Uzasadnienie

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.) zwanej dalej ustawg
o0 Swiadczeniach, zgodnie z ktérym Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresla
przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej oraz szczegotowe warunki umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujgce w szczegolnosci obszar terytorialny, dla ktorego jest przeprowadzane

postepowanie w sprawie zawarcia umow ze Swiadczeniodawcami.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem wynikajg z koniecznosci
dostosowania przepiséw zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepiséw
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dziehn 1 stycznia 2017 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 133),
wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pézn. zm.).

Zmiany w zarzagdzeniu Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) polegajg

w szczegolnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczacego § 4 ust. 2 pkt 2 zarzgdzenia dodaniu lit. k

W brzmieniu:

.K) Kwalifikacja do leczenia chorych na zaawansowanego raka
podstawnokomorkowego skéry wismodegibem, stanowigcego zatgcznik nr 15

do zarzadzenia;”
2) zakresie pkt 2, dodaniu do zarzgdzenia § 12a w brzmieniu:

.3 12a. W przypadku realizacji swiadczenia okreslonego w poz. 80
zatgcznika nr 4 do zarzadzenia decyzje o kwalifikacji do leczenia oraz
strategie postepowania terapeutycznego wustala sie w ramach
wielospecjalistycznej  konsultacji  przeprowadzane] przez lekarzy
specjalistow choréb ptuc z doswiadczeniem

w diagnozowaniu i leczeniu choréb  $rodmigzszowych  ptuc,
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a w szczegolnosci idiopatycznego wioknienia ptuc, lekarza radiologa

z doswiadczeniem w opisywaniu badan tomografii komputerowej wysokiej

rozdzielczosci u chorych na srodmigzszowe choroby ptuc oraz lekarza

patomorfologa w przypadku koniecznosci potwierdzenia rozpoznania za

pomocg badania histopatologicznego.”;

2) w zakresie pkt 3, dotyczgcego zatacznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego

Katalog swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy zdrowotne

(lekowe), polegajg na:

a) dodaniu zakreséw:

03.0000.381.02 — Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej | nadptytkowosci

samoistnej (D47.1),

03.0000.382.02 — Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezka,
aktywng postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian

radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (M46.8),

03.0000.383.02 — Leczenie spastycznoSci konczyny dolnej po udarze
mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (161, 163, 169),

03.0000.384.02 — Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim
lub  posrednim-1  ryzyku, zwigzanych z  nieprawidfowoscig

cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q (D46),

03.0000.385.02 - Leczenie  pacjentow z  przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki (C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.6,
C25.7, C25.8, C25.9),

03.0000.386.02 — Leczenie wrodzonych zespotow autozapalnych,
03.0000.387.02 — Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (J84.1),

03.0000.388.02 — Leczenie chorych na zaawansowanego raka

podstawnokomorkowego skory wismodegibem (C44),

03.0000.211.02 - Kwalifikacja do leczenie chorych na
Zaawansowanego raka podstawnokomorkowego Skory

wismodegibem,
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b) zmianie nazwy w pozycji 52 dla zakresu: 03.0000.355.02 - Leczenie

pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51);

4) w zakresie pkt 4, dotyczgcego zatgcznika nr 1|1 do zarzgdzenia, okreslajgcego

Katalog ryczafttow za diagnostyke w programach lekowych na:

a) dodaniu ryczattu za diagnostyke:

b)

w programie:5.08.08.0000091 — Diagnostyka w programie leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtoérnej w przebiegu

czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (D47.1),

5.08.08.0000092 — Diagnostyka w programie leczenie certolizumabem
pegol pacjentow z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii osiowe]
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(M46.8),

5.08.08.0000093 — Diagnostyka w programie lenalidomid w leczeniu
pacjentdw z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych
z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q
(D46),

5.08.08.0000094 - Diagnostyka w programie leczenie pacjentéw
Z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki (C25.0, C25.1, C25.2,
C25.3, C25.5, C25.6, C25.7, C25.8, C25.9),

