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 do zarzgdzenia Nr 66/2016/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe) wynikajg z koniecznosci dostosowania
przepisow zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisdw obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2017 r. (Min. Zdr. poz.71), wydanego na podstawie art. 37
ust. 1ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 .
poz. 1536, z pézn. zm.).

Zmiany te polegajg w szczegolnosci:

1) w zakresie §1 pkt 1 - na dodaniu do zarzgdzenia § 12c w brzmieniu:

,12c. W przypadku realizacji Swiadczenia okreSlonego w poz. 25 zatgcznika nr 4
do zarzgdzenia decyzja o leczeniu substancjg czynng alemtuzumab moze byc¢
podjeta po konsultacji z:

1) konsultantem wojewodzkim w dziedzinie neurologii; lub

2) specjalistg neurologii, ktéry posiada do$wiadczenie w leczeniu chorych ze
stwardnieniem rozsianym substancjami czynnymi refundowanymi w ramach
programu lekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego, potwierdzone pisemnie przez konsultanta wojewodzkiego
w dziedzinie neurologii.”.

Zaproponowana zmiana ma na celu umozliwienie precyzyjnego monitorowania

leczenia pacjentdw, w ramach programu lekowego Leczenie stwardnienia
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rozsianego, u ktérych zastosowano produkt leczniczy alemtuzumab (Lemtrada),

ktory cechuje sie silnym dziataniem immunosupresyjnym;

2) w zakresie §1 pkt 2, dotyczgcego zatgcznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog $wiadczen i zakreséw, na dodaniu zakresu: 03.0000.391.02 Leczenie
rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L 10);

3) w zakresie §1 pkt 3, dotyczgcego zatgcznika nr 1| do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych, na dodaniu ryczattu
za diagnostyke: 5.08.08.0000100 - Diagnostyka w programie leczenia
rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L 10);

4) w zakresie §1 pkt 4, dotyczgcego zatgcznika nr 1m do zarzadzenia,
okreslajgcego Katalog lekow refundowanych stosowanych w programach
lekowych, na:

a) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.09.0000011 Cinacalcetum, EAN: 5909991253721,
5909991253738, 5909991253752, 5909991253769, 5909991253783,
5909991253790;

- 5.08.09.0000052 Pemetreksedum, EAN: 5909991289393,
5909991289409;

- 5.08.09.0000055 Sildenafilum, EAN: 5903060610545;
- 5.08.09.0000060 Tenofoviri  disoproxilum  fumaratum, EAN:
5902020926801,
- 5.08.09.0000095 Aflibercept, EAN: 5909991039462, 5909991039400;
b) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000128 Bosutinibum, EAN: 5909991056841,
5909991056865;
c) wykres$leniu kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000048 Palivizumabum EAN: 5909990815616,
5909990815715;
d) wykresleniu zakresu oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000027 Glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta, EAN:
5909990052684, 5909990661008.

5) w zakresie §1 pkt 5, dotyczgcego zatgcznika nr 3 do zarzgdzenia, okreslajgcego
Wymagania wobec sSwiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu
programow zdrowotnych (lekowych), na:

a) w czesci A — Programy lekowe
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- dodaniu wymagan dla programu Leczenie rytuksymabem ciezkiej
pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L 10);

- dodaniu do pkt 2 wymagan formalnych zapisu: tzn. ,kod
charakteryzujgcy specjalnoS¢ komorki wskazanej ponizej w punkcie
organizacja udzielania $wiadczen” dla wszystkich programéw
lekowych.

6) w zakresie §1 pkt 6, dotyczgcego zatgcznika nr 4 do zarzgdzenia, okreslajgcego
Wykaz programow zdrowotnych (lekowych), na:

a) w czesci A — Programy lekowe:

- dodaniu programu lekowego: 03.0000.391.02 - Leczenie
rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje;

- dodaniu w poz. 4 substancji czynnej aflibercept;

- dodaniu w poz. 11 substancji czynnej bosutynib;

- wykresleniu w poz. 32 substancji czynnej glikol metoksypolietylenowy.

7) w zakresie §1 pkt 7, dotyczgcego zatacznika nr 7 do zarzadzenia, Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia chorob ultrarzadkich, na okresleniu nowego wzoru
dokumentow niezbednych do kwalifikacji pacjenta do programu lekowego
Leczenie wrodzonych zespotow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8,
D89.9);

8) w zakresie §1 pkt 8, dotyczgcego zatgcznika nr 14 do zarzgdzenia, Kwalifikacja
do leczenia aktywnej postaci ziarniniakowato$ci z zapaleniem naczyn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA), usunieciu pomytki pisarskiej
w adresie, na ktéry majg byC przesytane elektroniczne wersje Wniosku
0 zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie Leczenie aktywnej postaci
Ziarniniakowatos$ci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia
naczyn (MPA);

9) w zakresie §1 pkt 9, dotyczgcego zatgcznika nr 16 do zarzadzenia, Kwalifikacja
do leczenia chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skoéry
wismodegibem (ICD-10 C44), na okres$leniu wzoru dokumentéw niezbednych do
kwalifikacji pacjenta przez Zespo6t Koordynacyjny ds. Leczenia Chorych na Raka
Podstawnokomorkowego Skory.

Oznaczenie momentu wejscia w zycie przedmiotowego aktu prawnego, w sposob

wskazany w § 4 zarzadzenia, wynika z koniecznosci zapewnienia ciggtosci stosowania
przepisow w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra

Zdrowia.
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Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania, z mocg
obowigzujgcag od dnia 1 lipca 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 zasiegnat opinii wlasciwego konsultanta
krajowego, 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.
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