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 2024 r. poz. 146, 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.
Postanowieniami zarządzenia wprowadza się zmiany w zarządzeniu Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 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 17 września 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 października 2025 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 67), 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 2025 r. poz. 907).
Najważniejsze zmiany dotyczą:
1) załącznika nr 1k do zarządzenia, określającego Katalog świadczeń i zakresów i polegają na:
a) usunięciu zakresów o kodach:
· 03.0000.308.02 Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
· 03.0000.434.02 Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
b) dodaniu zakresów o kodach:
· 03.0000.476.02 Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
· 03.0000.477.02 Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
c) dodaniu możliwości rozliczania produktu o kodzie 5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci w ramach zakresu o kodzie 03.0000.450.02 Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym (TRU, SLE),
- 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:
· 5.08.08.0000131 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 lub kapiwasertybu w przypadku przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego raka piersi,
· 5.08.08.0000286 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na wczesnego HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi abemacyklibem lub rybocyklibem - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000287 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na wczesnego HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi abemacyklibem lub rybocyklibem - 2 rok terapii,
· 5.08.08.0000291 na Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z układowymi zapaleniami naczyń - 1 rok terapii (mepolizumab i benralizumab),
· 5.08.08.0000292 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z układowymi zapaleniami naczyń - 2 i kolejny rok terapii (mepolizumab i benralizumab),
· 5.08.08.0000106 na Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – ekulizumab, danikopan z ekulizumabem,
· 5.08.08.0000214 na Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 1 rok terapii - rawulizumab, krowalimab,
· 5.08.08.0000215 na Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 2 i kolejny rok terapii - rawulizumab, krowalimab,
· 5.08.08.0000181 na Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc nintedanibem – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000182 na Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc nintedanibem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000255 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – pembrolizumab i cemiplimab - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000256 na Diagnostyka w programie leczenia chorych na raka szyjki macicy – pembrolizumab i cemiplimab - 2 i kolejny rok terapii,
b) dodaniu świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000317 Diagnostyka w programie leczenia chorych na zaawansowanego gruczolakoraka żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego - trastuzumab derukstekan - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000318 Diagnostyka w programie leczenia chorych na zaawansowanego gruczolakoraka żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego - trastuzumab derukstekan - 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000319 Diagnostyka w programie leczenia czerniaka skóry lub błon śluzowych niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem w leczeniu przedoperacyjnym - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000320 Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) momelotynibem w leczeniu chorych PMF, Post-PV MF lub Post-ET MF - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000321 Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) momelotynibem w leczeniu chorych PMF, Post-PV MF lub Post-ET MF - 2 rok terapii,
· 5.08.08.0000322 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 1 rok terapii - danikopan z rawulizumabem,
· 5.08.08.0000323 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 2 i kolejny rok terapii - danikopan z rawulizumabem,
· 5.08.08.0000324 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc rytuksymabem – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000325 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc rytuksymabem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000326 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc tocilizumabem – 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000327 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc tocilizumabem – 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000328 Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowo zdiagnozowanego, miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy - pembrolizumab - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000329 Diagnostyka w programie leczenia chorych na nowo zdiagnozowanego, miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy - pembrolizumab - 2 rok terapii,
