Uzasadnienie

Zarzgdzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 146 ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,ustawg o sSwiadczeniach”.

Zmiany  wprowadzone  niniejszym  zarzadzeniem do  zarzgdzenia
Nr 56/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 czerwca 2018 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia wynikajg z koniecznosci dostosowania przepisow
zarzagdzenia do aktualnego stanu faktycznego w zakresie refundacji lekéw
stosowanych w chemioterapii, tj. do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
30 sierpnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 wrzesnia 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 65), wydanego na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784,
z pézn. zm.) oraz z koniecznosci wprowadzenia innych zmian merytorycznych.
Zmiany wprowadzone niniejszym zarzgdzeniem dotyczg:
1) nadania nowego brzmienia § 21 ust. 3 pkt 2 oraz § 21 ust. 4 pkt 2
w zwigzku z zarzgdzeniem nr 98/2019/DI Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2019 r. w sprawie ustalenia jednolitego pliku
sprawozdawczego w postaci szczegotowych komunikatéw
sprawozdawczych XML, z p6zn. zm.;
2) zatgcznika nr 1n do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog lekdéw
refundowanych stosowanych w chemioterapii:
a) w czesci A - leki podstawowe i polegajg na:
— dodaniu kodow GTIN dla substancji czynnych:
- - 5.08.10.0000042 — methotrexatum — GTIN: 05909991333447,
- - 5.08.10.0000055 - rituximabum — GTIN: 05996537003155,
05996537002158,
- - 5.08.10.0000064 — vinorelbinum — GTIN: 05909991402365,
05909991402389, 05909991402402,



— usunieciu kodu 5.08.10.0000026 — fludarabini phosphas — GTIN:
05909991226329,

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

b) w czesci B - leki wspomagajgce i polegajg na dodaniu kodu GTIN dla
substancji czynnej: 5.08.10.0000074 — aprepitantum — GTIN:
05909991383169,

- zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

c) objeciu monitorowaniem sredniego kosztu rozliczenia substanciji
czynnych 5.08.10.0000042 - methotrexatum, 5.08.10.0000074 -
aprepitantum, 5.08.10.0000064 — vinorelbinum oraz 5.08.10.0000073 -

clofarabinum zgodnie z § 25b zarzgdzenia,

3) zatgcznika 1t do zarzadzenia, okreslajgcego katalog refundowanych
substancji czynnych, w czesci B, tj. substancji czynnych zawartych w lekach
czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP i polegajg na usunieciu
substancji czynnej 5.08.05.0000190 fludarabini phosphas — inj., zgodnie ze
zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,

4) zalgcznika nr 2 do zarzgdzenia, okreslajgcego wzér umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej — leczenie szpitalne — chemioterapia i polegajg
na dostosowaniu wzoru umowy do zarzgdzenia nr 98/2019/DIl Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2019 r. w sprawie
ustalenia jednolitego pliku sprawozdawczego w postaci szczegdtowych
komunikatéw sprawozdawczych XML, z pézn. zm.

5) zalgcznika nr 7 do zarzadzenia, okres$lajgcego Katalog wspotczynnikow
korygujgcych stosowanych w chemioterapii i polegajg na dodaniu
wspoétczynnika dla substancji czynnej 5.08.10.0000055 - rituximabum,
w zwigzku z objeciem refundacjg pierwszego odpowiednika leku

referencyjnego.

Oznaczenie momentu stosowania przedmiotowego aktu prawnego w sposob
wskazany w § 4 zarzadzenia wynika z Kkoniecznosci zapewnienia ciggtosci
stosowania przepiséw w przedmiotowym zakresie.

Zarzgdzenie stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 wrzesnia 2019 r.,
z wyjatkiem katalogu wspoétczynnikdbw w zakresie substancji czynnej rytuksymab,
ktory stosuje sie do swiadczen udzielanych od dnia 1 stycznia 2020 r.



Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu podpisania.

Zgodnie z art. 146 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przed okresleniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zasiegngt opinii witasciwych
konsultantéw krajowych, a takze zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 137 ustawy o swiadczeniach, zasiegnagt opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz reprezentatywnych organizacji

Swiadczeniodawcow.

W dniach 18 wrzesnia - 02 pazdziernika 2019 r. trwaty konsultacje spoteczne
projektu zarzgdzenia Prezesa NFZ zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia.

W trakcie konsultacji, do projektu zarzgdzenia odniosto sie 7 podmiotéw (w tym
2 oddziaty wojewodzkie NFZ), z czego 5 nie zgtosito uwag. Wsrod zgtoszonych uwag
4 wymagajg dalszych konsultacji oraz rozwazenia wprowadzenia przy tworzeniu
kolejnych zarzgdzen zmieniajgcych.

Najwazniejsze uwzglednione dotycza:

- zmiany w zakresie przyporzgdkowania lekow Vinorelbine Alvogen (3 kody EAN) —
do kodu 5.08.10.0000064 vinorelbinum p.o., zgodnie z uwagg Mazowieckiego
Oddziatu Wojewodzkiego NFZ,

- objeciu monitorowaniem S$redniego kosztu rozliczenia substancji czynnych
5.08.10.0000064 - vinorelbinum oraz 5.08.10.0000073 - clofarabinum zgodnie
z § 25b zarzadzenia, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego
NFZ,

- usunieciu z zatgcznika 1t do zarzgdzenia, okreslajgcego katalog refundowanych
substancji czynnych, w czesci B, tj. substancji czynnych zawartych w lekach czasowo
niedostepnych w obrocie na terytorium RP substancji czynnej 5.08.05.0000190
fludarabini phosphas — inj., zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu
refundacyjnym, zgodnie z uwagg Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ.

Pozostate zgtoszone i uwzglednione uwagi majg charakter porzadkujgcy.



