlekig biataczke limfocytowg ibrutynibem?,
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- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

6) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okre$lajgcego Wykaz programéw lekowych
i polegajg na:

a) wykresleniu substancji czynnych: gefitynib, erlotynib w programie lekowym
B.6. ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca” oraz dodaniu
substancji czynnej: durwalumab,

b) wykresleniu substancji czynnej rytuksymab w programie lekowym B.12.
,Leczenie chorych na chfoniaki ztosliwe” oraz zmianie kodéw ICD-10 na:
C82.0,C82.1,C82.7,

c) wykresleniu oznaczenia zalgcznika B.94 w programie lekowym
,<Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”,

d) dodaniu substancji czynnej: seleksypag w programie lekowym B.31.
,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)”,

e) zmianie nazwy programu B.35. z ,lLeczenie tuszczycowego zapalenia
stawdéw o przebiegu agresywnym (LZS)” na ,Leczenie aktywnej postaci
tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)” oraz dodaniu substancji czynnej:
iksekizumab,

f) zmianie nazwy programu B.36. z ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK)” na ,Leczenie
aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK)”,

g) dodaniu substancji czynnej: certolizumab pegol w programie lekowym
B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej”,

h) zmianie nazwy programu B.57. z ,Leczenie spastycznosci konhczyny
goérnej po udarze modzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A’ na
,Leczenie spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej po udarze moézgu
z uzyciem toksyny botulinowej typu A”,

i) dodaniu substancji czynnej: inotuzumab ozogamycyny w programie
lekowym B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng”,

j) wykresleniu programu lekowego B.78. ,Leczenie pierwotnych niedoboréw
odpornosci  (PNO) u pacjentow dorostych z  zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang
hialuronidazg ludzkg”,

k) wykres$leniu programu lekowego B.83. ,Leczenie spastycznosci kohczyny

dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A”,
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I) zmianie nazwy programu B.92. z ,Ibrutynib w leczeniu chorych na
przewlektg biataczke limfocytowg” na ,Leczenie chorych na przewlekig
biataczke limfocytowg ibrutynibem”,

- W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

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

a) zmianie nazwy zakresu 03.0000.335.02 z ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (LZS)” na ,Leczenie aktywnej
postaci tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)”,

b) zmianie nazwy swiadczenia 5.08.08.0000044 z ,Diagnostyka w programie
leczenia aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawéw (LZS)
o przebiegu agresywnym” na ,Diagnostyka w programie leczenia
aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)”,

c) zmianie nazwy zakresu 03.0000.336.02 z ,Leczenie ciezkiej, aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdéw kregostupa (ZZSK)” na
.Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK)”,

d) zmianie nazwy $wiadczenia 5.08.08.0000045 z ,Diagnostyka w programie
leczenia ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK)” na ,Diagnostyka w programie leczenia aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)’,

e) wykresleniu zakresu swiadczen 03.0000.312.02 ,Leczenie chorych na
chtoniaki ztosliwe”, w zwigzku z wykresleniem substancji czynnej
rytuksymab w programie lekowym B.12.,

f) wykresleniu zakresu Swiadczen 03.0000.306.02 ,Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca”, w zwigzku z wykresleniem substancji

czynnej: gefitynib w programie lekowym B.6.,

g) po analizie $rednich cen lekéw w miesigcu pazdzierniku 2020 roku,
dokonano obnizenia progu kosztowego uprawniajgcego do zastosowania
wspotczynnika korygujgcego dla substancji czynnych o kodach:

— 5.08.09.0000001 adalimumabum: z 5,9956 na 5,2412,
— 5.08.09.0000019 everolimusum: z 13,3217 na 11,7419,
— 5.08.09.0000055 sildenafilum (stata doustna postac

farmaceutyczna): z 0,0915 na 0,0672;
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8) zatgcznika nr 8 do =zarzgdzenia, 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
luszczycowego zapalenia stawow (LZS)” oraz ,Leczenie aktywnej postaci

zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)”;

9) zatgcznika nr 10 do zarzadzenia, okreslajgcego zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz weryfikacje jego skutecznosci
i polegajg na zmianie w zakresie pkt 1.7 ,zasady kwalifikacji chorych
wymagajgcych udzielenia swiadczenia” oraz aktualizacji wzoru kart kwalifikacji

pacjenta do programu lekowego.

Oznaczenie momentu stosowania przepisbw w sposob wskazany w § 4
zarzgdzenia 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 lekow zawartych w niniejszym
zarzgdzeniu.

Wobec powyzszego zarzgdzenie stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia
1 stycznia 2021 r. z wyjatkiem § 1 pkt 8, w zakresie Lp. 2, 18- 24 kolumny 5 zatgcznika
nr 5 do zarzadzenia tj. progébw kosztowych dla substancji czynnych adalimumabum,
everolimusum oraz sildenafilum, ktoéry stosuje sie do $swiadczen udzielanych od dnia
1 marca 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
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat opinii wtasciwych konsultantéw
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 15 stycznia 2021 r. do 29 stycznia 2021 r. trwaty konsultacje

spoteczne projektu zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
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zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreSlenia warunkow zawierania i realizaciji

umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

W trakcie konsultacji do projektu zarzgdzenia odniosto sie 17 podmiotow

(w tym 3 oddziaty wojewddzkie NFZ), z czego 7 nie zgtosito uwag.

tacznie otrzymano 24 stanowiska do przedmiotowego projektu, w tym
17 zawierajgcych uwagi oraz 7 informujgcych o ich braku. Z przestanych 17 uwag,
1 uznano za zasadng, 4 oceniono jako niezasadne, 5 wymaga dalszej analizy, a 7 nie

dotyczyto konsultowanego projektu.

Uwzgledniona uwaga dotyczy zmiany zatgcznika 1m okreslajgcego ,Katalog lekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych”, poprzez dodanie do
kolumny 9 dla lekéw Imfinzi (durvalumabum), informacji dotyczgcej zawartosci
opakowania, co pozwoli na unikniecie probleméw u Swiadczeniodawcéw z identyfikacjg

dawki leku Imfinzi, zgodnie z uwagg zgtoszong przez AstraZeneca AB.

Pozostate zmiany majg charakter porzgdkujgcy.
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