projekt z dnia 13 marca 2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegélowych kryteriéw wyboru ofert w

postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn.

zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie
szczegotowych kryteriow wyboru ofert w postgpowaniu w sprawie zawarcia umow o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1372, 1555 oraz z 2017 r. poz.
498) w zaltaczniku nr 14 do rozporzadzenia:

1) w tabeli nr 1 ,,LECZENIE SZPITALNE - PROGRAMY LEKOWE™:

a) w czesci 1 ,,PROGRAMY LEKOWE NIEONKOLOGICZNE”:

—poz. 1.34. otrzymuje brzmienie:

,,1.34. Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51)”,

— dodaje sie poz. 1.50.-1.53. w brzmieniu:

.1.50. Leczenie certolizumabem pegol pacjentéow z cigzka, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZSK (ICD - 10 M 46.8)

1.51. Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny

botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,

2138,2173 12250 oraz z 2017 r. poz. 60.



1.52. Leczenie wrodzonych zespotdéw autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9
1.53. Leczenie idiopatycznego wioknienia ptuc (ICD-10 J84.1)”,

b) w czesci 2 ,,PROGRAMY LEKOWE ONKOLOGICZNE®:

— poz. 2.17. otrzymuje brzmienie:

..2.17. Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43)”,

— poz. 2.21. otrzymuje brzmienie:

.2.21. Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem (ICD-10
C43)”,

— dodaje si¢ poz. 2.25.- 2.28. w brzmieniu:

.2.25. Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrmej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadplytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)

2.26. Lenalidomid w leczeniu pacjentdéw z anemia zalezna od przetoczen w przebiegu
zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwiazanych
z nieprawidtowoscig cytogenetyczna w postaci izolowanej delecji 5q (ICD-10 D46)

2.27. Leczenie pacjentow z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki (ICD-10 C 25.0,
C251,C252,C253,C25.5,C25.6,C25.7,C258,C259)

2.28. Leczenie chorych na zaawansowanego raka podstawnokomoérkowego skory
wismodegibem (ICD-10 C44)”,

2) w tabeli nr 3 ,,LECZENIE SZPITALNE - PROGRAMY LEKOWE - PERSONEL":

a) w czesci L. ,,Programy lekowe nieonkologiczne™:

— Lp. 14. otrzymuje brzmienie:

14.

Leczenie  ciezkich  wrodzonych | 1) Lekarze specjalisci w dziedzinie

hiperhomocysteinemii. pediatrii lub lekarze specjalisci w
dziedzinie neurologii dziecigcej —
leczenie u $wiadczeniobiorcow do 18
roku zycia;

2) Lekarze specjalisci w dziedzinie
chorob wewnetrznych Iub lekarze
specjalisci w dziedzinie neurologii,
lub lekarze specjalisci w dziedzinie
endokrynologii — leczenie u

swiadczeniobiorcow  powyzej 18




roku zycia.

— Lp.32. otrzymuje brzmienie:

32.

Leczenie stwardnienia rozsianego po

niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub  szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci

stwardnienia rozsianego.

1) lekarze specjalisci w dziedzinie
neurologii dzieciecej — leczenie u
$wiadczeniobiorcow do 18 roku
zycia;

2) lekarze specjalisci w dziedzinie
neurologii - leczenie u

$wiadczeniobiorcow powyze] 18

roku zycia.
— Lp.34. otrzymuje brzmienie:
34. Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym | Lekarze specjalisci w  dziedzinie
zapaleniem jelita grubego (WZJG) gastroenterologii.

— Lp.40. otrzymuje brzmienie:

40.

Leczenie przetoczeniami

immunoglobulin ~ w chorobach

neurologicznych.

1) lekarze specjalisSci w dziedzinie
neurologii dziecigcej — leczenie u
$wiadczeniobiorcow do 18 roku
zycia;

2) lekarze specjalisci w dziedzinie
neurologii - leczenie u
$wiadczeniobiorcow powyzej 18
roku zycia.

3) lekarze specjalisci w dziedzinie
reumatologii - leczenie

swiadczeniobiorcow z

rozpoznaniami — miopatie zapalne:

zapalenie skdorno-migsniowe oraz

zapalenie wielomigéniowe w

przypadku nieskutecznego leczenia

kortykosteroidami.

— dodaje si¢ Lp. 50-53 w brzmieniu:




50. Leczenie certolizumabem pegol | Lekarze specjalisSci w  dziedzinie
pacjentow z ciezka, aktywnag postacig| reumatologii.
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez
Zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK.

51 Leczenie  spastycznosci  konczyny| Lekarze specjalisci w  dziedzinie
dolnej po udarze moézgu z uzyciem| neurologii.
toksyny botulinowej typu A.

