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 2022 r. poz. 2561, 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.
Postanowieniami zarządzenia wprowadza się zmiany w zarządzeniu Nr 31/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 lutego 2023 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z późn. zm.), dostosowujące do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 maja 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 29), 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 2022 r. poz. 2555, z późn. zm.).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1)  brzmienia § 27 ust. ust. 8 pkt 4, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
2) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:
a) zmianie nazw zakresu o kodzie:
· 03.0000.308.02 na Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
· 03.0000.335.02 na Leczenie chorych z łuszczycowym zapaleniem stawów (ŁZS),
· 03.0000.388.02 na Leczenie pacjentów chorych na raka podstawnokomórkowego skóry,
b) usunięciu zakresów:
· 03.0000.303.02 Leczenie nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego  (GIST),
· 03.0000.353.02 Leczenie wysoko zróżnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
3) załącznika nr 1l do zarządzenia, określającego Katalog ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy świadczenia o kodzie:
· 5.08.08.0000013 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na mięsaki tkanek miękkich (trabektedyna),
· 5.08.08.0000068 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na mięsaki tkanek miękkich (pazopanib),
· 5.08.08.0000044 na Diagnostyka w programie leczenia chorych z łuszczycowym zapaleniem stawów (ŁZS),
· 5.08.08.0000097 na Diagnostyka w programie leczenia pacjentów chorych na raka podstawnokomórkowego skóry,
· 5.08.08.0000102 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (piksanstron, polatuzumab, tafasytamab, ibrutynib) – 1 rok leczenia,
· 5.08.08.0000116 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (obinutuzumab, tafasytamab, ibrutynib) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000145 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na ostrą białaczkę szpikową (midostauryna, gemtuzumab ozogamycyny, wenetoklaks, gliterytynib),
b) dodaniu świadczeń o kodzie:
· 5.08.08.0000205 Diagnostyka w programie leczenia chorych na ostrą białaczkę szpikową (azacytydyna) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000206 Diagnostyka w programie leczenia chorych na ostrą białaczkę szpikową (azacytydyna) – 2 i kolejny rok terapii,
c) usunięciu świadczeń o kodzie:
· 5.08.08.0000060 Diagnostyka w programie leczenia wysokozróżnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
· 5.08.08.0000111 Diagnostyka w programie leczenia nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST) - leczenie choroby rozsianej lub nieoperacyjnej - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000112 Diagnostyka w programie leczenia nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST) - leczenie choroby rozsianej lub nieoperacyjnej - 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000113 Diagnostyka w programie leczenia nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST) - leczenie adjuwantowe,
- 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:
· 5.08.09.0000001 Adalimumabum,
· 5.08.09.0000013 Dasatynibum,
· 5.08.09.0000018 Etanerceptum,
· 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate,
· 5.08.09.0000096 Ranibizumabum,
· 5.08.09.0000119 Pirfenidonum,
· 5.08.09.0000129 Ibrutinibum,
· 5.08.09.0000187 Guselkumabum,
· 5.08.09.0000264 Cabazitaxelum,
· 5.08.09.0000265 Larotrectinibum,
b) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
· 5.08.09.0000006 Bevacizumabum,
· 5.08.09.0000057 Sorafenibum,
· 5.08.09.0000117 Anakinrum,
d) usunięciu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000019 Everolimusum,
· 5.08.09.0000030 Imatinibum,
· 5.08.09.0000058 Sunitinibum,
d) dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000266 Azacitidine,
· 5.08.09.0000267 Filgotinibum,
· 5.08.09.0000268 Tafasitamabum,
e) oznaczenie substancji czynnych o kodzie 5.08.09.0000096 Ranibizumabum oraz 5.08.09.0000264 Cabazitaxelum jako substancji, których średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
f) [bookmark: _GoBack]usunięciu oznaczenia substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000057 Sorafenibum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
