ZARZADZENIE NR 107/2025/DGL
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 31 grudnia 2025 r.

zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21125, art. 146 ust. 1 oraz w zwigzku zart. 48 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.
z2025r. poz. 1461, 153711739)oraz na podstawie art. 16b ust. 1 i8ustawy zdnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 i 1192) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W zarzadzeniu nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania irealizacji umdéw wrodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe (z pézn. zm.D), wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ zalacznik nr 36¢ do zarzadzenia w brzmieniu okreslonym w zalaczniku nr 1 do niniejszego
zarzadzenia;

2) dodaje si¢ zatacznik nr 64c do zarzadzenia w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr 2 do niniejszego
zarzadzenia;

3) dodaje si¢ zatacznik nr 95 do zarzadzenia w brzmieniu okreslonym w zalaczniku nr 3 do niniejszego
zarzadzenia.

§ 2. Do postgpowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszego zarzadzenia, stosuje si¢ przepisy zarzadzenia,
o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszego zarzadzenia.

§ 3. 1. Dyrektorzy oddzialdow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia obowigzani sa do
wprowadzenia do postanowien umow zawartych ze $wiadczeniodawcami zmian wynikajgcych z wejscia
w zycie przepisOw niniejszego zarzadzenia w terminie 30 dni od dnia jego wejscia w Zycie.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do uméw zawartych ze $wiadczeniodawcami po zakonczeniu
postgpowan, o ktorych mowa w § 2.

§ 4. Przepisy zarzadzenia stosuje si¢ do rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych od 1 stycznia
2026 .

§ 5. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania.

PREZES
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

Mitosz Anczakowski
wz. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
/dokument podpisany elektronicznie/

Zmienionym zarzadzeniem nr 12/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zdnia 10 lutego 2025r.,
zarzadzeniem nr 20/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 marca 2025 r., zarzadzeniem nr
29/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2025 r., zarzadzeniem nr 72/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 sierpnia 2025 r., zarzadzeniem nr 73/2025/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2025 r., zarzgdzeniem nr 87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 31 pazdziernika 2025 r. oraz zarzadzeniem nr 93/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
27 listopada 2025 r.
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Zatgcznik nr 1 do zarzadzenia nr 107/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 31 grudnia 2025 r.

Zakres dzialania Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow z zespolem Lennoxa-Gastauta lub

z zespolem Dravet

1. | Charakterystyka $wiadczenia
1.1 | kompetencje zespolu kwalifikacja do leczenia pacjentow z zespolem Lennoxa-Gastauta lub z
zespotem Dravet
1.2 | zakres §wiadczenia — programy B.154 FM Leczenie pacjentow z zespotem Lennoxa-Gastauta lub zespotem
lekowe objete kwalifikacja i Dravet
weryfikacja leczenia przez zespot
koordynacyjny
1.3 | choroby i problemy zdrowotne (wg G 40.4 - Inne postacie uog6lnionej padaczki i zespotéw padaczkowych
ICD 10) objete Swiadczeniem
1.4 | $wiadczenia skojarzone nie dotyczy
1.5 | oznaczenie zespotu koordynacyjnego | Zespo6t Koordynacyjny ds. Leczenia pacjentow z zespolem Lennoxa-
odpowiadajacego za kwalifikacje i Gastauta lub z zespotem Dravet
weryfikacje leczenia
1.6 | jednostka koordynujaca Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka
ul. Medykow 16
40-752 Katowice
1.7 | kwalifikacje lekarzy specjalistow — lekarze specjalisci z dziedzin medycyny wiasciwych dla programu
cztonkéw zespotu koordynacyjnego lekowego
1.8 | zasady kwalifikacji chorych 1) kryteria kwalifikacji zostaly okreslone w opisie programu lekowego
wymagajacych udzielenia wymienionego w pkt. 1.2
$wiadczenia 2) kwalifikacja lub zmiana terapii w ramach programu lekowego
dokonywana jest w oparciu o wnioski przedtozone za posrednictwem
elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych lub w
oparciu o dokumenty, ktorych wzor zostat okres$lony w zalacznikach do
niniejszego zalacznika
1.9 | specyfikacja zasadniczych procedur 89.00 - porada lekarska, konsultacja, asysta

medycznych wykonywanych w
trakcie udzielania $wiadczenia (wg
ICD 9 CM)
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Zatacznik nr 1 do Zatacznika nr 1

