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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”, na mocy którego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowiązany jest do określenia przedmiotu postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej oraz szczegółowych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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.
Postanowieniami zarządzenia wprowadza się zmiany w zarządzeniu Nr 16/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 lutego 2022 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe, dostosowujące do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 marca 2022 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 18), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z późn. zm.).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) brzmienia § 9 pkt 4, § 10 pkt 2 oraz § 19 zarządzenia w związku z dodaniem do obwieszczenia refundacyjnego programów lekowych: „Leczenie chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1” i „Leczenie chorych z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny” oraz koniecznością kwalifikacji pacjentów do terapii w ramach ww. programów lekowych odpowiednio przez Zespół Koordynacyjny ds. leczenia chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1 i Zespół Koordynujący do spraw leczenia chorych z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny;
2) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:
a) zmianie nazwy zakresu 03.0000.354.02 z „Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego” na „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”,
b) zmianie nazwy zakresu 03.0000.356.02 z „Leczenie opornego na kastrację raka gruczołu krokowego” na „Leczenie chorych na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego”,
c) zmianie nazwy zakresu 03.0000.400.02 z „Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu” na „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu”,
d) w ramach zakresu 03.0000.400.02 z „Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu” umożliwiono rozliczanie świadczenia o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci,
e) zmianie nazwy zakresu 03.0000.412.02 z „Leczenie mukowiscydozy” na „Leczenie chorych na mukowiscydozę”,
f) dodaniu kodu zakresu 03.0000.429.02 „Leczenie chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1”,
g) dodaniu kodu zakresu 03.0000.430.02 „Leczenie chorych z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny”,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
3) załącznika nr 1l do zarządzenia, określającego Katalog ryczałtów za diagnostykę i polegają na:
a) dodaniu kodów świadczeń:
- 5.08.08.0000171 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1 – 1 rok terapii”,
- 5.08.08.0000172 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1 – 2 i kolejny rok terapii”,
- 5.08.08.0000173 „Diagnostyka w programie leczenia z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny”,
b) zmianie nazwy świadczenia o kodzie:
- 5.08.08.0000061 z „Diagnostyka w programie leczenia chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego” na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego”,
- 5.08.08.0000063 z „Diagnostyka w programie leczenia opornego na kastrację raka gruczołu krokowego” na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego”,
- 5.08.08.0000110 z „Diagnostyka w programie leczenia opornej i nawrotowej postaci klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu” na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu”,
- 5.08.08.0000143 z „Diagnostyka w programie leczenia mukowiscydozy” na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na mukowiscydozę”,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
4) załącznika nr 1m do zarządzenia, określającego Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych i polegają na:
a) dodaniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
- 5.08.09.0000006 Bevacizumabum - GTIN: 05909991451349, 05909991451332,
- 5.08.09.0000011 Cinacalcetum - GTIN: 05909991417192, 05909991417253, 05909991417314,
- 5.08.09.0000161 Daratumumabum - GTIN: 05413868119596,
- 5.08.09.0000131 Enzalutamidum - GTIN: 05909991415242,
- 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate - GTIN: 05909991211936, 05909991211943, 05909991211912, 05909991211929,
- 5.08.09.0000030 Imatinibum - GTIN: 05055565726983, 05055565726990,
- 5.08.09.0000191 Ivacaftorum - GTIN: 00351167136201, 00351167144503,
- 5.08.09.0000146 Pasireotidum - GTIN: 03663502002582, 03663502002575, 03663502002568, 03663502002605, 03663502002599,
- 5.08.09.0000180 Pegvisomant - GTIN: 05415062315958, 05415062315965,
- 5.08.09.0000154 Pomalidomidum - GTIN: 05909991398477, 05909991398484, 05909991398491, 05909991398507,
- 5.08.09.0000057 Sorafenibum - GTIN: 09008732012415,
b)dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
- 5.08.09.0000219 Apalutamidum – GTIN: 05413868117059,
- 5.08.09.0000220 Atalurenum – GTIN: 05391528830510, 05391528830497, 05391528830503,
- 5.08.09.0000221 Darolutamidum – GTIN: 05908229303337,
- 5.08.09.0000222 Ivacaftorum + Lumacaftorum – GTIN: 00351167131701, 00351167131800,
- 5.08.09.0000224 Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum – GTIN: 00351167143902,
- 5.08.09.0000223 Ivacaftorum + Tezacaftorum – GTIN: 00351167136102, 00351167144404,
- 5.08.09.0000225 Lumasiranum – GTIN: 08720165814138,
c) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
- 5.08.09.0000001 Adalimumabum – GTIN: 08715131019792, 08715131019754, 08715131019747,
- 5.08.09.0000019 Everolimusum – GTIN: 05909991383480,
- 5.08.09.0000030 Imatinibum – GTIN: 05909990010356, 05909990010349,