· 5.08.08.0000330 Diagnostyka w programie leczenia chorych na stwardnienie zanikowe boczne - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000331 Diagnostyka w programie leczenia chorych na stwardnienie zanikowe boczne - 2 i kolejny rok terapii,
· 5.08.08.0000332 Diagnostyka w programie leczenia dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
c) usunięciu świadczeń o kodach:
· 5.08.08.0000068 Diagnostyka w programie leczenia chorych na mięsaki tkanek miękkich (pazopanib),
· 5.08.08.0000094 Diagnostyka w programie leczenia pacjentów gruczolakorakiem trzustki paklitakselem z albuminą,
· 5.08.08.0000179 Diagnostyka w programie zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu - 1 rok terapii,
· 5.08.08.0000180 Diagnostyka w programie zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu - 2 i kolejny rok terapii,
d) zmianie wartości punktowej świadczenia o kodzie 5.08.08.0000300 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 1 rok terapii - pegcetakoplan z 4 083,00 na 3 008,50,
e) zmianie wartości punktowej świadczenia o kodzie 5.08.08.0000301 Diagnostyka w programie leczenia chorych z nocną napadową hemoglobinurią – 2 i kolejny rok terapii - pegcetakoplan z 3 011,00 na 1 661,00,
f) zmianie wartości punktowej świadczenia o kodzie 5.08.08.0000227 Diagnostyka w programie leczenia chorych z toczniem rumieniowatym układowym – 1 rok terapii z 2 030,00 na 1 426,00,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
g) dostosowaniu wartości punktowej świadczenia o kodzie 5.08.08.0000183 Diagnostyka i monitorowanie pacjenta po transplantacji nerki w programie odczulania wysoko immunizowanych dorosłych potencjalnych biorców przeszczepu nerki do poziomu wynikającego z aktualnej ceny jednostki rozliczeniowej;
3) załącznika nr 1m do zarządzenia, określającego Katalog leków refundowanych stosowanych w programach lekowych i polegają na:
a) dodaniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
· 5.08.09.0000001 Adalimumabum,
· [bookmark: _Hlk209436442]5.08.09.0000018 Etanerceptum,
· 5.08.09.0000023 Factor VIII coagulationis humanus recombinate,
· 5.08.09.0000068 Omalizumabum,
· 5.08.09.0000071 Fingolimodum,
· 5.08.09.0000073 Ustekinumabum,
· 5.08.09.0000080 Natalizumabum,
· 5.08.09.0000108 Dimethylis fumaras,
· 5.08.09.0000137 Immunoglobulinum humanum subcutaneum,
· 5.08.09.0000166 Ribociclibum,
· 5.08.09.0000169 Ustekinumabum,
· 5.08.09.0000183 Binimetinib,
· [bookmark: _Hlk209436942]5.08.09.0000262 Acidum carglumicum,
· 5.08.09.0000281 Sotorasibum,
· 5.08.09.0000298 Emicizumabum,
b) wykreśleniu kodów GTIN dla substancji czynnych:
· 5.08.09.0000129 Ibrutinibum,
· 5.08.09.0000262 Acidum carglumicum,
c) usunięciu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000075 Pazopanibum,
· 5.08.09.0000118 Paclitaxelum albuminatum,
· 5.08.09.0000228 Denosumabum,
d) dodaniu substancji czynnych i kodów GTIN:
· 5.08.09.0000344 Capivasertibum,
· 5.08.09.0000345 Crovalimab,
· 5.08.09.0000346 Danicopanum,
· 5.08.09.0000347 Fruquintinibum,
· 5.08.09.0000348 Mirvetuximabum soravtansinum,
· 5.08.09.0000349 Momelotinibum,
· 5.08.09.0000350 Tofersenum,
· 5.08.09.0000351 Trastuzumabum + Pertuzumabum,
· 5.08.09.0000352 Dabrafenibum,
· 5.08.09.0000353 Trametinibum,
· 5.08.09.0000354 Infliximabum,
e) [bookmark: _Hlk193881654]usunięciu oznaczenia substancji 5.08.09.0000274 Brexucabtagene autoleucel jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności,
f) dodaniu oznaczenia substancji czynnych: 5.08.09.0000348 Mirvetuximabum soravtansinum, 5.08.09.0000352 Dabrafenibum i 5.08.09.0000353 Trametinibum jako technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjności,
g) usunięciu oznaczenia substancji czynnej o kodzie: 5.08.09.0000118 Paclitaxelum albuminatum jako substancji, której średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
h) [bookmark: _Hlk193881711]dodaniu oznaczenia substancji czynnych o kodach: 5.08.09.0000018 Etanerceptum oraz 5.08.09.0000080 Natalizumabum jako substancji, których średni koszt rozliczenia podlega monitorowaniu zgodnie z § 31 zarządzenia,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
[bookmark: _Hlk193881821][bookmark: _Hlk193881929]4) załącznika nr 2t do zarządzenia, określającego Katalog refundowanych substancji czynnych w programach lekowych i polegają na usunięciu produktu rozliczeniowego o kodzie 5.08.07.0000109 sildenafilum – p.o., w związku z możliwością rozliczania do 31 sierpnia 2025 r.;
5) załącznika nr 3 do zarządzenia, określającego Wymagania wobec świadczeniodawców udzielających świadczeń z zakresu programów lekowych i polegają na:
a) zmianie wymagań dla programów:
· B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi w części zapewnienie realizacji badań, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