Wzor wniosku o kwalifikacje do leczenia kannabidiolem w programie Leczenie pacjentow z zespolem
Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

PIERWSZORAZOWA KWALIFIKACJA DO PROGRAMU LEKOWEGO B.154 FM

Wzér wniosku o kwalifikacje do leczenia kannabidiolem w programie Leczenie pacjentéw z zespolem
Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujacej:
Imig:

Nazwisko:

Pesel:

Data wystawienia wniosku:

Swiadczeniodawca wystawiajacy wniosek:

Dane do kwalifikacji:

Wiek pacjenta: .........cceeeeveeenennns

Rozpoznanie kliniczne (zesp6t Lennoxa-Gastauta/zespot Dravet): .........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiea e,

Kryteria kwalifikacji do leczenia TAK

1. Brak kontroli napadéw pomimo zastosowania co najmniej trzech lekow przeciwpadaczkowych, w
dotychczasowej terapii (w odpowiedniej dawce przez odpowiedni czas)

2. Obecna terapia przeciwpadaczkowa z uzyciem klobazamu lub rozpoczecie terapii klobazamem w
momencie wlaczenia do programu

3. Prowadzenie dzienniczka napadow padaczkowych w okresie co najmniej 6 miesigcy przed
wlaczeniem do programu lekowego

4. Adekwatna wydolnos$¢ narzadowa okres$lona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego

5. Nieobecno$¢ istotnych schorzen wspotistniejacych stanowiacych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL

6. Brak przeciwwskazan do stosowania: kannabidiolu oraz klobazamu zgodnie z aktualng ChPL

7. Wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersia (tylko dla kobiet)

8. Pacjent spetnia kryteria wlaczenia i nie spetnia kryteriow wylaczenia z programu lekowego

Do wniosku nalezy dolaczy¢ badania wymagane przy kwalifikacji do programu.

Czy pacjent kontynuuje leczenie rozpoczgte w ramach innych zrédet finansowania? TAK/NIE*

Wazne! W przypadku odpowiedzi ,,TAK” na powyzsze zapytanie nalezy opisac i zalgczy¢ za§wiadczenie od
lekarza prowadzacego o wczesniejszym leczeniu pacjenta.
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D | -
nadruk lub pieczatka zawierajgce imi¢ i nazwisko lekarza,

numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis
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Decyzja dotyczaca kwalifikacji do leczenia kannabidiolem w programie Leczenie pacjentow
z zespolem Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Przewodniczacy Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
z zespolem Dravet

Pan/Pani: ...ooooiiiiiiiiieie oottt ettt ettt et e e tateataaeaaaaa ettt aaaararararara——————————

Dotyczy pacjenta:
Imi¢ i nazwisko: .......oooiiiiii i

PESEL: ..o,
Swiadczeniodawea WNIOSKUJACY: ... .....vvueeeeiie et
Lek: kannabidiol

Decyzja: Pozytywna/Negatywna

Data decyz;ji:
Podpis Przewodniczacego Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow
z zespolem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet

W zwiazKku z realizacja programu lekowego w zakresie danych osobowych, dla ktérych Narodowy
Fundusz Zdrowia jest administratorem danych osobowych, przedstawiamy informacje dotyczaca
przetwarzania danych osobowych:

* Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibg w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa.

= Pani/Pana dane osobowe begda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkow
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

* W odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostgpu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usunigcia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przystuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofniecia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ z zwiazku zrealizacja programow
lekowych zostaly wskazane m. in. wdziale VIII, wtym art. 188c ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Pozostale informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostgpne s3a na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/

1d: A392E3DF-EE48-4977-A32C-80B75241E7C4. Podpisany Strona 3



Zalacznik do wniosku o kwalifikacje do leczenia kannabidiolem w programie lekowym Leczenie
pacjentéw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Oswiadczam, ze zapoznatem si¢/zapoznalam si¢ z:

1) informacjg dotyczaca zasad przetwarzania danych osobowych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (zwany
NFZ) w zakresie systemu monitorowania programow lekowych, o ktorym mowa w art. 188c oraz
przetwarzania iochrony danych, o ktérej mowa wdziale VIII ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

2) ponizsza informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych przez NFZ w zakresie realizacji zadan
statutowych i obowigzkow ustawowych:

» administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibg w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa,

* Pani/Pana dane osobowe begda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkow
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

