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.

Mając na uwadze przepisy wynikające z art. 16b ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 i 1938), zwanej dalej ustawą o refundacji oraz liczne zmiany dotychczas obowiązującego zarządzenia 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, związane z dostosowaniem przepisów do obwieszczeń Ministra Zdrowia (wydawanych na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji) zaistniała konieczność wydania nowego zarządzenia.

Ponadto w niniejszym zarządzeniu, w porównaniu do dotychczas obowiązującej regulacji, wprowadzono zmiany wynikające z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 października 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 listopada 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 97).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:

a) zmianie nazw zakresów:

· 03.0000.304.02 na Leczenie chorych na raka jelita grubego,

· 03.0000.357.02 na Leczenie pacjentów ze spastycznością kończyn z użyciem toksyny botulinowej typu A,

· 03.0000.381.02 na Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-),

· 03.0000.424.02 na Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skóry,

· 03.0000.425.02 na Leczenie pacjentów chorych na kolczystokomórkowego raka skóry,

b) dodaniu zakresu 03.0000.451.02 Leczenie chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH),

c) umożliwieniu rozliczania świadczeń o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresu świadczeń 03.0000.408.02 Leczenie pacjentów z rakiem rdzeniastym tarczycy,

- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
2) załącznika nr 1l do zarządzenia, określającego Katalog ryczałtów za diagnostykę i polegają na:

a) dodaniu kodów świadczeń:

· 5.08.08.0000229 Diagnostyka w leczeniu uzupełniającym wczesnego raka piersi olaparybem,

· 5.08.08.0000230 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka piersi z zastosowaniem  trastuzumabu derukstekanu,

· 5.08.08.0000231 Diagnostyka w programie leczenia chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000232 Diagnostyka w programie leczenia chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH) – 2 i kolejny rok terapii,

b) zmianie nazwy świadczeń o kodach:

· 5.08.08.0000073 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na ostrą białaczkę limfoblastyczną (ponatynib, blinatumomab, inotuzumab ozogamycyny),

· 5.08.08.0000114 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka jelita grubego,

· 5.08.08.0000121 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 1 rok terapii,

· 5.08.08.0000122 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 2 i kolejny rok terapii,

· 5.08.08.0000131 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka piersi z zastosowaniem palbocyklibu lub rybocyklibu lub abemacyklibu lub alpelisybu lub talazoparybu lub tukatynibu lub pembrolizumabu lub olaparybu w przypadku przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego raka piersi,

· 5.08.08.0000164 na Diagnostyka w programie leczenia chorych z atopowym zapaleniem skóry,

c) 5.08.08.0000165 na Diagnostyka w programie leczenia pacjentów chorych na kolczystokomórkowego raka skóry,

d) zmianie wartości punktowej świadczeń o kodach:

· 5.08.08.0000121 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 1 rok terapii z 790,00 na 870,50,

· 5.08.08.0000122 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) – 2 i kolejny rok terapii z 195,00 na 266,00,

- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;

3) załącznika nr 1m do zarządzenia, określającego Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych i polegają na:

a) dodaniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
· 5.08.09.0000119 Pirfenidonum,

· 5.08.09.0000253 Siponimodum,
· 5.08.09.0000255 Acalabrutinibum,

· 5.08.09.0000262 Acidum carglumicum,

b) dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000282 Abrocitinibum,

· 5.08.09.0000283 Asciminibum
· 5.08.09.0000284 Burosumabum,

· 5.08.09.0000285 Enfortumabum vedotini,

· 5.08.09.0000286 Tralokinumabum,

· 5.08.09.0000287 Trastuzumabum deruxtecan,

c) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:

· 5.08.09.0000008 Bosentanum,

· 5.08.09.0000071 Fingolimodum,
· 5.08.09.0000105 Nitisinonum,

d) usunięciu substancji czynnej i kodów GTIN: 5.08.09.0000013 Dasatynibum,

e) oznaczeniu substancji czynnej 5.08.09.0000262 Acidum carglumicum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
f) wykreśleniu oznaczenia substancji czynnej 5.08.09.0000071 Fingolimodum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

g) oznaczeniu substancji czynnej 5.08.09.0000134 Radium dichloridum Ra223, jako substancji finansowanej na podstawie art. 37b ustawy o refundacji, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR2.4504.366.2023.3.MK z dnia 16 października 2023 r.;

4) załącznika nr 2 do zarządzenia, określającego Wzór umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej i polegają na dostosowaniu do przepisów § 31 ust. 1 załącznika do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 787, z późn. zm.);

5) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazw zakresów: 03.0000.304.02, 03.0000.357.02, 03.0000.381.02, 03.0000.424.02, 03.0000.425.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 1a uzasadnienia,
b) dodaniu wymagań dla programu lekowego: B.151 Leczenie chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH),
c) zmianie wymagań dla programów:
· B.81 Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) w części: organizacja udzielania świadczeń oraz zapewnienie realizacji badań,
· B.108.FM Leczenie pacjentów z rakiem rdzeniastym tarczycy w części: organizacja udzielania świadczeń oraz lekarze,

- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
- B.39. Leczenie wtórnej nadczynności przytarczyc u pacjentów leczonych nerkozastępczo dializami w części: organizacja udzielania świadczeń, w związku z wnioskiem Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego;

6) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:

a) zmianie nazw zakresów: 03.0000.304.02, 03.0000.357.02, 03.0000.381.02, 03.0000.424.02, 03.0000.425.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 1a uzasadnienia,

b) dodaniu substancji czynnych:
· trastuzumab derukstekan, olaparyb w programie lekowym B.9.FM Leczenie chorych na raka piersi,
· asciminib w programie lekowym B.14 Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę szpikową,

· abrocytynib, tralokinumab w programie lekowym B.124 Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skóry,
· niwolumab, enfortumab wedotyny w programie lekowym B.141.FM Leczenie pacjentów z rakiem urotelialnym,

· entrektynib w programie lekowym B.144 Leczenie pacjentów z guzami litymi z fuzją genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK),

c) usunięciu substancji czynnej dasatynib w programie lekowym B.14 Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę szpikową oraz B.65 Leczenie chorych na ostrą białaczkę limfoblastyczną,

d) dodaniu programu lekowego B.151 Leczenie chorych na hipofosfatemię sprzężoną z chromosomem X (XLH),
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

e) 
oznaczeniu substancji czynnej dichlorek radu Ra223 w programie lekowym B.56 Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego, jako substancji finansowanej na podstawie art. 37b ustawy o refundacji, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR2.4504.366.2023.3.MK z dnia 16 października 2023 r.;
7) zmiany załączników nr 10, 26, 33  do zarządzenia, określających zakresy działania zespołów koordynacyjnych odpowiedzialnych za kwalifikację do leczenia w ramach poszczególnych programów lekowych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
8) załączników nr 11 i 31  do zarządzenia, określających zakres działania zespołów koordynacyjnych odpowiedzialnych za kwalifikację do leczenia w ramach programów lekowych B.47 i B.137.FM,  poprzez usunięcie części 2 załącznika, tj. wzorów dokumentów w wersji papierowej, w związku z umożliwieniem kwalifikacji w oparciu o wnioski przedkładane za pośrednictwem elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych;

9) załącznika nr 35 do zarządzenia, określającego Skład osobowy Zespołu Koordynacyjnego do spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, w związku z wnioskiem Przewodniczącej Zespołu Koordynacyjnego;

10) załączników nr 61 – 86, określających regulaminy zespołów koordynacyjnych odpowiedzialnych za kwalifikację do leczenia w ramach poszczególnych programów lekowych, zgodnie z art. 16b ustawy o refundacji.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.
Brzmienie § 35 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 listopada 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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