Uzasadnienie

Zarzgdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373) zwanej dalej

,2ustawg o swiadczeniach”.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem do zarzgadzenia Nr 75/2018/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow  zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie @ szpitalne
w zakresie programy lekowe wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow
zarzgdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundaciji lekow stosowanych
w programach lekowych, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2019 r.
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 50), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,ustawg o refundacji, a takze z koniecznosci wprowadzenia innych zmian
merytorycznych.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:

1) dodania w § 2 ust. 1 pkt 1a, pkt 3a oraz w § 4 pkt 5, w zwigzku z koniecznoscig
utworzenia katalogu refundowanych substancji czynnych w programach lekowych
zawartych w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP, zgodnie
z pismem Ministra Zdrowia znak: PLD.46435.150.2019.JZ z dnia 18 czerwca 2019 r.;

2) nadania nowego brzmienia § 9 ust. 4, § 22 ust. 3 w zakresie wprowadzenia do
wyliczenia, § 26 ust. 1, ust. 2 w zakresie wprowadzenia do wyliczenia, ust. 5,
w zwigzku z koniecznoscig utworzenia katalogu refundowanych substancji czynnych
w programach lekowych zawartych w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na
terytorium RP, zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLD.46435.150.2019.JZ
z dnia 18 czerwca 2019 r.;

3) dodania w § 22 ust. 3 pkt 3, ust. 11 i ust. 12, w zwigzku z koniecznos$cig utworzenia
katalogu refundowanych substancji czynnych w programach lekowych zawartych
w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP, zgodnie z pismem
Ministra Zdrowia znak: PLD.46435.150.2019.JZ z dnia 18 czerwca 2019 r.;
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4) modyfikacji § 25 ust. 1, wcelu skorelowania go z odpowiednim przepisem

zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji

umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia,

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

i polegajg na:

a) dodaniu Swiadczenia 5.08.07.0000026 - przyjecie pacjenta w trybie

ambulatoryjnym zwigzane z leczeniem stwardnienia rozsianego, w zwigzku

z uwagg Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii,

b) usunieciu kodu zakresu 03.0000.363.02 Leczenie niedrobnokomdérkowego

raka ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu, w zwigzku ze zmianami

wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

C) zmianie nazwy programu lekowego:

03.0000.314.02 - Leczenie przewlekiej biataczki szpikowej na Leczenie
chorych na przewlektg biataczke szpikowa,

03.0000.318.02 - Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego
u dzieci na Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci
lub zagrazajgcej patologicznej niskorostosci na skutek szybko
postepujgcego dojrzewania ptciowego,

03.0000.354.02 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego na Leczenie chorych na opornego Ilub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego,

03.0000.365.02 - Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) na Leczenie chorych na ostrg

biataczke limfoblastyczng,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

6) zatgcznika nr 1l do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog ryczattéw na diagnostyke

i polegajg na:

a) usunieciu swiadczenia:

5.08.08.0000003 - Diagnostyka w programie leczenia przewlekiego
WZW typu B lub C interferonem alfa rekombinowanym, zgodnie ze
zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym i uwagag

Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ,
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— 5.08.08.0000071 - Diagnostyka w programie leczenia
niedrobnokomoérkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu
i nintedanibu,

b) zmianie wyceny swiadczenia:

— 5.08.08.0000036 - Diagnostyka w programie leczenia stwardnienia
rozsianego na 1671 zi,

— 5.08.08.0000053 - Diagnostyka w programie leczenia stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego na
1671 zt,

C) zmianie nazwy i wyceny $wiadczenia:

— 5.08.08.0000020 na Diagnostyka w programie leczenia chorych
na przewlektg biataczke szpikowg oraz wyceny na 7008,96 zt,

— 5.08.08.0000061 na Diagnostyka w programie leczenia chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego oraz wyceny
na 3350,00 zt,

— 5.08.08.0000073 na Diagnostyka w programie leczenia chorych
na ostrg biataczke limfoblastyczng oraz wyceny na 9196,80 zi,

d) zmianie nazwy $wiadczenia 5.08.08.0000025 na Diagnostyka w programie
leczenia przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci lub zagrazajgcej
patologicznej niskorostosci na skutek szybko postepujgcego dojrzewania
ptciowego,