= w odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostgpu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usuni¢cia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przyshuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofnigcia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Pozostate informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostepne sa na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/

Zostatam(em) poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawdéw niepozadanych
i powiklan zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Majac powyzsze na uwadze, wyrazam zgod¢ na leczenie oraz zobowigzuj¢ si¢ do przyjmowania leku
zgodnie z zaleceniami lekarskimi, oraz stawienia si¢ na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych — Swiadczeniodawca, zobowiazuje si¢ do przestrzegania przepisdw prawa
powszechnie obowigzujacego dotyczacych zapewnienia zgodnego z prawem przetwarzania i ochrony danych
osobowych, w szczegolnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych - RODO), w tym realizacji obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w art. 13 i 14 (jesli
dotyczy) RODO.
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Zatacznik nr 2 do Zatacznika nr 1

Wzor wniosku o kwalifikacje¢ do leczenia fenfluramina w programie Leczenie pacjentow z zespolem

Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

PIERWSZORAZOWA KWALIFIKACJA DO PROGRAMU LEKOWEGO B.154 FM

Wzor wniosku o kwalifikacje do leczenia fenfluramina w programie Leczenie pacjentéw z zespolem

Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)
Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujacej:
Imig:

Nazwisko:

Pesel:

Data wystawienia wniosku:
Swiadczeniodawca wystawiajacy wniosek:
Dane do kwalifikacji:

Wiek pacjenta: .........cceeeeveeenennns

Rozpoznanie kliniczne (zesp6t Lennoxa-Gastauta/zespot Dravet): .................ooo....

Kryteria kwalifikacji do leczenia

TAK

1. Brak kontroli napadéw pomimo zastosowania co najmniej trzech lekow przeciwpadaczkowych, w
dotychczasowej terapii (w odpowiedniej dawce przez odpowiedni czas)

2. Prowadzenie dzienniczka napadow padaczkowych w okresie co najmniej 6 miesigcy przed
wlaczeniem do programu lekowego

3. Adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego

4. Nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétistniejacych stanowiacych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL

5. Brak przeciwwskazan do stosowania: fenfluraminy zgodnie z aktualng ChPL w przypadku
kwalifikacji do terapii fenfluraming

6. Wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersia (tylko dla kobiet)

7. Pacjent spetnia kryteria wlaczenia i nie spetnia kryteriow wylaczenia z programu lekowego

Do wniosku nalezy dolaczy¢ badania wymagane przy kwalifikacji do programu.

Czy pacjent kontynuuje leczenie rozpoczete w ramach innych zrédet finansowania? (TAK/NIE)*

Wazne! W przypadku odpowiedzi ,,TAK” na powyzsze zapytanie nalezy opisa¢ i zataczy¢ zaswiadczenie od

lekarza prowadzacego o wczesniejszym leczeniu pacjenta.
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D 1 PP
nadruk lub pieczatka zawierajace imig¢ i nazwisko lekarza,

numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis
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Decyzja dotyczaca kwalifikacji do leczenia fenfluraming w programie Leczenie pacjentéw z zespotem
Lennoxa-Gastauta lub zespotem Dravet (ICD-10: G40.4)

Przewodniczacy Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow zzespolem Lennoxa-Gastauta lub
z zespolem Dravet

PAI/PANL: .o e e e et e e e e s e e e e e e e e e e e teeeeaa e ———aeeeeaaa i ———aaeseaaan—aas

Dotyczy pacjenta:
Imig 1 nazwisko: ......oviiiiii i

PESEL: ...
Swiadczeniodawea WIHOSKUJACY: ... eveeeeeee e
Lek: fenfluramina

Decyzja: Pozytywna/Negatywna

Data decyzji:

Podpis Przewodniczacego Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow
z zespotem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet

W zwiazku z realizacja programu lekowego w zakresie danych osobowych, dla ktéorych Narodowy
Fundusz Zdrowia jest administratorem danych osobowych, przedstawiamy informacje dotyczaca
przetwarzania danych osobowych:

* Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedziba w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa.

* Pani/Pana dane osobowe bgda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkéw
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

* W odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostepu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usunigcia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przyshuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofniecia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ zzwigzku zrealizacjg programow
lekowych zostaly wskazane m. in. wdziale VIII, wtym art. 188c ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych.