- 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 nazw zakresów: 03.0000.308.02, 03.0000.335.02 i 03.0000.388.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 2a uzasadnienia,
b) zmianie wymagań dla programów:
· B.35. Leczenie chorych z łuszczycowym zapaleniem stawów (ŁZS) w części zapewnienie realizacji badań,
· B.71. Leczenie terapią bezinterferonową chorych na przewlekłe wirusowe zapalenie wątroby typu C  w części zapewnienie realizacji badań,
· B.88. Leczenie pacjentów chorych na raka podstawnokomórkowego skóry w częściach organizacja udzielania świadczeń oraz zapewnienie realizacji badań,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
· B.144. Leczenie pacjentów z guzami litymi z fuzją genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK) w części organizacja udzielania świadczeń – pozostałe oraz pozostałe, w związku z uwagą zgłoszoną przez Przewodniczącą Zespołu Koordynacyjnego ds. Leczenia Pacjentów z Guzami Litymi Wykazującymi Fuzję Genu NTRK,
c) usunięciu wymagań dla programów:
· B.3. Leczenie nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST),
· B.53. Leczenie wysoko zróżnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy programów lekowych dla zakresów: 03.0000.308.02, 03.0000.335.02 i 03.0000.388.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 2a uzasadnienia,
b) dodaniu substancji czynnych:
· tafasytamab, ibrutynib w programie lekowym B.12.FM. Leczenie chorych na chłoniaki B - komórkowe,
· ryzankizumab, guselkumab w programie lekowym B.35. Leczenie chorych z łuszczycowym zapaleniem stawów (ŁZS),
· filgotynib, ozanimod w programie lekowym B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego (WZJG),
· cemiplimab w programie lekowym B.88. Leczenie pacjentów chorych na raka podstawnokomórkowego skóry,
· azacytydyna w programie lekowym B.114. Leczenie chorych na ostrą białaczkę szpikową,
c) usunięciu substancji czynnych:
· sorafenib w programie lekowym B.5. Leczenie chorych na raka wątrobowokomórkowego,
· sunitynib w programie lekowym B.8. Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
· sunitynib, sorafenib, ewerolimus w programie lekowym B.10. Leczenie pacjentów z rakiem nerki,
d) usunięciu programów lekowych:
· B.3. Leczenie nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST),
· B.53. Leczenie wysoko zróżnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
7) załącznika nr 5 do zarządzenia, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy programu lekowego dla zakresu 03.0000.335.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 2a uzasadnienia,
b) zmianie nazwy świadczenia o kodzie 5.08.08.0000044 analogicznie, jak w pkt 3a uzasadnienia,
c) usunięciu współczynnika korygującego dla substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000019 everolimusum, możliwego do stosowania w ramach zakresu o kodzie 03.0000.310.02 Leczenie pacjentów z rakiem nerki oraz w ramach zakresu o kodzie 03.0000.353.02 Leczenie wysoko zróżnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
8) załącznika nr 9 do zarządzenia, określającego Zakres działania zespołu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikację do leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz weryfikację jego skuteczności, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
9) załącznika nr 20 do zarządzenia, określającego Zakres działania zespołu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikację do leczenia chorych na zaawansowanego raka podstawnokomórkowego oraz weryfikację jego skuteczności, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
10) załącznika nr 45 do zarządzenia, określającego Skład osobowy Zespołu Koordynacyjnego ds. Leczenia Chorych na Raka Podstawnokomórkowego, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
11) załącznika nr 59 do zarządzenia, określającego Regulamin prac Zespołu Koordynacyjnego do spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
12) załącznika nr 59 do zarządzenia, określającego Regulamin prac Zespołu Koordynacyjnego do spraw Leczenia Chorych na Raka Podstawnokomórkowego, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.
Wobec powyższego przepisy zarządzenia stosuje się do świadczeń udzielanych od dnia 1 maja 2023 r.
Zarządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu podpisania.
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.
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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