Uzasadnienie

Zarzgdzenie 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 doprecyzowania
tresci Karty rejestracji Swiadczeniobiorcy do udziatu w programie lekowym, zwiekszenia
dostepnosci do terapii dla pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg oraz
dostosowania przepisow zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisow
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2017 r. (Min. Zdr. poz. 87), wydanego
na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z p6zn. zm.).

Zmiany te polegajg w szczegolnosci:

1) w zakresie pkt 1, dotyczgcego § 2 ust.1 zarzadzenia na dodaniu pkt 22

w brzmieniu:
,22) wspotczynnik korygujacy — wspoétczynnik ustalany przez Prezesa Funduszu,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach.”;
2) w zakresie pkt 2, na nadaniu nowego brzmienia § 8a:
.8 8a. 1. Nabycie lekéw niezbednych do realizacji programéw lekowych:
1) Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig
przysadki;
2) Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-
1
Stronalz5



3) Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek
(PNN);
4) Leczenie zespotu Prader — Willi;
5) Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT);
6) Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako
zbyt mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR);
7) Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B;
- odbywa sie po przeprowadzeniu wspolnego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego:
1) przez zamawiajgcego upowaznionego na podstawie art. 16 ust. 1
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo Zaméwien Publicznych
(Dz. U. =z 2017 r. poz. 1579), zwanej dalej ,ustawag
o PZP”, przez Swiadczeniodawcow realizujgcych ww. programy
lekowe;
2) w ktérym pomocnicze dziatania zakupowe realizuje Zaktad
Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia na podstawie art. 15

ust. 2-4 ustawy o PZP.

2. W przypadku programéw lekowych o ktérych mowa w ust. 1:

1) pkt 1-6 - Swiadczeniodawca realizujgcy co najmniej jeden z ww.
programow zobowigzany jest do wudzielenia upowaznienia do
przeprowadzenia wspolnego postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego Jednostce Koordynujgcej, przy ktorej funkcjonuje Zespot
Koordynacyjny ds. Stosowania Hormonu Wzrostu;

2) pkt 7 - Swiadczeniodawca realizujgcy ten program zobowigzany jest
do udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia wspolnego
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego Jednostce
Koordynujgcej, przy ktorej funkcjonuje Zespdét Koordynacyjny ds.
Kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie zapobiegania
krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B.”

Zmiany zaproponowane w pkt 2 majg na celu umozliwienie zastosowania
alternatywnego rozwigzania pozwalajgcego na optymalne wykorzystanie
srodkow finansowych dostepnych w ramach programu lekowego ,Leczenie
wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg”. Mechanizm

wdrazajgcy omawiane rozwigzanie opisany jest w pkt 3 niniejszego zarzagdzenia,;
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3) w zakresie pkt 3, na dodaniu § 14a w brzmieniu:
.3 l4a. 1. Dla sSwiadczeniodawcow udzielajgcych sSwiadczen w zakresie
programu lekowego Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
C terapig bezinterferonowg, warto$¢ produktu rozliczeniowego z katalogu
ryczattow za diagnostyke w programach lekowych dla swiadczenia o kodzie
5.08.08.0000079 Diagnostyka w programie leczenia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2) korygowana
jest o wspoétczynnik 1,68.
2. Przepis ust. 1stosuje sie gdy:
1) catkowity koszt terapii danego pacjenta lekami finansowanymi
w programie lekowym Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C terapig bezinterferonowg nie przekracza 27 000 PLN;
albo
2) terapia dotyczy leczenia pacjentow ze zwidknieniem watroby
sklasyfikowanym jako F3 lub F4.”
Ww. zmiany maja na celu zwiekszenie dostepnosci do terapii dla pacjentow
leczonych w ramach programu lekowego Leczenie przewlekiego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg oraz uwzglednienie potrzeb
Swiadczeniodawcdw majgcych pod opiekg pacjentow z zaawansowanym stanem
zwtoknienia watroby (Il i IV stopien). Mechanizm wprowadzajgcy prog wydatkow
na leki, po spetnieniu ktéorego mozliwie jest zastosowanie wskaznika
korygujagcego ma na celu zwigkszenie komfortu leczenia pacjentow poprzez
ewentualne skrécenie prowadzonej terapii do 8 tygodni. Powyzsze oznacza takag
samg skutecznos¢ leczenia ale krétszy czas przyjmowania lekdw i mniejszg ilos¢
wizyt kontrolnych. Rozwigzanie to wprost przektada sie na jakosS¢ zycia
pacjentow.
Szacowana wysokos$¢ dodatkowych wydatkdw na przedmiotowe $Swiadczenie
w IV kwartale 2017 r. to ok. 3,5 min. Zi;
4) w zakresie pkt 4, dotyczacego zatgcznika nr 1k do zarzgdzenia, okreslajgcego
Katalog $wiadczen i zakresow, na dodaniu zakreséw:
- 03.0000.392.02 Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke
limfocytowg (ICD 10: C91.1);
- 03.0000.393.02 Piksantron w leczeniu chtoniakow zto$liwych (ICD-10
C83, C85);
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5) w zakresie pkt 5, dotyczgcego zatgcznika nr 11 do zarzagdzenia, okreslajgcego
Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych, na dodaniu ryczattéw
za diagnostyke:

- 5.08.08.0000101 Diagnostyka w programie Ibrutynib w leczeniu chorych
na przewlektg biataczke limfocytowg (ICD 10: C91.1);

- 5.08.08.0000102 Diagnostyka w programie Piksantron w leczeniu
chtoniakéw ztosliwych (ICD-10 C83, C85);

- 5.08.08.0000103 Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego
raka jelita grubego (aflibercept);

6) w zakresie pkt 6, dotyczgcego zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, na:

a) dodaniu kodow EAN dla substancji czynnych:

- 5.08.09.0000015 Entekavirum EAN: 5902020241553, 5902020241560;

- 5.08.09.0000055 Sildenafilum EAN: 5055565731932;

- 5.08.09.0000060 Tenofoviri disoproxilum fumaratum EAN: 5907626707519;

- 5.08.09.0000021 Factor IX coagulationis humanus recombinate EAN:
5909991210120, 5909991210137, 5909991210090, 5909991210144,
5909991210106;

b) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:

- 5.08.09.0000129 Ibrutinibum EAN: 5909991195137;

- 5.08.09.0000130 Pixantroni dimaleas EAN: 5909991206475;

7) w zakresie pkt 7, dotyczgcego zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego
Wymagania wobec $wiadczeniodawcow udzielajgcych Swiadczen z zakresu
programow zdrowotnych (lekowych), cze$¢ A — Programy Lekowe, na:

- dodaniu wymagan dla programow: Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlektg
biataczke limfocytowg (ICD 10: C91.1) oraz Piksantron w leczeniu chtoniakow
ztosliwych (ICD-10 C83, C85);

- zmianie wymagan dla programéw: Leczenie nowotworow podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST), Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego, Leczenie raka watrobowokomorkowego, Leczenie raka piersi,
Leczenie stwardnienia rozsianego, Leczenie wysoko zréznicowanego
nowotworu  neuroendokrynnego trzustki  (ICD-10 C25.4), Leczenie
zaawansowanego raka zotgdka (ICD-10 C16), Leczenie neowaskularnej
(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-

10 H35.3) oraz Leczenie pacjentow z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki,
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8) w zakresie pkt 8, dotyczgcego zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego
Wykaz programéw zdrowotnych (lekowych), czes¢ A — Programy Lekowe,
na dodaniu programéw lekowych: 03.0000.392.02 Ibrutynib w leczeniu chorych
na przewlektg biataczke limfocytowg oraz 03.0000.393.02 Piksantron w leczeniu
chtoniakow ztosliwych;

9) w zakresie pkt 9, dotyczgcego zatgcznika nr 15 do zarzgdzenia, okreslajgcego
wzOr Karty rejestracji Swiadczeniobiorcy do udziatu w programie lekowym, na
zmianie brzmienia oswiadczenia pacjenta.

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.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania, z mocg
obowigzujgcg od dnia 1 wrzesnia 2017 r., z wyjatkiem zmiany opisanej w pkt 3, ktora
wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2017 roku.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegnagt opinii wtasciwego 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 Swiadczeniodawcéw.

Projekt zarzadzenia Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy zdrowotne (lekowe), poddawany byt opiniowaniu od dnia 31 sierpnia 2017 r.

do dnia 14 wrzes$nia 2017 r.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 16 podmiotéw
zewnetrznych, z czego 5 poinformowato o braku uwag. Wsréd zgtoszonych uwag
i postulatéw 5 byto zasadnych, 1 czesciowo zasadna, zas pozostate uwagi nie zostaty

uwzglednione z powodu braku zasadno$ci.
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