
Uzasadnienie


Zarządzenie stanowi realizację upoważnienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z późn. zm.) zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”.
Projektowane zmiany wpisują się w kluczowe dla Narodowego Funduszu Zdrowia cele określone w Strategii na lata 2019-2023 jak: (cel 2) poprawa jakości i dostępności świadczeń opieki zdrowotnej oraz (cel 5) poprawa efektywności wydatkowania środków publicznych na świadczenia opieki zdrowotnej. 
Mając na uwadze liczne zmiany dotychczas obowiązującego zarządzenia Nr 72/2021/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, związane z dostosowaniem przepisów do obwieszczeń Ministra Zdrowia (wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego wyrobów medycznych – Dz. U. z 2021 r. poz. 523, zwanej dalej „ustawą o refundacji”), zaistniała konieczność wydania nowego zarządzenia. 
W niniejszym zarządzeniu, w porównaniu do dotychczas obowiązującej regulacji, wprowadzono zmiany wynikające z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 100).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1. załącznika nr 1n - katalog leków refundowanych stosowanych w chemioterapii i polegają na:
a) dodaniu kodu GTIN dla substancji czynnej:
· 5.08.10.0000053 – Pemetreksedum - GTIN: 05909991444174, 05909991444167, 05909991444181,
· 5.08.10.0000070 – Temozolomidum - GTIN: 05909991438449, 05909991438456, 05909991438463, 05909991438432, 05909991438470, 05909991438401,
· 5.08.10.0000076 – Acidum zoledronicum - GTIN: 05909991377717
· 5.08.10.0000077 – Azacitidinum - GTIN: 05909991454845
b) usunięciu kodu GTIN dla substancji czynnej::
· 5.08.10.0000003 – Bicalutamidum - GTIN: 05909990052981,
· 5.08.10.0000013 – Cytarabinum - GTIN: 05909990314515, 05909990314614,
· 5.08.10.0000021 – Epirubicini hydrochloridum - GTIN: 05909990752515,
· 5.08.10.0000032 – Idarubicini hydrochloridum - GTIN: 05909990236114, 05909990236213,
· 5.08.10.0000050 – Paclitaxelum - GTIN: 05909990874446,
· 5.08.10.0000056 – Tamoxifenum - GTIN: 05909990127412,
· 5.08.10.0000082 – Anagrelidum - GTIN: 05909991356118,
· 5.08.10.0000025 – Filgrastimum - GTIN: 05909990312214, 05909990830510, 05909990830619,
· 5.08.10.0000047 – Ondansetronum - GTIN: 05909990002016, 05909990002023,
· 5.08.10.0000048 – Ondansetronum - GTIN: 05909990810611,
· 5.08.10.0000052 – Pegfilgrastimum - GTIN: 05909990007523,
- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
[bookmark: _GoBack]c) usunięciu substancji czynnej 5.08.10.0000056 Tamoxifenum, z wykazu substancji czynnych, których średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 30 zarządzenia, w związku z usunięciem z refundacji odpowiednika leku.

2. załącznika nr 7 - katalog współczynników korygujących stosowanych w chemioterapii i polegają na zmianie progu kosztowego dla bendamustinum hydrochloridum  (kod 5.08.10.0000075) z 1,8514 zł/mg  na 1,6720 zł/mg, biorąc pod uwagę analizę limitów finansowania dla poszczególnych EAN od 1 stycznia 2022 r.

Oznaczenie stosowania przepisów do rozliczania świadczeń w sposób wskazany w § 4 zarządzenia, wynika z konieczności zapewnienia ciągłości stosowania przepisów w przedmiotowym zakresie, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia oraz z terminów obowiązywania decyzji administracyjnych Ministra Zdrowia w sprawie objęcie refundacją i określenia ceny urzędowej leków zawartych w niniejszym zarządzeniu.

Wobec powyższego zarządzenie stosuje się do świadczeń udzielanych od dnia 1 stycznia 2022 r.
Zarządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu podpisania.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o świadczeniach, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przed określeniem przedmiotu postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej zasięgnie opinii właściwych konsultantów krajowych, a także, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ustawy o świadczeniach, zasięgnie opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych oraz reprezentatywnych organizacji świadczeniodawców.
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