Pozostate informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostgpne sa na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/

1d: A392E3DF-EE48-4977-A32C-80B75241E7C4. Podpisany Strona 3



Zalacznik do wniosku o kwalifikacje do leczenia fenfluraminga w programie lekowym Leczenie
pacjentéw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Oswiadczam, ze zapoznatem si¢/zapoznalam si¢ z:

1) informacjg dotyczaca zasad przetwarzania danych osobowych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (zwany
NFZ) w zakresie systemu monitorowania programow lekowych, o ktorym mowa w art. 188c oraz
przetwarzania iochrony danych, o ktérej mowa wdziale VIII ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

2) ponizsza informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych przez NFZ w zakresie realizacji zadan
statutowych i obowigzkow ustawowych:

» administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibg w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa,

* Pani/Pana dane osobowe begda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkow
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

= w odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostgpu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usuni¢cia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przyshuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofnigcia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Pozostate informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostepne sa na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/

Zostatam(em) poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawdéw niepozadanych
i powiklan zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Majac powyzsze na uwadze, wyrazam zgod¢ na leczenie oraz zobowigzuj¢ si¢ do przyjmowania leku
zgodnie z zaleceniami lekarskimi, oraz stawienia si¢ na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych — Swiadczeniodawca, zobowigzuje sie do przestrzegania przepiséw prawa
powszechnie obowiazujacego dotyczacych zapewnienia zgodnego z prawem przetwarzania i ochrony danych
osobowych, w szczegolnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych - RODO), w tym realizacji obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w art. 13 1 14 (jesli
dotyczy) RODO.
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Zatacznik nr 3 do Zatacznika nr 1

Wzoér wniosku o zmiane¢ leku w programie Leczenie pacjentow z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

ZMIANA LEKU W PROGRAMIE LEKOWYM B.154 FM

Wzor wniosku o zmiane¢ leku w programie Leczenie pacjentow z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujacej:

Imig:

Nazwisko:

Pesel:

Data wystawienia wniosku:

Swiadczeniodawca wystawiajacy wniosek:

Dane do kwalifikacji:

Wiek pacjenta: .........cceeeeveeenennns

Rozpoznanie kliniczne (zespdt Lennoxa-Gastauta/zespot Dravet): ........oovviiiiiiiiiiiiiiiiiiii i
Dotychczas stosowany lek w ramach programu lekowego B.154: ... ...
Zmiana leku z (kannabidiol/fenfluramina)* na (kannabidiol/fenfluramina)*

*niepotrzebne nalezy skresli¢

A. Nalezy wypehi¢ w przypadku zmiany kannabidiolu na fenfluramine:

Kryteria kwalifikacji do leczenia (zmiana kannabidiolu na fenfluramine) TAK

1. Brak kontroli napadéw pomimo zastosowania co najmniej trzech lekéw przeciwpadaczkowych, w
dotychczasowej terapii (w odpowiedniej dawce przez odpowiedni czas)

2. Prowadzenie dzienniczka napadow padaczkowych w okresie co najmniej 6 miesiecy przed
wlaczeniem do programu lekowego

3. Adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego

4. Nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejacych stanowiacych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL

5. Brak przeciwwskazan do stosowania: fenfluraminy zgodnie z aktualng ChPL w przypadku
kwalifikacji do terapii fenfluraming

6. Wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersig (tylko dla kobiet)

7. Pacjent spetnia kryteria wlaczenia i nie spetnia kryteriow wylaczenia z programu lekowego

B. Nalezy wypetni¢ w przypadku zmiany fenfluraminy na kannabidiol

Kryteria kwalifikacji do leczenia (zmiana fenfluraminy na kannabidiol) TAK

1. Brak kontroli napadéw pomimo zastosowania co najmniej trzech lekow przeciwpadaczkowych, w
dotychczasowej terapii (w odpowiedniej dawce przez odpowiedni czas)

2. Obecna terapia przeciwpadaczkowa z uzyciem klobazamu lub rozpoczecie terapii klobazamem w
momencie wlaczenia do programu

3. Prowadzenie dzienniczka napadow padaczkowych w okresie co najmniej 6 miesigcy przed
wlaczeniem do programu lekowego

4. Adekwatna wydolnos$¢ narzadowa okres$lona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego

5. Nieobecno$¢ istotnych schorzen wspotistniejacych stanowigcych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL
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6. Brak przeciwwskazan do stosowania: kannabidiolu oraz klobazamu zgodnie z aktualng ChPL

7. Wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersia (tylko dla kobiet)

8. Pacjent spetnia kryteria wlgczenia i nie spetnia kryteriow wytaczenia z programu lekowego

Do wniosku nalezy dolaczy¢ badania wymagane przy kwalifikacji do programu.