· B.36. Leczenie chorych z aktywną postacią zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) w części organizacja udzielania świadczeń, w związku z uwagą Wojewódzkiego Szpitala Podkarpackiego im. Jana Pawła II w Krośnie,
· B.50. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej w części lekarze – pozostałe, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
· B.73. Leczenie pacjentów z neurogenną nadreaktywnością wypieracza w części organizacja udzielania świadczeń i lekarze, w związku z uwagami Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych, Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku, Świętokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach, Polskiego Towarzystwa Koderów Medycznych oraz Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku,
· B.150. Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym w części: organizacja udzielania świadczeń, lekarze oraz zapewnienie realizacji badań, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
b) usunięciu wymagań dla programów:
· B.8. Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
· B.134. Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym,
c) dodaniu wymagań dla programów:
· B.176. Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
· B.177. Leczenie chorych dzieci młodzieży chorych na glejaka,
w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
6) załącznika nr 4 do zarządzenia, określającego Wykaz programów lekowych i polegają na:
a) dodaniu substancji czynnych:
· [bookmark: _Hlk209438603]frukwintynib w programie lekowym B.4. Leczenie chorych na raka jelita grubego,
· kapiwasertyb i trastuzumab + pertuzumab w programie lekowym B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi,
· mirwetuksymab sorawtanzyna w programie lekowym B.50. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej,
· [bookmark: _Hlk209438643]trastuzumab derukstekan w programie lekowym B.58. Leczenie chorych na raka przełyku, połączenia żołądkowo-przełykowego i żołądka,
· benralizumab w programie lekowym B.75. Leczenie pacjentów z układowymi zapaleniami naczyń,
· momelotynib w programie lekowym B.81. Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-),
· krowalimab i danikopan w programie lekowym B.96. Leczenie chorych z nocną napadową hemoglobinurią (PNH),
· rytuksymab i tocilizumab w programie lekowym B.135. Leczenie pacjentów z chorobą śródmiąższową płuc,
· durwalumab i olaparyb w programie lekowym B.148. Leczenie chorych na raka endometrium,
· rytuksymab w programie lekowym B.150. Leczenie chorych z toczniem rumieniowatym układowym (TRU, SLE),
· tofersen w programie lekowym B.176. Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
· dabrafenib i trametynib w programie lekowym B.177. Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
b) usunięciu substancji czynnych:
· pazopanib w programie lekowym B.8. Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich oraz B.10. Leczenie pacjentów z rakiem nerki,
· paklitaksel z albuminą w programie lekowym B.85. Leczenie pacjentów z gruczolakorakiem trzustki,
· denosumab w programie lekowym B.134. Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
c) dodaniu programów lekowych:
· B.176. Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne,
· B.177. Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
d) usunięciu programów lekowych:
· B.8. Leczenie chorych na mięsaki tkanek miękkich,
· B.134. Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu,
e) usunięciu oznaczenia substancji breksukabtagen autoleucel jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności, stosowanej w programie B.12.FM. Leczenie chorych na chłoniaki B – komórkowe,
f) dodaniu oznaczenia substancji czynnych:
· mirwetuksymab sorawtanzyna w programie lekowym B.50. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej,
· dabrafenib i trametynib w programie lekowym B.177. Leczenie dzieci i młodzieży chorych na glejaka,
jako technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjności,
- w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
[bookmark: _Hlk193882078]7) załącznika nr 5 do zarządzenia, określającego Katalog współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych i polegają na zmianie wartości progu kosztowego dla substancji czynnej o kodzie 5.08.09.0000054 rytuksymabum z 3,2823 na 2,3983, po analizie średnich cen leków w miesiącu lipcu 2025 r., mającej obowiązywać od dnia 1 listopada 2025 r.;
8) załączników nr 9, 15 i 17 do zarządzenia, określających zakresy działania zespołów koordynacyjnych, w związku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym.
Pozostałe zmiany mają charakter porządkujący.
Wobec powyższego przepisy zarządzenia stosuje się do świadczeń udzielanych od 1 października 2025 r., z wyjątkiem załącznika nr 5 w zakresie lp. 16, którą stosuje się do rozliczania świadczeń udzielanych od 1 listopada 2025 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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