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Chemioterapia niestandardowa
- Jak podjac najlepsza decyzje w
Swietle obowiazujacych
przepisow?

Przebieg procesu decyzyjnego ptatnika
na podstawie Dolnoslaskiego Oddziatu
Wojewodzkiego NFZ

Joanna Krzywkowska
Naczelnik Wydziatu Gospodarki Lekami
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podstawy prawne

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych
(art.31d)



+

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Dolnoslaski Oddzial Wojewddzki we Wroctawiu

USTAWA z dnia 12 maja 2011r.

o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

(Dz.U.2011.122.696 z p6zn. zm.)
(art.70)
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‘IiRozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30
sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 11481 Nr 211,
poz. 1643) zm. Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 11 stycznia 2010 .
(Dz.U.10.5.29 z dnia 15 stycznia 2010)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6
grudnia 2012 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz.U.2012.1422)
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych z pozn.zm.
zawiera m.in. Kryteria kwalifikacji oraz
Wytyczne realizacji Swiadczenia
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Zarzadzenie Nr 59/2011/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10
pazdziernika 2011 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
terapeutyczne programy zdrowotne,

ry - WANIENEIT
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_l,

Komu potrzebna jest
Procedura rozpatrywania
whnioskow o chemioterapie
niestandardowgq?
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EXECUTIVE DECISION
MARING SYSTEM
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T Etapy oceny wniosku:

>OCENA FORMALNA
»OCENA MERYTORYCZNA
»>OCENA FINANSOWA

>PROPOZYCJA SPOSOBU
ROZSTRZYGNIECIA

>DECYZIJA DYREKTORA
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JrROZPOCZECIE KONTYNUACIA
TERAPII TERAPII

!

!

Sciezka A Sciezka B
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ROZPOCZECIE TERAPII

(Sciezka A)



TAK

OCENA MERYTORYCINA

PODANIE LEEU W TERAPI KOWOTWOROW

NIE

Iie =3 spelnione wytyczne realizacji

TAK

L 3

Lh

SUBSTANCIA NIE WYSTEPUTE W KATALOGU SUBSTANCII
CZYNNYCH STOSOWANYCH W CHEMIOTERAPTI (ZAL. NE.
1F} kb

SUBSTANCII ZAWARTE] W EATALOGU SUBSTANCIT
CIVNNYCH STOSOWANYCH W CHEMIOTERAPT (ZAL. ME_IF)
NIE MOZINA ROZLICZYC W SYSTEMIE SPEAWOZDAWCZO-
ROZLICZENIOWYM ZGODNIE Z PREIVPORZADEOWANY M
RODEM ICD-10

NIE

swiadczenia . chemjoterapia niestandardowa™

Kie =3 spalmione wytyczne realizacyi

¥

¥

TAK

¥

SUBSTANCIA CZYNNA NIE WYSTEPUIJE W EATALOGU
PROGEAMOW TEFAPEUTYCZNYCH W TVM SAMYM
WIEAZANIU

MNIE

swiadczenia . chemioterapia niestandardowsa™

IMie =3 spelnione wytyczne realizacji

swiadczenia . chemjoterapia niestandardowa™

1
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EARTA OCENY WHNIOSKEU (CIESC A ) ROZPOCLECIE LECIENIA — i Nr 3 do Procedury

W vkl

cryona nie wysepue w anlogu PT w m
sarmm wilaarania

REFOMED
b
FADY KONSULTACYINEY ADTM

AFEEIESA AOTA

MNIETSZA DECYZIA DYEFETORA

14.
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OCENA FORMALNA

sprawdzenie czy wniosek jest zgodny
ze wzorem okreslonym w zarzadzeniu
Prezesa i1 czy zawiera wszystkie
wymagane dane a takze czy wersja
papierowa jest zgodna z elektroniczna
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OCENA FORMALNA

OCENA FORMALNA
POZYTYWNA (przejdz do pki.2)
NEGATYWNA (przejdz do BRAK ZGODY)
BRAK (wezwy) do uzupelmenia)
OBECNE (przejdz do pkt.3)

BRAK (wezwij do uzupelnienta)

- (wezwij do uzupelnienia lub odeslij wniosek w celu

rawienia)
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OCENA MERYTORYCZNA

sprawdzenie zgodnosci wniosku
z Wytycznymi realizacji
swiadczenia ,,chemioterapia
niestandardowa”



NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Dolnoslaski Oddzial Wojewddzki we Wroctawiu

+

Elementem oceny merytorycznej jest
sprawdzenie czy dana technologia lekowa
zostata oceniona przez AOTM
(rekomendacje Rady Konsultacyjnej AOTM
lub Prezesa AOTM dostepne na stronie
internetowej AOTM) lub Dyrektor DOW NFZ
podjat wczesniej decyzje w sprawie danej
technologii (reguta precedensu).