Przyczyna zmiany leku w programie leKOWym ....... ...

Ocena skutecznosci wezes$niejszego leczenia w ramach programu lekowego B.154 FM:

a) procentowa zmiana miesi¢cznej liczby napaddéw padaczkowych z ostatnich 3 miesiecy leczenia [%]
w poroOwnaniu z miesi¢czng liczbg napadow z okresu 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia

b) liczba dni DeZ NAPAAOW ... .oiviiei ittt e e et e e

¢) poprawa stanu klinicznego pacjenta w ocenie lekarza ...............oooiiiiiiiiiiiiiiii

d) dzialania niePOZadane ...........o.oiuiieiiii e
Uwagi:

D | - O
nadruk lub pieczatka zawierajgce imi¢ i nazwisko lekarza,

numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis
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Decyzja dotyczaca zmiany leku w programie Leczenie pacjentéw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Przewodniczacy Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentdw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
z zespolem Dravet

Pan/Pani: ...ooooiiiiiiiiieie oottt ettt ettt et e e tateataaeaaaaa ettt aaaararararara——————————

Dotyczy pacjenta:
Imi¢ i nazwisko: .......oooiiiiii i

PESEL: ..o,
Swiadczeniodawea WNIOSKUJACY: ... .....vvueeeeiie et
Lek: kannabidiol/fenfluramina*

*niepotrzebne nalezy skresli¢

Wartosci wyjsciowe do oceny kolejnych ocen skutecznosci

Parametr Wartos¢

procentowa zmiana miesigcznej liczby napadow
padaczkowych z ostatnich 3 miesiecy leczenia [%]
W poroéwnaniu z miesi¢czng liczbg napaddéw

z okresu 6 miesiccy przed rozpoczeciem leczenia

liczba dni bez napadow

poprawa stanu klinicznego pacjenta w ocenie
lekarza

dziatania niepozadane

Decyzja: Pozytywna/Negatywna

Data decyz;ji:

Podpis Przewodniczacego Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow
z zespolem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet

W zwiazKku z realizacja programu lekowego w zakresie danych osobowych, dla ktérych Narodowy
Fundusz Zdrowia jest administratorem danych osobowych, przedstawiamy informacje dotyczaca
przetwarzania danych osobowych:

* Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibg w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa.

= Pani/Pana dane osobowe begda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkow
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
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* W odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostepu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usunigcia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przystuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofniecia zgody w dowolnym
momencie bez wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ z zwiazku zrealizacja programéw
lekowych zostaly wskazane m. in. wdziale VIII, wtym art. 188c ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych.

Pozostale informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostgpne s3a na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/
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Zalacznik do wniosku o zmian¢ leku w programie lekowym Leczenie pacjentow z zespolem Lennoxa-
Gastauta lub zespolem Dravet (ICD-10: G40.4)

Oswiadczam, ze zapoznatem si¢/zapoznalam si¢ z:

1) informacjg dotyczaca zasad przetwarzania danych osobowych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (zwany
NFZ) w zakresie systemu monitorowania programow lekowych, o ktorym mowa w art. 188c oraz
przetwarzania iochrony danych, o ktérej mowa wdziale VIII ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

2) ponizsza informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych przez NFZ w zakresie realizacji zadan
statutowych i obowigzkow ustawowych:

» administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibg w Warszawie,
ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa,

* Pani/Pana dane osobowe begda przetwarzane w celu realizacji zadan statutowych iobowigzkow
ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczegolnosci wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

= w odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przystuguje prawo do: dostgpu do tresci
swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usuni¢cia danych osobowych (o ile w danym
przypadku przyshuguje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przystuguje); cofnigcia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania (jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
zgody), ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych.

Kazdy wniosek dotyczacy realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO.