5.08.08.0000095 — Diagnostyka w programie leczenie wrodzonych

zespotdéw autozapalnych,

5.08.08.0000096 — Diagnostyka w programie leczenie idiopatycznego
widknienia ptuc (J84.1),

5.08.08.0000097 — Diagnostyka w programie leczenie chorych
na zaawansowanego raka  podstawnokomorkowego — skory

wismodegibem (C44),

z zmianie nazwy $wiadczenia w pozycji 56 w programie: 5.08.08.0000062

Diagnostyka w programie leczenia pacjentow z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51);
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5) w zakresie pkt 5, dotyczgcego zatgcznika nr 1m do zarzgadzenia, okreslajgcego

Katalog lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, na:

a) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:

5.08.09.000117 Anakinra, EAN: 7350031440300,

- 5.08.09.000118 Paclitaxelum albuminatum, EAN: 5909990930265,

- 5.08.09.000119 Pirfenidonum, EAN: 5902768001112,
5902768001129,
- 5.08.09.000120 Ruxolitinibum, EAN: 5909991053758,

5909991053789, 5909991053833,
- 5.08.09.000121 Wismodegib, EAN: 5902768001020,
b) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.09.000081 Lenalidomidum, EAN: 5909991185626,
5909991185633,

- 5.08.09.000094 Paricalcitolum, EAN: 5909990942022;

6) w zakresie pkt 6, dotyczgcego zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia, okreslajgcego
Wymagania wobec $wiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu
programow zdrowotnych (lekowych), na:

a) w czesci A — Programy lekowe
— dodaniu wymagan dla programoéw:
- - Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej

w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej
(D47.1),

- - Leczenie certolizumabem pegol pacjentdw z ciezkg, aktywng
postacig  spondyloartropatii  osiowej (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (M46.8),

- - Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze mozgu

z uzyciem toksyny botulinowej typu A (161, 163, 169),

- - Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen

w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim Iub
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posrednim-1 ryzyku,  zwigzanych z  nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q (D46),

- - Leczenie pacjentdw z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki
(C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.6, C25.7, C25.8, C25.9),

- - Leczenie wrodzonych zespotéw autozapalnych,
- - Leczenie idiopatycznego widknienia ptuc (J84.1),

- - Leczenie chorych na Zaawansowanego raka

podstawnokomaorkowego skory wismodegibem (C44),

— zmianie wymagan dla programu lekowego Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub

szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego;

— zmianie nazwy oraz wymagan dla programu lekowego Leczenie
pacjentéow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51);

— uzupetnieniu wymagan formalnych dla programu lekowego Leczenie

przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD10 C91.1);

— zmianie wymagan dla programu lekowego Leczenie spastycznoSci
konczyny gornej po udarze moézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu
A (ICD-10 161, 163, 169);

— usunieciu czasu pracy poradni w czesci organizacja udzielania

Swiadczen dla wszystkich programdw lekowych;

b) w czesci B — Kwalifikacje do programéw lekowych — uzupetnieniu
wymagan dla zakresu: Kwalifikacja i weryfikacja leczenia hormonem
wzrostu oraz insulinopodobnym czynnikiem wzrostu — 1, Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich oraz dodaniu wymagan dla
zakresu: Kwalifikacja do leczenie chorych na zaawansowanego raka

podstawnokomorkowego skory wismodegibem;

7) w zakresie pkt 7, dotyczacego zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego
Wykaz programoéw zdrowotnych (lekowych), na:

a) w czesci A:
— dodaniu programow lekowych:
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- - 03.0000.381.02 - Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej

i nadptytkowo$ci samoistnej (D47.1),

- - 03.0000.382.02 — Leczenie certolizumabem pegol pacjentow
Z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (M46.8),

- - 03.0000.383.02 — Leczenie spastycznosci konczyny dolnej
po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (161, 163,
169),

