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. 2024 r. poz. 146) 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 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 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 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 kwietnia 2024 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 19), 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 2023 r. poz. 826, z późn. zm.).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:
a) zmianie nazwy zakresu o kodzie 03.0000.432.02 na Zapobieganie reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u seropozytywnych względem CMV pacjentów, którzy byli poddani zabiegowi przeszczepienia allogenicznych krwiotwórczych komórek macierzystych,
b) umożliwienia rozliczania świadczenia o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresów: 03.0000.359.02 i 03.0000.432.02,
c) dodaniu zakresów o kodach:
· 03.0000.456.02 Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
· 03.0000.457.02 Leczenie chorych z uogólnioną postacią miastenii,
· 03.0000.458.02 Leczenie chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B,
· 03.0000.459.02 Leczenie chorych na raka szyjki macicy,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
2) załącznika nr 1l do zarządzenia, określającego Katalog ryczałtów za diagnostykę w programach lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy świadczenia o kodzie 5.08.08.0000178 na Diagnostyka w programie zapobiegania reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u seropozytywnych względem CMV pacjentów, którzy byli poddani zabiegowi przeszczepienia allogenicznych krwiotwórczych komórek macierzystych,
b) dodaniu świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000241 Diagnostyka w programie leczenia chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych niwolumabem lub pembrolizumabem lub terapią skojarzoną niwolumabem z ipilimumabem lub niwolumabem z relatlimabem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000242 Diagnostyka w programie leczenia chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych terapią skojarzoną wemurafenibem z kobimetynibem albo dabrafenibem z trametynibem albo enkorafenibem z binimetynibem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000243 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (certolizumab, etanercept, iksekizumab, sekukinumab) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000244 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (upacytynib) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000245 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (upacytynib) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000246 Diagnostyka w programie leczenia chorych na mukowiscydozę - 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000247 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (rytuksymab) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000248 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (rytuksymab) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000249 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (efgartigimod alfa) – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000250 Diagnostyka w programie leczenia chorych z uogólnioną postacią miastenii (efgartigimod alfa) – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000251 Diagnostyka w programie leczenia chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000252 Diagnostyka w programie leczenia chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000253 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000254 Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000255 Diagnostyka w programie leczenia chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000256 Diagnostyka w programie leczenia chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa - 2 i kolejny rok terapii,
d) zmianie zasad rozliczania świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000088 – aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie z zastosowaniem niwolumabu lub pembrolizumabu lub terapii skojarzonej niwolumabu z ipilimumabem lub niwolumabu z relatlimabem, którego wartość punktowa wynosi  6 116,00,
· 5.08.08.0000139 - aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie ponoszonych w pierwszym roku terapii, którego wartość punktowa wynosi  6 682,00,
· [bookmark: _GoBack]5.08.08.0000092 – aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych w programie z zastosowaniem: certolizumabu, etanerceptu, iksekizumabu i sekukinumabu, którego wartość punktowa wynosi  1 060,00,
· 5.08.08.0000143 - aktualnie jest to produkt rozliczeniowy uwzględniający koszty badań diagnostycznych realizowanych w 1 roku terapii, którego wartość punktowa wynosi  918,00,
- 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:
· 5.08.09.0000135 Tocilizumabum,
· 5.08.09.0000146 Pasireotidum,
· 5.08.09.0000212 Dupilumabum,
· 5.08.09.0000234 Upadacitinibum,
b) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
· 5.08.09.0000011 Cinacalcetum,
· 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate,
· 5.08.09.0000060 Tenofovirum disoproxilum,
· 5.08.09.0000094 Paricalcitolum,
· 5.08.09.0000119 Pirfenidonum,
· 5.08.09.0000131 Enzalutamidum,
· 5.08.09.0000146 Pasireotidum,
c) dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000293 Efgartigimod alfa,