NYZ

I

REEEKOMENDACIA PREZESA AOTM
lub
RADY KONSULTACYJNEJ AOTM

WCZESNIEJISZA DECYZJA DYREKTORA

OCENA MERYTORYCZNA
TAK (przejdz do pkt.6)
5. |Podanie leku w terapii nowotworow NIE ( przejdz do BRAK ZGODY)
Substancja nie wystepuje w katalogu substancji czynnych
stosowanych w chemioterapu (zal. Nr 1f czesé A) lub substancy o
zawarte] w katalogu substancy czynnych stosowanych w TAK (przejdz do pkt.7)
chemioterapu (zal. Nr 1f czesc B) nie mozna rozliczyé w systemie
sprawozdawczo-rozliczeniowym zgodnie z przyporzadkowanym
6. |kodem ICD-10 NIE ( przejdz do propozycji sposobu rozstrzygniecia — BRAK ZGODY)
Substancja czynna nie wystepuje w katalogu PT w tym |TAK (przejdz do pkt.8)
7.  |samym wskazaniu rzejdz do BRAK ZGODY

POZYTYWNA (przejdz do pkt.13 — wervfikacja kalkulacy kosztow)

WARUNKOWA (jesh warunk: spelnione — przejdz do pkt.13 — weryfikacja
kalkulacyi kosztéw; jesli warunki nie zostaly spelnione — przejdz do
propozycii sposobu rozstrzygniecia - BRAK ZGODY)

NEGATYWNA (przejdz do propozycyi sposobu rozstrzygniecia — BRAK
ZGODY)

BEAK (przejdz do pkt 9)
POZYTYWNA ( TAK — przejdz do pkt 13 — werviikacja ka

1lacyt kosztow)

NEGATYWNA (przejdz do propozycyi sposobu rozstrzygniecia — BRAK
ZGODY)

9. |DOW NFZ BRAK (przejdz do pkt 10)
ZGODNE ze wskazaniami wjetymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(przeydz do oceny finansowey)
. NIEZGODNE ze wskazaniami rejestracyjnymi vjetymi w Charakterystyce
10. |ZASTOSOWANIE LEKU wskazane we wniosku

Produktu Leczniczego (przejdz do pkt.11)

Dostarczone dokumenty (jesh zastosowanie leku jest
merorodne 7o welkaraniami reiestracsy v notwierdzaia

TAK (przejdz do oceny finansowey)

- —— a4 - - = e & = & e 4 9 =~ - 4
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Rekomendacja POZYTYWNA -

Od razu przechodzi sie do weryfikacji
kalkulacji kosztow i propozycji ZGODA
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Rekomendacja NEGATYWNA -

Od razu przechodzi sie do propozycji
ODMOWA



NF:! Narodowy Fundusz Zdrowia
Dolnoslaski Oddzial Wojewddzki we Wroctawiu

Rekomendacja warunkowa -

- niezbedna jest ocena czy warunek
zawarty w rekomendacji jest
speiniony w przypadku
rozpatrywanego wniosku
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Brak rekomendacji Prezesa AOTM oraz
brak wczesniejszej decyzji Dyrektora

- ocena efektywnosci klinicznej
i w przypadku wysokich kosztow
terapii takze efektywnosci kosztowej

- sporzadzenie opinii dla zastepcy
dyrektora ds. medycznych
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Elementem oceny efektywnosci
klinicznej jest ocena zgodnosci
whnioskowane] terapii ze

wskazaniami rejestracyjnymi,
a w przypadku zastosowan off-label

— ocena publikacji dostarczonych
przez wnioskodawce
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Jesli terapia jest efektywna
klinicznie, przechodzimy do oceny
finansowe].
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Zgodnie z zaleceniami WHO, w celu
zapewnienia jak najlepszej alokacji
srodkow powinno finansowac sie
technologie efektywne kosztowo, tj.
takie, dla ktorych koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosc¢ (QALY) nie
przekracza trzykrotnosci PKB per
capita
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OCENA FINANSOWA

OCENA FINANSOWA
) o . . TAK - przejdz do weryfikacy kalkulacyt kosztow
Koszt lekw/lekow we wntosku lub calkowity szacowany koszt el — :

n P . NIE - konieczna ocena efektywnosci kosztowe; terapii oraz opinia Wydzi:
leku/lekow w terapu ponizej 1 PKB/osobe w Polsce VIE - konteczna ocena efektywnosci kosztowe; terapti oraz opinta Wydziahy