- zgodnie z uwagami Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii, Konsultanta

Krajowego w dziedzinie hematologii, Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych,

Kierownika Kliniki i Katedry Hematologii UJ w Krakowie, Novartis Poland sp. z 0.0.;

7) zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) dodaniu kodow GTIN dla substancji czynnych:

— 5.08.09.0000015 - entekavirum — GTIN: 05909991347451,
05909991347468,

— 5.08.09.0000065 — trastuzumabum — GTIN: 05996537004107,
05901797710415,

b) usunieciu kodow GTIN dla substancji czynnych:
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— 5.08.09.0000020 - factor IX coagulationis humanus - GTIN:
05909990623549, 05909990623563, 05909990930500,
05909990930562,

— 5.08.09.0000022 - factor VIII coagulationis humanus — GTIN:
05909991213695, 05909991213640, 05909991213688,

— 5.08.09.0000023 — factor VIII coagulationis humanus recombinate —
05909990020775, 05909990020782, 05909990736997,
05909990736973, 05909990736980,

— 5.08.09.0000032 — immunoglobulinum humanum — 05909990797882,

— 5.08.09.0000056 — somatropinum - 05909990671014,
05909990771813,

c) dodaniu kodow:

— 5.08.09.0000159 — alectinibum — GTIN: 05902768001143,

— 5.08.09.0000160 — blinatumomab — GTIN: 05909991256371,

— 5.08.09.0000161 - daratumumabum — GTIN: 05909991275235,
05909991275228,

— 5.08.09.0000162 — karfilzomib — GTIN: 05909991256388,

d) usunieciu kodow:

— 5.08.09.0000035 - interferonum alfa-2a — GTIN: 05909990465118,
05909990465316, 05909990465415,

— 5.08.09.0000036 - interferonum alfa-2b — GTIN: 05909990858118,

05909990858217,

— 5.08.09.0000051 - peginterferonum alfa-2b — GTIN: 05909991039110,
05909991039219, 05909991039318, 05909991039417,
05909991039516;

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
8) zalgcznika nr 2 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wzor umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej i polegajg na:

a) nadaniu nowego brzmienia § 2 ust. 15 umowy, w zwigzku z koniecznoscig
utworzenia katalogu refundowanych substancji czynnych w programach
lekowych zawartych w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium
RP, zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLD.46435.150.2019.JZ z dnia 18

czerwca 2019r.,
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b) aktualizacji dziennikbw ustaw oraz zmianie brzmienia § 4 ust. 13, zgodnie
z uwagg Wielkopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ. Zmiany majg charakter
porzadkujacy;

9) zalgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania  wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu programéw lekowych
i polegajg na:

a) usunieciu wymagan dla programu B.63 Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu,

b) zmianie wymagan dla programéw lekowych:

- B.27 - Leczenie przewleklych zakazen ptuc u pacjentéw
z mukowiscydozg w zakresie czasu pracy personelu, w zwigzku
z uwagg Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb ptuc dzieci,

— zmianie wymagan w zakresie zapewnienia przez swiadczeniodawcow
realizacji badan dla programoéw lekowych:

- - B.14 - Leczenie chorych na przewlekifg biataczke szpikowa,
- - B.54 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego,

- zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego,

c) dodaniu kodu resortowego 4249 Oddziat onkologii i hematologii dzieciecej
w dziale organizacja udzielania swiadczen dla programoéw lekowych B.23 -
Leczenie choroby Gaucher'a i B.60 - Leczenie choroby Gaucher'a typu I,
zgodnie z wuwagg Kierownika Kliniki Pediatrii, Onkologii, Hematologii
i Diabetologii Uniwersytetu Medycznego w t.odzi;

d) zmianie nazwy programu:

— B.14 - Leczenie przewlektej biataczki szpikowej na Leczenie chorych
na przewlekfg biataczke szpikowa,

— B.18 - Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci na
Leczenie przedwczesnego dojrzewania piciowego u dzieci lub
zagrazajgcej patologicznej  niskorostosci na  skutek  szybko
postepujgcego dojrzewania ptciowego,

