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 2017 r. poz.1938) zwanej dalej ustawg
o $wiadczeniach.

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 konieczno$ci dostosowania
przepisOw zarzgdzenia do aktualnego stanu prawnego, tj. do przepisow obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych na dzien 1 listopada 2017 r. (Min. Zdr. poz. 105).

Zmiany te polegajg w szczegolnosci:
1) w zakresie pkt 1, dotyczgcego zatgcznika nr 1k do zarzgadzenia, okreslajgcego
Katalog $wiadczen i zakresow, na:
a) wykresleniu zakresu 03.0000.205.02 Kwalifikacja i weryfikacja leczenia
ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej,
b) wykredleniu kodu $wiadczenia 5.08.07.0000010 Kwalifikacja i weryfikacja
leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej,
c) zmianie nazwy dla zakresu 03.0000.344.02 na Leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej oraz ciezkiej astmy eozynofilowej;
2) w zakresie pkt 2, dotyczgcego zatgcznika nr 1l do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych, na:
a) zmianie nazwy $wiadczenia o0 kodzie 5.08.08.0000011 na Diagnostyka
w programie leczenia niedrobnokomdorkowego raka ptuca (gefitynib, erlotynib,
kryzotynib, ozymertynib),
b) zmianie nazwy sSwiadczenia o kodzie 5.08.08.0000051 na Diagnostyka
w programie leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej oraz ciezkiej
astmy eozynofilowe,.
3) w zakresie pkt 3, dotyczgcego zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajgcego
Katalog lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, na:
a) dodaniu substancji czynnej oraz kodu EAN dla:
- 5.08.09.0000131 enzalutamidum, EAN: 5909991080938,
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5.08.09.0000132 mepolizumabum, EAN: 5909991246617,
5.08.09.0000133 osimertinibum, EAN: 5000456012058,
5000456012065,

5.08.09.0000134 radium dichloridum Ra223, EAN: 5908229300176,
5.08.09.0000135 tocilizumabum, EAN: 5902768001075,

b) dodaniu kodéw EAN dla substancji czynnych:

5.08.09.0000015 entekavirum, EAN: 5909991337865, 5909991337926,
5.08.09.0000018 etanerceptum, EAN: 5713219503747,
9002260025770, 9002260025794, 9002260025787,

5.08.09.0000032 immunoglobulinum humanum, EAN: 5909991292898,
5909991292874, 5909991292904, 5909991292881,

5.08.09.0000052 pemetreksedum, EAN: 5909991270407,
5909991270414,

5.08.09.0000105 nitisinonum, EAN: 5909991218133,

c) wykresleniu zakresu oraz kodu EAN dla: 5.08.09.0000082 tadalafilum, EAN:
5909990779772;

4) w zakresie pkt 4, dotyczgcego zatgcznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajgcego

Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajgcych $wiadczenn z zakresu

programow zdrowotnych (lekowych), na:

a) czesc¢ A — Programy Lekowe:

— zmianie nazwy programu Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE

zaleznej omalizumabem na Leczenie cigzkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej oraz ciezkiej astmy eozynofilowej,

Zmianie wymagan dla programoéw lekowych: Leczenie
niedrobnokomoérkowego raka ptuca, Leczenie ciezkiej astmy alergicznej
IgE zaleznej oraz ciezkiej astmy eozynofilowej, Leczenie opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego oraz Leczenie

niedrobnokomoérkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu,

b) czes¢ B - Kwalifikacje do programéw lekowych uchyleniu Kwalifikacji

i weryfikacji leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zalezney;

5) w zakresie pkt 5, dotyczgcego zatgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego

Wykaz programoéw zdrowotnych (lekowych), na:

a) czesc¢ A — Programy lekowe:

Strona2z 4



— zmianie nazwy programu Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej omalizumabem na Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej oraz ciezkiej astmy eozynofilowej,

— dodaniu substancji czynnych w programach lekowych: Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca, Leczenie ciezkiej astmy alergicznej
IgE zaleznej oraz ciezkiej astmy eozynofilowej, oraz  Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego;

— usunieciu substancji czynnej tadalafil w programie Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP);

b) czes¢ B — Kwalifikacje do programow lekowych, usunieciu pozycji dotyczacej
Kwalifikacji i weryfikacji leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zalezneyj;

6) w zakresie pkt 6, dotyczacego zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego
Kwalifikacje i weryfikacje leczenia chordob ultrarzadkich, na doprecyzowaniu
wzoru wniosku o kwalifilkacje w ramach programu lekowego Leczenie
wrodzonych zespotow autozapalnych:;

7) w zakresie pkt 7, dotyczgcego opisu Swiadczenia: Kwalifikacja i weryfikacja
leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem, na uchyleniu
tego zatgcznika;

8) w zakresie pkt 8, dotyczgcego zatgcznika nr 17 do zarzadzenia, okreslajgcego
Kwalifikacje do leczenia zaburzenn motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona (ICD-10 G.20) na doprecyzowaniu wzoru wniosku
o kwalifikacje do leczenia w ramach programu, w celu usprawnienia procesu

kwalifikaciji.

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.

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

obowigzujgcag od dnia 1 listopada 2017 r.

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

krajowego, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy
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o0 Swiadczeniach, zasiega opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcow.

Projekt zarzgdzenia 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 31 pazdziernika 2017 r.
do dnia 14 listopada 2017 r.

W trakcie konsultacji, do projektu odniosty sie 24 podmioty zewnetrzne, z czego 4
poinformowaty o braku uwag. Ws$réd zgtoszonych uwag i postulatéw 19 byto
zasadnych, 1 czesciowo zasadna, zas pozostate uwagi nie zostaty uwzglednione

z powodu braku zasadno$ci.
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