Uzasadnienie

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, 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 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ, poz. 68), wydanego
na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2015 r. poz. 345, z pozn. 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, dotyczgcego tresci zarzadzenia w § 4 w ust. 2 w pkt 2 lit. e, na
zmianie brzmienia na: ,e) Kwalifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej, stanowigcego zatacznik nr 9 do zarzadzenia,”, zgodnie
Z nowg nazwg zatgcznika nr 9 do zarzgdzenia, okreslajgcego opis $wiadczenia
KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ
IgE ZALEZNEJ;

2) w zakresie pkt 2, dotyczgcego zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia okres$lajgcego
Katalog swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy zdrowotne (lekowe),

na:
a) dodaniu zakresu:

- 03.0000.378.02 Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow

dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6,
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3)

4)

D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83
w tym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny

ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka,

- 03.0000.378.02 Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD
10: C.91.1);

b) zmianie nazwy zakresu 03.0000.359.02 z: Leczenie czerniaka skory
lub  bton  Sluzowych ipilimumabem na: Leczenie czerniaka  Skory
lub bton Sluzowych (ICD-10 C43);

w zakresie pkt 3, dotyczgcego zatgcznika nr 11 do zarzadzenia okreslajgcego

Katalog ryczaftow za diagnostyke w programach lekowych na:
a) dodaniu ryczattu za diagnostyke w programie:

- 5.08.08.0000088 — Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka Skory
lub bton $luzowych (ICD-10 C43) niwolumabem;

- 5.08.08.0000089 — Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skory
lub bton Sluzowych (ICD-10 C43) pembrolizumabem;

- 5.08.08.0000086 — Diagnostyka w programie leczenia pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNQO) u pacjentéw dorostych z zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang

hialuronidazg ludzkg;

- 5.08.08.0000087 — Diagnostyka w programie leczenia przewlekiej
biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD10: C.91.1);

b) zmianie nazwy ryczattu za diagnostyke w programie, kod $wiadczenia
5.08.08.0000066 z: Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skory lub bton
Sluzowych ipilimumabem na: Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skory
lub bton $luzowych (ICD-10 C43) ipilimumabem;

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

Katalog lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych na:

a) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000108 Dimethylis fumaras, EAN: 0646520415445,
0646520415452;

- 5.08.09.0000109 Nivolumabum: 55909991220501, 5909991220518;
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- 5.08.09.0000110 Obinutuzumabum: 5902768001105;

- 5.08.09.0000111 Peginterferonum  beta-la: 0646520437201,
0646520441970, 0646520442113, 0646520442274,

- 5.08.09.0000112 Pembrolizumabum: 5901549325003;
- 5.08.09.0000113 Pertuzumabum: 5902768001006;
b) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:
- 5.08.09.0000018 Etanerceptum: 5713219479288, 5713219479295;

- 5.08.09.0000022 Factor VIII coagulationis humanus: 5909991213695,
5909991213640, 5909991213688;

- 5.08.09.0000032 Immunoglobulinum humanum: 5909991072872,
5909991072889, 5909991072896, 5909991072902, 5909991072926;

- 5.08.09.0000054 Rituximabum: 5902768001099;

- 5.08.09.0000065 Trastuzumabum: 5902768001037
C) usuniecia substancji czynnej i kodu EAN dla:

- 5.08.09.0000034 Interferonum alfa: 5909990861118;
d) usuniecia kodu EAN dla substancji czynnej:

- 5.08.09.0000012 Darbepoetinum alfa: 5909990007608;

- 5.08.09.0000022 Factor VIII coagulationis humanus: 5909990928033,
5909990928040, 5909990928057,

- 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate:
5909990083398, 5909990083343, 5909990083350;

- 5.08.09.0000061 Tobramycinum: 5909991056216;
e) aktualizacji nazwy dla kodu EAN:

- 5.08.09.0000020 Factor IX coagulationis humanus: 5909990623549,
5909990623563;

5) w zakresie pkt 5 dotyczgcego zatgcznika nr 2 do zarzgdzenia, okreslajgcego Wzor
umowy, zmiany majg charakter porzgdkujgcy, dostosowujgc do aktualnych przepisow

prawa;
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6) w zakresie pkt 6 dotyczgcego zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego
Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajgcych sSwiadczen z zakresu

programow zdrowotnych (lekowych):
a) na dodaniu wymagan dla programow:

- Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-
10: D80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9;
D81.9; D82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 wtym: D 83.0,
D83.1, D83.8, D83.9; D 89.9) z =zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej

normalnej podawanej z rekombinowang hialuronidazg ludzka;
- Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1);

b) na aktualizacji wymagan dla programu Leczenie czerniaka skory lub bfon
Sluzowych (ICD-10 C43);

7) w zakresie pkt 7, dotyczgcego zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz

programow zdrowotnych (lekowych):

a) na dodaniu w cze$ci A — Programy lekowe: programu 03.0000.378.02 Leczenie
pierwotnych niedoboréow odpornosci (PNO) u pacjentow dorostych (ICD-10: D 80
w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82
w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8,
D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg oraz 03.0000.378.02 Leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1)

b) dodaniu substancji czynnych w programie:
- dla 03.0000.309.02 Leczenie raka piersi— PERTUZUMAB;

- dla 03.0000.329.02 Leczenie stwardnienia rozsianego — FUMARAN DIMETYLU,;
PEGINTERFERON BETA-1A

- dla 03.0000.359.02 Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43) —
NIVOLUMAB; PEMBROLIZUMAB

C) usunieciu substancji czynnych w programie:

- 03.0000.301.02 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B -
INTERFERON alfa naturalny;
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- 03.0000.302.02 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C -
INTERFERON alfa naturalny.

d) na dodaniu w czesci B — Kwalifikacje do programow lekowych: numeru zatgcznika
B.78 dla zakresu 03.0000.208.02 Kwalifikacja i weryfikacja leczenia pierwotnych

niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych;

W wyniku zgtoszonych uwag zastgpiono facinskie nazwy substancji czynnych

nazwami polskimi.

8) w zakresie pkt 8, dotyczgcego zatgcznika nr 7 do zarzgdzenia, okreslajgcego opis
$wiadczenia KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA CHOROB
ULTRARZADKICH, zmiany w tresci opisu wynikajg z koniecznosci dostosowania
przepisbw zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ,

poz. 68), wynikajgcego z dostosowania zapiséw do opisu programu;

9) w zakresie pkt 9, dotyczgcego zatgcznika nr 9 do zarzgdzenia, okreslajgcego opis
$wiadczenia KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY
ALERGICZNEJ IgE ZALEZNEJ, zmiany w tresci opisu wynikajg z koniecznosci
dostosowania przepiséw zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ,

poz. 68), wynikajgcego z dostosowania zapiséw do opisu programu;

10) w zakresie pkt 10, dotyczgcego zatgcznika nr 12 do zarzgdzenia, okreslajgcego
opis Swiadczenia KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA PIERWOTNYCH
NIEDOBOROW ODPORNOSCI, zmiany w tresci opisu wynikajg z koniecznosci
dostosowania przepiséw zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. MZ,
poz. 68), wynikajgcego z dodania nowego programu Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0,
D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0,
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D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D83 wtym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9)
z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang

hialuronidazg ludzkg.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego

w sposob wskazany w § 4 zarzgdzenia wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci

stosowania przepisow w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem
Ministra Zdrowia.

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania, z mocg

obowigzujgcag od dnia 1 lipca 2016 r.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie s$wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnagt opinii wilasciwego
konsultanta krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 137 ustawy o $wiadczeniach, zasiegnat opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji

Swiadczeniodawcow.

Projekt zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe),
poddawany byt opiniowaniu od dnia 2 sierpnia 2016 r. do dnia 15 sierpnia 2016 r.
W trakcie opiniowania wptyneto 16 uwag i postulatéw (w tym 1 uwaga po zakonczeniu
procesu konsultacji) od 9 podmiotéw zewnetrznych, z czego 1 zgtoszenie dotyczyto
zmian porzadkujgcych, 4 informowaty o braku uwag, 2 nie dotyczyty tresci projektu
poddawanego opiniowaniu. Wsrod pozostatych uwag: 4 zostalty uwzglednione,
realizacja 4 nie zostata uwzgledniona z powodu braku zasadnosci, zas 1 pozostaje
do rozwazenia podczas opracowywania materiatdw konkursowych, po wczesniejszych

konsultacjach.
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