Gospodarki Lekami dla zastepcy Dyrektora ds. Medycznych

Kalkulacja kosztow terapii jest wg WGL wyzsza lub rowna | TAK - przejdz do propozycys sposobu rozstrzygnicea
wycente dokonane] przez wnioskodawee NIE — skorvow kwote 1 przejdz do propozyvei: sposobu rozstrzyeniecta
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T OCENA FINANSOWA

Szacowanie kosztow terapii,
ew. ocena efektywnosci
kosztowe]

weryfikacja kalkulacji kosztow
terapii przedstawione]j przez
swiadczeniodawce



NF:! Narodowy Fundusz Zdrowia
Dolnoslaski Oddzial Wojewddzki we Wroctawiu

+

KONTYNUACJA TERAPII
Sciezka B

Procedura ma przebieg skrocony -
kluczowa jest ocena skutecznosci
I tolerancji stosowane]j terapii



Micakioriiaw alna
i lecweni




Narodowy Fundusz Zdrowia
1 k. . LR, T

KONTYNUACIJA TERAPII

KARTA OCENY WNIOSKEU {{'E.l:__'El-li B ) KONTYNUACTA LECZENIA - zal Nr 4 do Procedury

1

NE WNIOSKTU

IMIE T NAZWISKO

PESEL

ROZPOZINANIE WG ICD-10

LEK/LEKI

NE POPRZEDNIES ZGODY

DATA WYDANIA

OCENA FORAATNA

1. |Opima konsultanta

POZYTYWHNA (przejdz do pkt.2)

NEGATYWHA (przejdz do BRAK ZGODY)

BRAK (wezwij do nzupelnienia lub odeslij wniosek w celu poprawienia)

Podpisy 1 preczatk: czlonkow
2. |zespolu kwalifikmjacezo

OBECNE (przejdz do pkt 3)

BFAEK (wezwij do nzupelnienia lab odeslij wniosek w calu poprawienis)

Wszystkie pola wymagalne
3. ypelmone

TAFE (preejdz do pkt.4)

NIE (wazwij do uzupehienis hab odeslij wniosek w calu poprawienis)

Wykonak

Wers)a , paplerowa’” zzodna z
4. |werz)a elekiromicrng

TAFE (przejdz do pkt.5)

WIE (wezwij do uzupenienis ok odeslij wniosek w calu poprawienia)




KONTYNUACIA TERAPII

OCENAMERYTORYCZNA

r

Uzyskany efekt leczema wedlug
RESIST

CE (przejdz do pkt.6)

PR (przejdz do pkt.6)

D (przejdz do pkt.6)

PD (przejdz do BRAK ZGODY)

Ocena tolerancyi leczenia

bardzo dobra (przejdz do pkt. 7)

dobra (przejdz do pkt. 7)

sredma (przejdz do pkt. 7)

zla (przejdz do BRAK ZGODY)

REROMENDACIA PREZESA
AOTM

lub

RADY KONSULTACYJINEJ
AOTM

POZYTY WHNA (przejdz do pkt 8)

NEGATYWNA

BRAE
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OCENA SKUTECZNOSCI LECZENIA
(uzyskany efekt, wg RESIST: CR, PR,
SD, PD)

OCENA TOLERANCII leczenia (bardzo
dobra, dobra, srednia, zia)
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+ PROPOZYCJA SPOSOBU
ROZSTRZYGNIECIA

- ZGODA

«ZGODA WARUNKOWA (w przypadku braku
rekomendacji Prezesa lub Rady Konsultacyjnej AOTM)

«ZGODA POMIMO NEGATYWNE]
REKOMENDACIJI AOTM (dotyczy wylacznie

whnioskow o kontynuacje)

 BRAK ZGODY
OPINIA DLA DYREKTORA
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T DECYZJA DYREKTORA
+ZGODA (BEZ ZASTRZEZEN, WARUNKOWA)

Decyzja podjeta przez Dyrektora po raz
pierwszy obowiazuje w kazdym kolejnym
przypadku, do czasu wydania rekomendacji
przez Prezesa AOTM lub pojawienia sie nhowych,
istotnych okolicznosci mogacych mie¢ wplyw
na zmiane sposobu postepowania



NFZ gﬁéé@?ﬂ?ﬂ&diﬁ %;l@lngdzzkgmts W‘N/\f;i()z%awiu
JAK NIE
CHEMIOTERAPIA

NIESTANDARDOWA,
TO CO?
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DZIEKUJE ZA UWAGE

Joanna Krzywkowska