Pozostate informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostepne sa na stronie
internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/

Zostatam(em) poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawdéw niepozadanych
i powiklan zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Majac powyzsze na uwadze, wyrazam zgod¢ na leczenie oraz zobowigzuj¢ si¢ do przyjmowania leku
zgodnie z zaleceniami lekarskimi, oraz stawienia si¢ na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych — Swiadczeniodawca, zobowiazuje si¢ do przestrzegania przepisdw prawa
powszechnie obowigzujacego dotyczacych zapewnienia zgodnego z prawem przetwarzania i ochrony danych
osobowych, w szczegolnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 zdnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych - RODO), w tym realizacji obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w art. 13 i 14 (jesli
dotyczy) RODO.
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Zatgcznik nr 2 do zarzadzenia nr 107/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2025 r.

Powolanie Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentéw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
z zespolem Dravet

Na podstawie art. 16b ust. 1 i 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z2025r. poz. 907 i1192),
powoluje Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia pacjentéw z zespotem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet
w sktadzie:

1) dr n. med. Magdalena Bosak, Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

2) prof. dr hab. n. med. Joanna Jedrzejczak, Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. W.
Orlowskiego CMKP w Warszawie;

3) prof. dr hab. n. med. Katarzyna Kotulska-J6zwiak, Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"
w Warszawie;

4) prof. dr hab. n. med. Maria Mazurkiewicz-Beldzinska, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku;

5) prof. dr hab. n. med. Justyna Paprocka, Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka, Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach;

6) dr n. med. Lukasz Przysto, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi;

7) dr hab. n. med. Joanna Siuda, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Slaskiego Uniwersytetu Medycznego;

8) prof. dr hab. n. med. Barbara Steinborn, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
9) dr n. med. Katarzyna Stopinska, Szpital Bielanski w Warszawie;

10) dr hab. n. med. Anna Winczewska-Wiktor, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu.
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Zatgcznik nr 3 do zarzadzenia nr 107/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 31 grudnia 2025 r.

Regulamin Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentéw z zespolem Lennoxa-Gastauta lub
z zespolem Dravet

1. Zespodt Koordynacyjny:

1) kwalifikuje $wiadczeniobiorcéw do leczenia w ramach programu lekowego Leczenie pacjentow z zespotem
Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet;

2) rozstrzyga o wylaczeniu §wiadczeniobiorcéw z programu;

3) dokonuje oceny skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego Leczenie pacjentéw z zespotem
Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet.

2. Czlonkowie Zespotu Koordynacyjnego, zwykla wickszoscia glosow, wybieraja ze swojego skladu
Przewodniczacego, jego ZastepcoOw oraz Sekretarza.

3. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegolnosci:
1) organizacja oraz prowadzenie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;

2) przydzielanie czlonkom Zespolu Koordynacyjnego obowiazkéw niezbednych do prawidlowego
wypelniania zadan Zespotu Koordynacyjnego;

3) nadzorowanie przestrzegania przez Zespot Koordynacyjny postanowien niniejszego Regulaminu;
4) podpisywanie protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego;
5) reprezentowanie Zespotu Koordynacyjnego na zewnatrz.

4. W czasie nieobecnosci Przewodniczacego czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3, wykonuje wyznaczony
Zastegpca Przewodniczacego.

5. Do zadan Sekretarza nalezy protokotowanie posiedzen Zespotu Koordynacyjnego.

6. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego moga bra¢ udziat, bez prawa glosu, przedstawiciel Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Funduszem", oraz Ministra Zdrowia.

7. Kwalifikacja $wiadczeniobiorcéw do programu lekowego, ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania
programu lekowego oraz rozstrzyganie o wylgczeniu $wiadczeniobiorcOw z programu lekowego odbywa sig¢
zgodnie z opisem $§wiadczenia, okreSlonym w zalaczniku do obwieszczenia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Funduszu w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

8. Zespot Koordynacyjny podejmuje decyzje" dotyczace kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do programu
oraz wylaczenia $wiadczeniobiorcéw z programu.

9. Zespot Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposob niezalezny, a jego cztonkowie nie kontaktujg si¢
w sprawach pracy Zespotu, w szczegolnosci w zakresie wydawanych opinii, z jakgkolwiek osoba, organizacja,
czy instytucja, ktora moglaby by¢ zainteresowana bezposrednio lub posrednio podejmowanymi przez Zespot
Koordynacyjny decyzjami.