- 5.08.09.0000032 Immunoglobulinum humanum – GTIN: 05909990762514, 05909990762613, 05909990762712, 05909990763863, 05909990763870, 05909990763887, 05909990763894,
- 5.08.09.0000060 Tenofovirum disoproxilum – GTIN: 05909991291457,
- 5.08.09.0000065 Trastuzumabum – GTIN: 08806238000315, 08809593170006,
- 5.08.09.0000146 Pasireotidum – GTIN: 05909991200305, 05909991200312, 05909991200336, 07613421022365, 07613421022372,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
5) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na:
a) zmianie wymagań dla programu B.25. Leczenie mukopolisacharydozy typu II (zespół Huntera) w części „organizacja udzielania świadczeń”, w związku z wnioskami Kujawsko-Pomorskiego Oddziału Wojewódzkiego NFZ oraz Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego im. J. Brudzińskiego w Bydgoszczy,
b) zmianie nazwy zakresu dla programu B.54. z „Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego” na „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
c) zmianie nazwy zakresu dla programu B.56. z „Leczenie opornego na kastrację raka gruczołu krokowego” na „Leczenie chorych na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
d) zmianie wymagań dla programu B.57. Leczenie spastyczności kończyny górnej i/lub dolnej po udarze mózgu z użyciem toksyny botulinowej typu A w części „lekarze”, zgodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii,
e) zmianie nazwy zakresu dla programu B.100. z „Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chłoniaka Hodgkina” na „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
f) zmianie wymagań dla programu B.100 Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina w części „organizacja udzielania świadczeń” oraz „lekarze”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
g) zmianie nazwy zakresu dla programu B.112. z „Leczenie mukowiscydozy” na „Leczenie chorych na mukowiscydozę”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
h) zmianie wymagań dla programu B.128.FM. Leczenie chorych na ostrą porfirię wątrobową (AHP) u dorosłych i młodzieży w wieku od 12 lat w części „organizacja udzielania świadczeń” oraz w części „lekarze”, w związku z wnioskiem Pani prof. dr hab. med. Beaty Kieć-Wilk,
i) dodaniu wymagań dla programu lekowego B.129.FM Leczenie chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
j) dodaniu wymagań dla programu lekowego B.130 Leczenie chorych z dystrofią mięśniową Duchenne'a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy programu lekowego B.54. z „Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego” na „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”,
b) zmianie nazwy programu lekowego B.56. z „Leczenie opornego na kastrację raka gruczołu krokowego” na „Leczenie chorych na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego”,
c) dodaniu substancji czynnych apalutamid i darolutamid w programie lekowym B.56. „Leczenie chorych na opornego na kastrację raka gruczołu krokowego”,
d) zmianie nazwy programu lekowego B.100. z „Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chłoniaka Hodgkina” na „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina”,
e) zmianie nazwy programu lekowego B.112. z „Leczenie mukowiscydozy” na „Leczenie chorych na mukowiscydozę”,
f) dodaniu substancji czynnych: iwakaftor + lumakaftor, iwakaftor + tezakaftor, iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor w programie lekowym B.112. „Leczenie chorych na mukowiscydozę”,
g) dodaniu programu lekowego B.129.FM. „Leczenie chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1”,
h) dodaniu programu lekowego B.130. „Leczenie chorych z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny”,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
7) zmiany załącznika nr 5, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych i polegają na obniżeniu progu kosztowego uprawniającego do zastosowania współczynnika korygującego dla substancji czynnych o kodach:
- 5.08.09.0000008 bosentanum: z 0,0936 na 0,0832,
- 5.08.09.0000065 trastuzumabum (postać dożylna): z 2,2284 na 1,7411,
po analizie średnich cen leków w miesiącu grudniu 2021 roku, mających obowiązywać od dnia 1 kwietnia 2022 roku;
8) zmiany załącznika nr 18 do zarządzenia, określającego zakres działania zespołu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikację i weryfikację skuteczności leczenia nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH), poprzez dodanie zapisów odnoszących się do możliwości kwalifikacji pacjentów do programu lekowego, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
9) dodania załącznika nr 28 do zarządzenia, określającego zakres działania zespołu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikację do leczenia chorych na pierwotną hiperoksalurię typu 1, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
10) dodania załącznika nr 29 do zarządzenia, określającego zakres działania zespołu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikację do leczenia chorych z dystrofią mięśniową Duchenne’a spowodowaną mutacją nonsensowną w genie dystrofiny, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.
Brzmienie w § 4 zarządzenia wynika z konieczności zapewnienia ciągłości stosowania przepisów, zgodnie z ww. obwieszczeniem Ministra Zdrowia oraz zgodności z terminami obowiązywania decyzji administracyjnych Ministra Zdrowia w sprawie objęcia refundacją i określenia ceny urzędowej leków zawartych w niniejszym zarządzeniu.
Wobec powyższego zarządzenie stosuje się do świadczeń udzielanych od dnia 1 marca 2022 r. z wyjątkiem załącznika nr 5, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych, który stosuje się do rozliczania świadczeń udzielanych od dnia 1 kwietnia 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.
	Id: 861C29A3-1B72-44F7-BC1D-EDA9E87414CF. Projekt
	Strona 4