· 5.08.09.0000294 Niwolumab + Relatlimab,
· 5.08.09.0000295 Olipudaza alfa,
· 5.08.09.0000296 Tezepelumabum,
· 5.08.09.0000297 Natalizumabum,
d) dodania oznaczenia substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000135 Tocilizumabum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
4) załącznika nr 2, określającego Wzór umowy i polegają na:
a) wprowadzeniu zmiany porządkującej dotyczącej umożliwienia składania wniosku o zmianę numeru rachunku bankowego w formie elektronicznej lub pisemnej,
b) wprowadzeniu w planie rzeczowo-finansowym kwoty zobowiązania, o której mowa w  § 4 ust. 1 umowy, z uwzględnieniem środków na finansowanie świadczeń z Funduszu Medycznego;
5) załącznika nr 2t do zarządzenia, określającego Katalog refundowanych substancji czynnych w programach lekowych i polegają na dodaniu produktu o kodzie 5.08.07.0000109 sildenafilum - p.o., na podstawie zgód Prezesa URPL nr: UR/Z/4c/149/23 z 17 listopada 2023 r., UR/Z/4c/150/23 z 17 listopada 2023 r., UR/Z/4c/151/23 z 17 listopada 2023 r. oraz decyzji Ministra Zdrowia nr RZ220320031(K)/74W z 5 lutego 2024 r.;
6) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy zakresu o kodzie 03.0000.432.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 1a uzasadnienia,
b) zmianie wymagań dla programów:
· B.32. Leczenie pacjentów z chorobą Leśniowskiego – Crohna,
· B.40. Profilaktyka zakażeń wirusem RS,
· B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego,
· B.56. Leczenie chorych na raka gruczołu krokowego,
· B.59. Leczenie chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych,
· B.97. Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną,
· B.101. Leczenie pacjentów z zaburzeniami lipidowymi,
· B.132. Zapobieganie reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u seropozytywnych względem CMV pacjentów, którzy byli poddani zabiegowi przeszczepienia allogenicznych krwiotwórczych komórek macierzystych,
c) dodaniu wymagań dla programów:
· B.156. Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
· B.157. Leczenie chorych z uogólnioną postacią miastenii,
· B.158.FM. Leczenie chorych z niedoborem kwaśniej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B,
· B.159. Leczenie chorych na raka szyjki macicy,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym oraz zmiany porządkujące;
7) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazwy programu lekowego dla zakresu o kodzie 03.0000.432.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 1a uzasadnienia,
b) dodaniu substancji czynnych:
· upadacytynib w programach lekowych: B.32. Leczenie pacjentów z chorobą Leśniowskiego-Crohna, B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego (WZJG) oraz B.82. Leczenie pacjentów z aktywną postacią spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK,
· tezepelumab w programie lekowym B.44. Leczenie chorych z ciężką postacią astmy,
· niwolumab + relatlimab w programie lekowym B.59. Leczenie chorych na czerniaka skóry lub błon śluzowych,
· rytuksymab w programie lekowym B.97. Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną oraz B.98. Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną,
d) dodaniu programów lekowych:
· B.156. Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
· B.157. Leczenie chorych z uogólnioną postacią miastenii,
· B.158.FM. Leczenie chorych z niedoborem kwaśnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B i B,
· B.159. Leczenie chorych na raka szyjki macicy,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
8) załącznika nr 5 do zarządzenia, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych i polegają na obniżeniu progu kosztowego uprawniającego do zastosowania współczynnika korygującego dla substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000008 bosentanum z 0,0404 na 0,0371, po analizie średnich cen leków w miesiącu grudniu 2023 roku, mającego obowiązywać od dnia 1 maja 2024 r.;
9) załączników nr 9 i 10 do zarządzenia, określających zakresy działania Zespołów Koordynacyjnych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
10) załączników nr 17, 18, 21, 30, 33 i 34 do zarządzenia, określających zakresy działania Zespołów Koordynacyjnych – zmiana porządkująca polegająca na usunięciu wzorów wniosków, w związku z możliwością kwalifikacji pacjentów do programu z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych;
11) załącznika nr 50 do zarządzenia, określającego Powołanie Zespołu Koordynacyjnego do spraw CAR-T w leczeniu chorych na ostrą białaczkę limfoblastyczną, w związku z wnioskiem Przewodniczącego Zespołu Koordynacyjnego;
12) załączników od nr 61 do nr 87 do zarządzenia, określających regulaminy Zespołów Koordynacyjnych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym, a także zmiana porządkująca mająca na celu doprecyzowanie możliwości podejmowania przez Zespół decyzji z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.
Wobec powyższego przepisy zarządzenia stosuje się do świadczeń udzielanych od dnia 1 kwietnia 2024 r., z wyjątkiem załącznika nr 5 do zarządzenia, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych, w zakresie lp. 1 kolumny 5, który stosuje się do rozliczania świadczeń udzielanych od 1 maja 2024 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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