— B.54 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego na Leczenie chorych na opornego Ilub nawrotowego

szpiczaka plazmocytowego,

Strona 5z 10



B.65 - Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) na Leczenie chorych na ostrg

biataczke limfoblastyczng,

10) zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programoéw lekowych

i polegajg na:

a) usunieciu programu lekowego B.63 - Leczenie niedrobnokomérkowego raka

ptuca z zastosowaniem afatynibu i nintedanibu,

b) zmianie nazwy programu:

B.14 - Leczenie przewlektej biataczki szpikowej na Leczenie chorych na
przewlektg biataczke szpikowa,

B.18 - Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci na
Leczenie przedwczesnego dojrzewania pfciowego u dzieci lub
zagrazajgcej patologicznej niskorostosci na  skutek  szybko
postepujgcego dojrzewania ptciowego,

B.54 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego na Leczenie chorych na opornego Iub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego,

B.65 - Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) na Leczenie chorych na ostrg

biataczke limfoblastyczng,

C) usunieciu z programéw lekowych:

B.1 - Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu B
substancji czynnych: interferonum alfa-2a, interferonum alfa-2b,

B.2 - Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
substancji czynnych: interferonum alfa-2a, interferonum alfa-2b,

peginterferonum alfa-2b,

d) dodaniu substancji czynnych:

afatynib, nintedanib, alektynib w programie lekowym B.6 - Leczenie
niedrobnokomoérkowego raka ptuca,

daratumumab, karfilzomib w programie lekowym B.54 - Leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego,
blinatumomab w programie lekowym B.65 - Leczenie chorych na ostrg

biataczke limfoblastyczng,

- w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
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11) zatagcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow
korygujgcych stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) obnizeniu progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej uprawniajgcego do
zastosowania wspotczynnika korygujgcego z 0,1701 zt na 0,1385 zt dla
substancji czynnej tobramycinum,

b) wprowadzeniu wspétczynnika korygujgcego w wysokosci 1,4 w przypadku
przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanego 2z leczeniem
stwardnienia rozsianego,

- ha podstawie uwagi Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ;

12) zatgcznikdw nr 18 i 19 do zarzadzenia, okreslajgcych Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia:

a) nocnej napadowej hemoglobinurii oraz weryfikacje jego skutecznosci,

b) chorych na rdzeniowy zanik miesni oraz weryfikacje jego skutecznosci

i polegajg na wykresleniu czesci 2 i kolejnych oraz pozostawienie wytgcznie czesci
pierwszej — charakterystyka swiadczenia, w zwigzku z dostosowaniem odpowiednich
modutdw SMPT do przyjmowania irozpatrywania wnioskow o kwalifikacje do
leczenia i do monitorowania terapii, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu
Wojewodzkiego NFZ;

13) dodania zatgcznika nr 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 kodu
5.08.07.0000101 — bosentanum — p.o., zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak:
PLD.46435.150.2019.JZ z dnia 18 czerwca 2019 r.

Oznaczenie momentu wejécia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sSposob
wskazany w § 4 zarzgdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggto$ci 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
zarzadzeniu.

Wobec powyzszego zarzgdzenie stosuje sie do $wiadczeh udzielanych od dnia
1 lipca 2019 r. z wyjatkiem:

1) zatgcznika nr 2t do zarzgdzenia oraz przepisdw wynikajgcych z koniecznosci dodania
do zarzgdzenia zatgcznika nr 2t, ktore stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia

24 maja 2019 r.;
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2) zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, w zakresie progu kosztowego rozliczenia substancji
czynnej tobramycinum  uprawniajgcego do zastosowania  wspotczynnika

korygujgcego, ktory stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 wrzesnia 2019 r.

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
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zasiegnat opinii witasciwych 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 Swiadczeniodawcéw.

W dniach 5 - 19 lipca 2019 r. trwaly konsultacje spoteczne projektu zarzgdzenia
Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgadzenia odniosty sie 23 podmioty (w tym
6 oddziatobw wojewddzkich NFZ), z czego 9 nie zgtosito uwag. Wsrod zgtoszonych uwag
5 wymaga dalszych konsultacji oraz rozwazenia wprowadzenia przy tworzeniu kolejnych
zarzgdzen zmieniajgcych.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

1) dodania w § 2 ust. 1 po pkt 1 pkt 1a okreslajgcego definicje importu docelowego, na
podstawie uwagi Mazowieckiego Oddziatu Wojewoddzkiego NFZ;

2) zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okres$lajgcego Katalog swiadczen i zakreséw
i polegajg na doprecyzowaniu zapisOw dotyczacych wprowadzonego produktu
jednostkowego 5.08.07.0000026 przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z leczeniem stwardnienia rozsianego poprzez rozszerzenie listy Swiadczen,
ktérych realizacji nie dopuszcza sie w okresie 3 miesiecy od daty sprawozdania
Swiadczenia o kodzie 5.08.07.0000026 s$wiadczen o kodach 5.08.07.0000001,
5.08.07.0000002, 5.08.07.0000003, zgodnie z uwagg Slgskiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ;

3) zatgcznika nr 11 do zarzadzenia, Katalog ryczattéw za diagnostyke w programach
lekowych i polegajg na:

a) zmianie wyceny produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000020 - Diagnostyka

w programie leczenia chorych na przewlektg biataczke szpikowg z 3134,00 zt
Strona 8 z 10



4)

5)

na 7008,96 zt zgodnie z uwagami Konsultanta Krajowego w dziedzinie
hematologii, Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych, Kierownika Kliniki
i Katedry Hematologii UJ w Krakowie, Novartis Poland sp. z 0.0.,
b) zmianie wyceny produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000061 - Diagnostyka
w programie leczenia chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego z 726,00 zt na 3350,00 zt zgodnie z uwagg Konsultanta
Krajowego w dziedzinie hematologii,
c) zmianie wyceny produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000073 - Diagnostyka
w programie leczenia chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng z 7 656,96 z
na 9196,80 zt zgodnie z uwagg Konsultanta Krajowego w dziedzinie
hematologii,
d) usunieciu produktu rozliczeniowego 5.08.08.0000003 - Diagnostyka
w programie leczenia przewlektego WZW typu B lub C interferonem alfa
rekombinowanym, zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym i uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ;
zatgcznika nr 1m do zarzgdzenia, okreslajgcego Katalog lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na dodaniu wielkosci, jednostki, wagi
punktowej jednostki leku [pkt.] [1 pkt = 1 PLN] dla substancji czynnych
Blinatumomabum, Daratumumabum, zgodnie z uwagg Pomorskiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ,
zatgcznika nr 3 do  zarzadzenia, okreslajgcego Wymagania  wobec
Swiadczeniodawcow udzielajgcych $wiadczen z zakresu programow lekowych
i polegajg na:
a) zmianie wymagan w zakresie zapewnienia przez swiadczeniodawcow realizacji
badan dla programéw lekowych:
— B.14 - Leczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowa,
— B.54 - Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego,
- zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego,
b) dodaniu kodu resortowego 4249 Oddziat onkologii i hematologii dzieciecej
w dziale organizacja udzielania $wiadczeh dla programoéow lekowych B.23 -
Leczenie choroby Gaucher'a i B.60 - Leczenie choroby Gaucher'a typu I, zgodnie
zuwagg Kierownika Kliniki Pediatrii, Onkologii, Hematologii i Diabetologii

Uniwersytetu Medycznego w todzi;
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6) zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow korygujgcych
stosowanych w programach lekowych i polegajg na:

a) obnizeniu progu kosztowego rozliczenia substancji czynnej uprawniajgcego do
zastosowania wspotczynnika korygujgcego z 0,1701 zt na 0,1385 zt dla
substancji czynnej tobramycinum,

b) wprowadzeniu wspétczynnika korygujgcego w wysokosci 1,4 w przypadku
przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanego z leczeniem
stwardnienia rozsianego

- na podstawie uwagi Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego NFZ;
7) zatgcznikow nr 18 i 19 do zarzadzenia, okreslajgcych Zakres dziatania zespotu
koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia:

a) nocnej napadowej hemoglobinurii oraz weryfikacje jego skutecznosci,

b) chorych na rdzeniowy zanik miesni oraz weryfikacje jego skutecznosci
i polegajg na wykresleniu czesci 2 i kolejnych oraz pozostawienie wytgcznie czesci
pierwszej — charakterystyka swiadczenia, w zwigzku z dostosowaniem odpowiednich
modutdw SMPT do przyjmowania irozpatrywania wnioskow o kwalifikacje do
leczenia i do monitorowania terapii, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu
Wojewodzkiego NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzadkujgcy.
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