- - 03.0000.384.02 — Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig
zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o niskim [lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidfowoscig cytogenetyczng w postaci

izolowanej delecji 5q (D46),

- - 03.0000.385.02 — Leczenie pacjentow z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki (C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5,
C25.6, C25.7, C25.8, C25.9),

- - 03.0000.386.02 - Leczenie wrodzonych zespotow
autozapalnych,

- - 03.0000.387.02 — Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc
(J84.1);

- - 03.0000.388.02 — Leczenie chorych na zaawansowanego raka

podstawnokomorkowego skory wismodegibem (C44),

- zmianie nazwy programu dla zakresu: 03.0000.355.02 - Leczenie
pacjentéow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51),

- dodaniu w poz. 29, 30 oraz 31 substancji czynnej certolizumab pegol,
b) w czesci B — dodaniu kwalifikacji do programu lekowego:

- 03.0000.202.02 - Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego
w chorobach reumatycznych numeru zatgcznika z obwieszczenia MZ oraz

rozpoznania Klinicznego ICD-10 dla programu lekowego Leczenie
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certolizumabem pegol pacjentow z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii  osiowe] (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (M46.8),

- 03.0000.203.02 — Kwalifikacja i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich
numeru zatgcznika z obwieszczenia MZ dla programu lekowego Leczenie

wrodzonych zespotow autozapalnych,

- 03.0000.211.02 — Kwalifikacja do leczenie chorych na zaawansowanego

raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem;

8) w zakresie pkt 8, dotyczgcego zatgcznika nr 5 do zarzgdzenia, okreslajgcego
opis Swiadczenia: Kwalifikacja 1 weryfikacja leczenia hormonem wzrostu
oraz insulinopodobnym czynnikiem wzrostu — 1, zmiany polegajg na przywroceniu
wczesniej obowigzujgcych wzorow dokumentéw niezbednych dla kwalifikacji
oraz monitorowania leczenia pacjenta, zgodnie z opisami programéw, zgodnie
z wnioskiem Przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego ds. Stosowania Hormonu
Wzrostu (na podstawie uchwaty Zespotu Koordynacyjnego ds. Stosowania Hormonu

Wzrostu z dnia 5 wrzesnia 2016 r.);

9) w zakresie pkt 9, dotyczgcego zatgcznika nr 6 do zarzgdzenia, okreslajgcego opis
Swiadczenia: Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach
reumatycznych, zmiany polegajg na uwzglednieniu kwalifikacji i leczenia pacjentow
w ramach programu lekowego Leczenie certolizumabem pegol pacjentow
Z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (M46.8);

10) w zakresie pkt 10, dotyczagcego zatgcznika nr 9 do zarzgdzenia, okreslajgcego
opis Swiadczenia: Kwalifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE

zaleznej omalizumabem, zmiany polegajg na doprecyzowaniu opisu Swiadczenia;

11) w zakresie pkt 11, dotyczgcego zatgcznika nr 15 do zarzgdzenia, zmiana polega
na dodaniu opisu $wiadczenia: Kwalifikacja do leczenie chorych na zaawansowanego

raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego w sposob
wskazany w § 5 zarzadzenia wynika z konieczno$ci zapewnienia ciggtosci stosowania
przepisow w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra

Zdrowia.
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Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania, z mocg
obowigzujgcg od dnia 1 stycznia 2017 r. 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 zasiegnagt opinii wiasciwego konsultanta krajowego, a takze zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o swiadczeniach, zasiegnat opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz
reprezentatywnych organizacji swiadczeniodawcow.

Projekt zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe),

poddawany byt opiniowaniu od dnia 9 lutego 2017 r. do dnia 16 lutego 2017 r.

W trakcie opiniowania wptyneto 47 uwag i postulatbw od 25 podmiotow
zewnetrznych, z czego 9 informowato o braku uwag, 16 byto zasadnych, 8 cze$ciowo
zasadnych, a 4 spos$rod zgtoszonych uwag nie dotyczyly konsultowanego zakresu.

Pozostate 9 uwag nie zostato uwzglednionych z powodu braku zasadnosci.
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