DDecyzje, oktorych mowa w niniejszym regulaminie nie sa decyzjami administracyjnymi w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.).
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10. Decyzje Zespolu Koordynacyjnego dotyczace leczenia pacjentow oraz inne decyzje Zespotu
Koordynacyjnego dotyczace realizacji programu lekowego sa podejmowane na posiedzeniach zwykla
wickszoscig gloséw, w obecnosci Przewodniczacego albo w przypadku jego nieobecnosci - Zastepcy
Przewodniczacego. W przypadku oddania réwnej liczby glosow decyduje glos Przewodniczacego, aw
przypadku jego nieobecno$ci Zastgpcy Przewodniczacego. Dokumenty zawierajace decyzje podejmowane
przez Zespot Koordynujacy, podpisuje Przewodniczacy, a w razie niecobecnosci Przewodniczacego - Zastepca
Przewodniczacego. Decyzje dotyczace leczenia pacjentdéw moga by¢ podejmowane na zasadach okreslonych
przez Zespot, rowniez z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych.

11. Zesp6t Koordynacyjny przekazuje do Jednostki Koordynujacej informacje o podjetych decyzjach,
w celu zawiadomienia przez Jednostke Koordynujaca osrodka wystepujacego z wnioskiem o zakwalifikowanie
pacjenta do leczenia, kontynuacj¢ lub zaprzestanie leczenia.

12. Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego odbywaja si¢ zgodnie zprzyjetym na dany rok
harmonogramem. Harmonogram posiedzen ustala Przewodniczacy. Posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego
moga takze odbywaé si¢ zwykorzystaniem Srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych
porozumiewanie si¢ na odlegtosc.

13. Na wniosek Przewodniczacego Zespotu posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego moga odbywac si¢ poza
terminami wynikajacymi z harmonogramu.

14. Posiedzenia odbywaja si¢ przy udziale co najmniej potowy cztonkdéw Zespotu Koordynacyjnego.

15. Z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego sporzadza si¢ protokol, ktdry podpisuje Przewodniczacy
Zespotu albo w przypadku jego nieobecnosci — Zastgpca Przewodniczacego. Protokot jest przekazywany
Prezesowi Funduszu oraz Jednostce Koordynujace;.

16. Zesp6t Koordynacyjny jest zobowigzany do skladania Prezesowi Funduszu poéirocznych raportow
z realizacji danego programu lekowego, sporzadzanych zgodnie ze wzorem okreslonym w zalgczniku do
regulaminu, w terminach odpowiednio do:

1) 30 wrzesnia — za pierwsze potrocze danego roku;
2) 31 marca — za drugie potrocze roku poprzedniego.

17. Zespdt Koordynacyjny moze wystgpowaé do Ministra Zdrowia w sprawach zwigzanych z realizacja
programu lekowego, o ktorych mowa w art. 16b ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 9071 1192).

18. Kazda osoba powolana przez Prezesa Funduszu w sktad Zespotu Koordynacyjnego obowigzana jest do
zgloszenia przewodniczacemu Zespolu ewentualnego konfliktu interesow oraz do zachowania w tajemnicy
wszelkich informacji, ktore nabyta w zwigzku z udzialem w pracach Zespotu.

19. Obstuge administracyjng oraz prawng Zespolu Koordynacyjnego oraz jego czlonkow zapewnia
Jednostka Koordynujaca. Do zadan Jednostki Koordynujacej nalezy w szczegélnos$ci:

1) archiwizacja dokumentow;
2) przekazywanie korespondencji;
3) kontaktowanie si¢ z cztonkami Zespolu Koordynacyjnego;

4) zawiadamianie o spotkaniach oraz informowanie o decyzjach Zespolu Koordynacyjnego osrodka
wystepujacego z wnioskiem o kwalifikacje do leczenia, kontynuacje i zaprzestanie terapii.
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Zatacznik do regulaminu

RAPORT Z REALIZACJI PROGRAMU LEKOWEGO*

Informacje ogdlne:

1. | Nazwa zespolu Zespot Koordynacyjny ds. ...o.ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiians
2. | Data sporzadzenia DD-MM-RRRR
3. | Okres sprawozdawczy DD-MM-RRRR — DD-MM-RRRR
Przebieg i postep realizacji zadan zespolu w okresie sprawozdawczym Opis zrealizowanych zadan
w okresie sprawozdawczym:
1. Liczba posiedzen Zespolu:
1.1. | liczba posiedzen stacjonarnych:
1.2. liczba posiedzen w formule online:
2. Liczba omawianych wnioskéw:
3. Liczba zakwalifikowanych do terapii, w tym:
3.1. | liczba pacjentéw pierwszorazowo zakwalifikowanych do terapii:
3.2. liczba pacjentow, u ktorych podjeto decyzje o kontynuacji leczenia w programie:
4. Liczba wnioskéw odrzuconych, w tym:
4.1. | liczba odrzuconych wnioskow dla pierwszorazowo zgltoszonych pacjentow:
4.2. | liczba odrzuconych wnioskow o kontynuacje leczenia w programie:
5. Liczba wnioskéw o wylaczenie pacjenta z terapii, w tym:
5.1. | z powodu rezygnacji pacjenta:
inne: (prosz¢ wskazac)
7 1 TPt D......
D) e 2)......
Informacja na temat odrzuconych wnioskow:
Przyczyny odrzucenia wnioskow o kwalifikacje dla pacjentow pierwszorazowych:
1. - nalezy podac najczestsze przyczyny
- informacje nalezy podawac w formie ogolnej
Przyczyny odrzucenia wnioskow o kontynuacje leczenia pacjentow:
- nalezy podac najczestsze przyczyny
2. - jezeli przyczyng byto pojawienie sie dziatan niepozgdanych prosze o podanie nazwy leku oraz

dziatania niepozgdanego wraz z podaniem liczby takich dyskwalifikacji
- informacje nalezy podawac w formie ogolnej

Dodatkowe informacje na temat realizacji programu lekowego/programoéw lekowych w tym realizacji
dodatkowych zadan przez Zespot Koordynacyjny w okresie sprawozdawczym
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Rekomendacje Zespolu Koordynacyjnego w zakresie proponowanych zmian w programach lekowych

Informacje nt. skutecznosci leczenia pacjentow w programie lekowym - opracowanie na podstawie
danych bedacych w posiadaniu Zespolu Koordynacyjnego**

data, podpis data, podpis
Przewodniczgcego Zespotu Kierownika Jednostki Koordynujgcej
WAZNE!

* Sktadany do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie art. 16b ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 i 1192).

Uzupetniony raport nalezy zlozy¢ do Prezesa Funduszu w terminach okreslonych w regulaminie prac
Zespotu, wylgcznie za posrednictwem srodkow komunikacji elektronicznej, w tym poczty elektronicznej,
w dwoch egzemplarzach. Jeden z egzemplarzy musi zostac przekazany w formie elektronicznej edytowalne;.

** Zespot Koordynacyjny moze wystgpi¢ do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z wnioskiem
o udostegpnienie dodatkowych danych niezbednych do opracowania raportu.
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Uzasadnienie

Zarzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
72025 1. poz. 1461, 1537 1 1739), na mocy ktorego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzany jest
do okreslenia przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
oraz szczegOlowych warunkow umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe.

Postanowieniami zarzadzenia wprowadza si¢ ponizsza zmian¢ w zarzadzeniu Nr 9/2025/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zdnia 30 stycznia 2025r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (z pdzn. zm.).

Od 1 stycznia 2026r. w programie lekowym B.154.FM. LECZENIE PACJENTOW Z ZESPOLEM
LENNOXA-GASTAUTA LUB Z ZESPOLEM DRAVET (ICD-10: G40.4) kwalifikacji §wiadczeniobiorcow
do terapii oraz oceng skuteczno$ci leczenia dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia pacjentow
z zespolem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Jednostka koordynujaca dla Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentdow z zespotem Lennoxa-
Gastauta lub zespotem Dravet, tj.: Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka, ul. Medykow 16, 40-752 Katowice,
zostata zaakceptowana przez Ministra Zdrowia w pi§mie znak: PLR2.4504.1057.2025.DMS z dnia 23 grudnia
2025 r.

W zwigzku z powyzszym przedmiotowe zarzadzenie uwzglednia dodanie nastepujacych zatgcznikow:

1. zalacznik nr 36¢, okreslajacy Zakres dziatania Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentéw
z zespolem Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet,

2. zalacznik nr 64c, okreslajacy Powolanie Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentow z zespotem
Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet,

3. zalacznik nr 95, okreslajacy Regulamin Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia pacjentdw z zespolem
Lennoxa-Gastauta lub z zespotem Dravet.

Zarzadzenie stosuje si¢ do rozliczania §wiadczen udzielanych od 1 stycznia 2026 r.
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania.

Zmiana przyjeta niniejszym zarzgdzeniem ma charakter dostosowujacy i porzadkujacy, tym samym
nie podlegaja konsultacjom spolecznym.
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