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 i 2674) 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 liczne zmiany dotychczas obowiązującego zarządzenia 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, 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 2022 r. poz. 2555, z późn. zm., 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 22 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 132).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) w § 27 ust 2 pkt 2 dodano możliwość rozliczania substancji czynnych z katalogu leków, określonego w załączniku 1m do zarządzenia oraz substancji czynnych z katalogu refundowanych substancji czynnych, określonego w załączniku 2t do zarządzenia, łącznie z substancjami zawartymi w katalogu refundowanych substancji czynnych, określonym w załączniku nr 1t do zarządzenia Prezesa Funduszu w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia;
2) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:

a) zmianie nazw zakresów:

· 03.0000.306.02 na „Leczenie chorych na raka płuca oraz międzybłoniaka opłucnej”,
· 03.0000.312.02 na „Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe”,

· 03.0000.366.02 na „Leczenie chorych na chłoniaki T-komórkowe”,

· 03.0000.377.02 na „Leczenie chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina”,

· 03.0000.379.02 na „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową”,

b) dodaniu zakresu 03.0000.442.02 „Leczenie dorosłych pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji”,
c) usunięciu zakresów:

· 03.0000.384.02 „Lenalidomid w leczeniu pacjentów z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q”,

· 03.0000.392.02 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową ibrutynibem”,

· 03.0000.393.02 „Leczenie chorych na chłoniaki rozlane z dużych komórek B oraz inne chłoniaki B-komórkowe”,

· 03.0000.400.02 „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu”,

· 03.0000.403.02 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową wenetoklaksem”,

d) umożliwieniu rozliczania świadczeń o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresu świadczeń 03.0000.366.02 „Leczenie chorych na chłoniaki T-komórkowe”,
- 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:

· 5.08.08.0000195 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego – 2 i kolejny rok terapii”,
· 5.08.08.0000196 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na układowego chłoniaka anaplastycznego z dużych komórek (sALCL)”,

· 5.08.08.0000197 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina niwolumabem – 2 i kolejny rok terapii”,

· 5.08.08.0000198 „Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji – 1 rok terapii”,

· 5.08.08.0000199 „Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji – 2 i kolejny rok terapii”,

b) zmianie nazwy świadczeń o kodach:

· 5.08.08.0000011 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka płuca oraz międzybłoniaka opłucnej”,
· 5.08.08.0000061 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego – 1 rok terapii”,
· 5.08.08.0000074 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na pierwotnie skórne chłoniaki T-komórkowe”,

· 5.08.08.0000085 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina brentuksymabem”,

· 5.08.08.0000102 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (piksanstron, polatuzumab)”,

· 5.08.08.0000110 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina niwolumabem – 1 rok terapii”,
· 5.08.08.0000115 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (obinutuzumab) – 1 rok terapii”,

· 5.08.08.0000116 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (obinutuzumab) – 2 i kolejny rok terapii”,

· 5.08.08.0000127 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową – 1 rok terapii”,

· 5.08.08.0000128 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową (wenetoklaks, wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem, ibrutynib, akalabrutynib) – 2 i kolejny rok terapii”,

· 5.08.08.0000174 na „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki z dużych komórek B aksykabtagenem cyloleucelu albo tisagenlecleucelem – monitorowanie terapii”,
c) usunięciu kodów świadczeń:
· 5.08.08.0000087 „Diagnostyka w programie leczenia przewlekłej białaczki limfocytowej obinutuzumabem”,
· 5.08.08.0000093 „Diagnostyka w programie lenalidomid w leczeniu pacjentów z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q”,

· 5.08.08.0000101 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową ibrutynibem”,
d) zmianie wartości punktowej świadczeń o kodach:

· 5.08.08.0000061 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego – 1 rok terapii” z 3 350,00 na 2 590,00,
· 5.08.08.0000074 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na pierwotnie skórne chłoniaki T-komórkowe” z 2 943,00 na 1 674,80,

· 5.08.08.0000085 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina brentuksymabem” z 3 861,00 na 4 478,85,
· 5.08.08.0000110 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina niwolumabem – 1 rok terapii” z 3 302,67 na 3 705,85,

· 5.08.08.0000115 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (obinutuzumab) – 1 rok terapii” z 3 990,00 na 2 997,63,

· 5.08.08.0000116 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na chłoniaki B-komórkowe (obinutuzumab) – 2 i kolejny rok terapii” z 873,00 na 1 112,64,

· 5.08.08.0000127 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową – 1 rok terapii” z 3 242,00 na 4 016,40,

· 5.08.08.0000128 „Diagnostyka w programie leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową (wenetoklaks, wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem, ibrutynib, akalabrutynib) – 2 i kolejny rok terapii” z 1 090,00 na 3 407,40,

· 5.08.08.0000183 „Diagnostyka i monitorowanie pacjenta po transplantacji nerki w programie odczulania wysoko immunizowanych dorosłych potencjalnych biorców przeszczepu nerki” z 25 000,00 na 50 000,00,

- 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:
· 5.08.09.0000005 Betainum anhydricum,

· 5.08.09.0000013 Dasatynibum,
· 5.08.09.0000058 Sunitinibum,

· 5.08.09.0000083 Abirateronum,

· 5.08.09.0000119 Pirfenidonum,

· 5.08.09.0000129 Ibrutinibum,

· 5.08.09.0000156 Atezolizumabum,

· 5.08.09.0000189 Risankizumabum,
b) dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000255 Acalabrutinibum,
· 5.08.09.0000256 Avatrombopag,
· 5.08.09.0000257 Elotuzumabum,

· 5.08.09.0000258 Entrectinibum,

· 5.08.09.0000259 Luspaterceptum,

· 5.08.09.0000260 Vedolizumabum,

c) 5.08.09.0000261 Daratumumabum,
d) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:

· 5.08.09.0000005 Betainum anhydricum,
· 5.08.09.0000041 Lamivudinum,
e) usunięciu substancji czynnej i kodów GTIN: 5.08.09.0000081 Lenalidomidum,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
f) oznaczeniu substancji czynnych o kodach:
· 5.08.09.0000207 Tisagenlecleucelum,

· 5.08.09.0000223 Ivacaftorum + Tezacaftorum,

· 5.08.09.0000224 Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum,

· 5.08.09.0000226 Axicabtagene ciloleucel,

- jako technologii lekowych o wysokiej wartości klinicznej, w związku z ustawą z dnia 1 grudnia 2022 r. o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2022 r. poz. 2674) oraz zgodnie z pismem Ministra Zdrowia znak: PLR.4504.1374.2022.1.KWA z dnia 28 grudnia 2022 r.,
g) wykreśleniu oznaczenia substancji czynnej 5.08.09.0000041 Lamivudinum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
h) wprowadzeniu zmian porządkujących w związku ze zgłaszanymi uwagami:
· przeniesienie kodu GTIN: 05909997077512 Stelara, roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 90 mg z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000169 Ustekinumabum do produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000073,

· wyodrębnienie kodu GTIN: 07038319122857 Entyvio, roztwór do wstrzykiwań, 108 mg/0,68 ml z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000147 Vedolizumabum do nowego produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000260,
· wyodrębnienie kodu GTIN: 05413868119596 Darzalex, roztwór do wstrzykiwań, 1800 mg (120 mg/ml) z produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000161 Daratumumabum do nowego produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000261,
· zmiana określenia drogi podania dla produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.09.0000073 Ustekinumabum na „s.c.”;
5) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na:
a) zmianie nazw zakresów: 03.0000.306.02, 03.0000.312.02, 03.0000.366.02, 03.0000.377.02, 03.0000.379.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 2a uzasadnienia,
b) dodaniu wymagań dla programu lekowego: B.142 „Leczenie dorosłych pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji”, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
c) usunięciu wymagań dla programów lekowych:
· B.84 „Lenalidomid w leczeniu pacjentów z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q”,

· B.92 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową ibrutynibem”,

· B.93 „Leczenie chorych na chłoniaki rozlane z dużych komórek B oraz inne chłoniaki B-komórkowe”,

· B.100 „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina 

· z zastosowaniem niwolumabu”,

· B.103 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową wenetoklaksem”,
d) zmianie wymagań dla programów:
· B.12 „Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe” w części: „organizacja udzielania świadczeń”, „lekarze”, „pielęgniarki” oraz „zapewnienie realizacji badań”,
· B.66 „Leczenie chorych na chłoniaki T-komórkowe” w części: „organizacja udzielania świadczeń”, „lekarze” oraz „zapewnienie realizacji badań”,
· B.77 „Leczenie chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina” w części „organizacja udzielania świadczeń”,
· B.79 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową” w części: „organizacja udzielania świadczeń”, „pielęgniarki” oraz „zapewnienie realizacji badań”,
· B.139 „Leczenie pacjentów z nowotworami neuroendokrynnymi układu pokarmowego z zastosowaniem radiofarmaceutyków” w części: „zapewnienie realizacji badań”,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:

a) zmianie nazw zakresów: 03.0000.306.02, 03.0000.312.02, 03.0000.366.02, 03.0000.377.02, 03.0000.379.02 analogicznie, jak wymieniono w pkt 2a uzasadnienia,
b) dodaniu substancji czynnych:
· entrektynib, cemiplimab, ipilimumab w programie lekowym B.6 „Leczenie chorych na raka płuca oraz międzybłoniaka opłucnej”,
· aksykabtagen cyloleucelu, piksantron, polatuzumab wedotyny, tisagenlecleucel w programie lekowym B.12 „Leczenie chorych na chłoniaki B-komórkowe”,

· elotuzumab w programie lekowym B.54 „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”,
· niwolumab w programie lekowym B.77 „Leczenie chorych na klasycznego chłoniaka Hodgkina”,
· akalabrutynib, ibrutynib, wenetoklaks w programie lekowym B.79 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową”,
· awatrombopag w programie lekowym B.97 „Leczenie dorosłych chorych na pierwotną małopłytkowość immunologiczną”,
· luspatercept w programie lekowym B.142 „Leczenie dorosłych pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji”,
c) usunięciu substancji czynnej lenalidomid w programie lekowym B.54 „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”,

d) dodaniu programu lekowego B.142 „Leczenie dorosłych pacjentów z zespołami mielodysplastycznymi z towarzyszącą niedokrwistością zależną od transfuzji”,
e) usunięciu programów lekowych:
· B.84 „Lenalidomid w leczeniu pacjentów z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q”,
· B.92 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową ibrutynibem”,

· B.93 „Leczenie chorych na chłoniaki rozlane z dużych komórek B oraz inne chłoniaki B-komórkowe”,

· B.100 „Leczenie chorych na oporną i nawrotową postać klasycznego chłoniaka Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu”,

· B.103 „Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową wenetoklaksem”,
- 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:

a) 5.08.09.0000008 bosentanum z 0,0637 na 0,0523,

b) 5.08.09.0000065 trastuzumabum (postać dożylna) z 1,7411 na 1,4234,

po analizie średnich cen leków w miesiącu październiku 2022 roku, mających obowiązywać od dnia 1 lutego 2023 r.
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 stycznia 2023 r., z wyjątkiem załącznika nr 5, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych, w zakresie lp. 1 i 14 kolumny 5, które stosuje się do rozliczania świadczeń udzielanych od dnia 1 lutego 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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