52. Leczenie wrodzonych zespolow | Lekarze specjalisSci w  dziedzinie
autozapalnych. immunologii kliniczne;.

53. Leczenie idiopatycznego wldoknienia| Lekarze specjali$ci w dziedzinie chorob
pluc. phuc.

b) w cze¢sci II. ,.Programy lekowe onkologiczne™:

— Lp.17. otrzymuje brzmienie:

17. Leczenie czerniaka skory lub blon| Lekarze specjaliSci w  dziedzinie

Sluzowych. onkologii klinicznej oraz
chirurgii onkologicznej i radioterapii
onkologiczne;.
— Lp.21. otrzymuje brzmienie:
21. Leczenie  czerniaka  skojarzona| Lekarze specjalisci w dziedzinie

terapig dabrafenibem i trametynibem.

onkologii kliniczne;.

— dodaje si¢ Lp. 25-28 w brzmieniu:

23 Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz| Lekarze specjalisSci w  dziedzinie
mielofibrozy wtomej w  przebiegu| hematologii.
czerwienicy prawdziwej 1
nadptytkowosci samoistne;.

26. Lenalidomid w leczeniu pacjentow z| Lekarze specjalisSci w  dziedzinie
anemig zalezna od przetoczen w| hematologii.
przebiegu zespotow

mielodysplastycznych o niskim lub




posrednim-1 ryzyku, zwigzanych
z nieprawidlowoscia cytogenetyczng w

postaci izolowanej delecji 5q.

27. Leczenie pacjentéw z przerzutowym | Lekarze specjaliSci w  dziedzinie
gruczolakorakiem trzustki. onkologii kliniczne;j.
28. Leczenie chorych na zaawansowanego| Lekarze specjaliSci w  dziedzinie

raka podstawnokomorkowego skory| dermatologii i  wenerologii  lub

wismodegibem. onkologii kliniczne;j.

§ 2. Do postgpowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje sig
przepisy dotychczasowe.

§ 3. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.).
W projekcie dokonuje si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r.
w sprawie okreslenia szczegbtowych kryteriow wyboru ofert w postgpowaniu w sprawie
zawarcia umow o udzielanie $swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 1372 i 1555), ktéra
jest konsekwencjg zmian w wykazie gwarantowanych s$wiadczen zdrowotnych
wprowadzonych na mocy Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 133) oraz
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroboéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 17).
Na mocy ww. obwieszczen objete refundacja zostajg nowe programy lekowe tj.:

e Leczenie certolizumabem pegol pacjentow z ciezka, aktywng postacia
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla ZZSK;

e Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny

botulinowej typu A;
e Leczenie wrodzonych zespoléw autozapalnych;
e Leczenie idiopatycznego wioknienia ptuc;

e Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu

czerwienicy prawdziwej i nadptytkowos$ci samoistnej;
e Lenalidomid w leczeniu pacjentéw z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu
zespotoéw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z

nieprawidlowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q;



e Leczenie pacjentow z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki;

e Leczenie chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory

wismodegibem.

Okreslenie kryteriow wyboru ofert dla nowych $wiadczenn gwarantowanych pozwoli na
wyb6r najkorzystniejszych ofert pod wzgledem: jakosci, kompleksowosci, dostepnosci,

cigglosci oraz ceny.

W projekcie dokonano takze zmiany brzmienia warunku dodatkowo ocenianego dla
programu lekowego nieonkologicznego olCCZenic cigzkich wrodzonych
hiperhomocysteinemii” w zakresie kwalifikacji lekarzy. W przedmiotowym warunku
omylkowo powtérzono ten sam parametr réznicujacy grupy pacjentow dla pkt 11 2 .
,leczenie u $wiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia”, podczas gdy parametr powinien
dokonywaé podzialu pacjentéw na dwie grupy tj. do 18 roku zycia i powyzej 18 roku zycia.

W projektowanym rozporzgdzeniu zaktualizowano rowniez nazwe programéw lekowych:
e Leczenie pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZIG)”;
e Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43);

e Leczenie czerniaka skory lub blon sluzowych (ICD-10 C43).

Ponadto, na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii, dokonano zmiany
w odniesieniu do programu lekowego .Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych”. Powyzsza zmiana umozliwi reumatologom leczenie
w ramach programu $wiadczeniobiorcOw z rozpoznaniami — miopatie zapalne: zapalenie

skormo-mies$niowe oraz zapalenie wielomigsniowe w przypadku nieskutecznego leczenia

kortykosteroidami.

Projektowane rozporzagdzenie przewiduje, iz do postgpowan w sprawie zawarcia umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej wszczetych i niezakonczonych przed dniem
wejécia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Brak powyzszej
regulacji skutkowatby koniecznoscia uniewaznienia toczacych si¢ postgpowan konkursowych

i stwarzal powazne zagrozenie dla ciaglosci dostepu do $wiadczen zdrowotnych.

Zaklada sie wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia. Termin ten wynika z koniecznosci zapewnienia S$wiadczeniobiorcom jak

najszybszego dostgpu do przedmiotowych $wiadczen, ktére mogg byc¢ realizowane po



przeprowadzeniu przez oddzialy wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia postepowan

w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej i po zawarciu umow.

Niezachowanie 14-dniowej vacatio legis nie spowoduje naruszenia zasad demokratycznego
panstwa prawnego. Za wejSciem w zycie rozporzadzenia z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia przemawia wazny interes spoleczny — koniecznos$¢ zapewnienia pacjentom
dostepu do swiadczen.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia

Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



