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1. Wstep

W okresie od wrzesnia do grudnia 2019 roku Polska Koalicja Medycyny Personalizowanej we wspot-
pracy z Instytutem Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju oraz Zwigzkiem Pracodawcow Innowa-
cyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA przeprowadzita Il cykl siedmiu warsztatow na temat
.Praktycznych aspektéw zarzadzania przychodami z NFZ i ich wptywie na kondycje finansowa pod-
miotu leczniczego” Szczegdlna uwaga zostata poswiecona rozliczaniu badan molekularnych oraz
gospodarce produktami leczniczymi w szpitalu, a takze procedurom przetargowym w tym zakresie.

Warsztaty skierowane byty do kadry zarzadzajacej oraz pracownikow dziatow rozliczen, dziatow eko-
nomicznych, dziatow zamaowien publicznych i aptek przyszpitalnych.

Warsztaty poprowadzili eksperci praktycy: dr n. med. Beata Jagielska, Z-ca Dyrektora ds. Lecznic-
twa Otwartego i Rozliczen Swiadczen Zdrowotnych, Narodowy Instytut Onkologii — PIB, mec. Adam
Twarowski, Z-ca Przewodniczacego Komisji Bioetycznej przy Narodowym Instytucie Onkologii — PIB,
prof. dr hab. n. med. Joanna Chorostowska-Wynimko, Z-ca Dyrektora ds. Naukowych w Instytucie
Gruzlicy i Chordb Ptuc, dr n. med. Andrzej Tysarowski, Kierownik Pracowni Genetycznej, Narodowy
Instytut Onkologii — PIB, mgr inz. Magdalena Sakowicz, Kierownik Dziatu ds. Rozliczerr Swiadczen
Zdrowotnych, Narodowy Instytut Onkologii — PIB.

PROGRAM WARSZTATOW:

1. Jak finansowac badania genetyczne w ramach kontraktu z NFZ?

2. Rola patomorfologii i diagnostyki molekularnej w procesie diagnostyczno-terapeutycznym
w onkologii — znaczenie jakosci diagnostyki wykonywanej w chorobach nowotworowych

3. Gospodarka lekowa w podmiocie leczniczym w praktyce:
» Aktualne problemy zwiazane ze stosowaniem i rozliczaniem lekow
» Monitorowanie przez NFZ zamowien publicznych na leki
» Stosowanie wspotczynnikow korygujacych

» Praktyczne aspekty przygotowania zamowienia publicznego na leki w sytuacji monitorowa-
nia przetargu przez NFZ i stosowania wskaznikow korygujgcych
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4. Zarzadzanie przychodamiz NFZ w sytuacji zmiany organizacji i finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej:

» Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL)
» Jak analizowac przychody i monitorowac zmiany?
» Swiadczenia rozliczane za zgoda ptatnika i ich wptyw na realizacje ryczattu

» Zastosowanie wspotczynnikdw korygujacych oraz monitorowanie wzrostu przychodu
w przypadku swiadczen udzielanych w AOS i leczeniu szpitalnym

» Prowadzenie list oczekujacych i harmonogramaow przyjec¢ wg obecnej regulacji prawnej

» Odpowiedzialnos¢ podmiotu leczniczego za prowadzenie list oczekujacych w Swietle
obowigzujacych przepiséow

» Nowa rola dziatow rozliczeniowych
5. Kontrole NFZ w praktyce
6. Przyktady praktyczne

Bezptatne warsztaty zostaty zorganizowane w nastepujacych miastach:

26 wrzesnia 2019 Bydgoszcz (Centrum PARIS)
27 wrzesnia 2019 Gdynia (Pomorski Park Naukowo-Technologiczny)

10 pazdziernika 2019 Gorzow Wielkopolski (Wielospecjalistyczny Szpital Wojewodzki w Gorzowie
Wielkopolskim)

11 pazdziernika 2019 Opole (Opolskie Centrum Onkologii)

14 listopada 2019 Rzeszow (Rzeszowska Agencja Rozwoju Regionalnego S.A)

15 listopada 2019 Biatystok (SP ZOZ MSWIA Biatystok)

6 grudnia 2019 Warszawa (Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - PIB)

W warsztatach uczestniczyto tgcznie 306 osdéb.

W Bydgoszczy w Centrum PARIS w szkoleniu uczestniczyto 35 oséb z nastepujacych instytuci:
» Szpitala Uniwersyteckiego im. Biziela w Bydgoszczy
» Centrum Onkologii w Bydgoszczy
» Szpitala Powiatowego w Radomiu
» Kujawsko-Pomorskiego Centrum Pulmonologii w Bydgoszczy
» Szpitala Uniwersyteckiego nr 2 w Bydgoszczy
» Patuckiego Centrum Zdrowia sp. z 0.0.
» Szpitala Miejskiego w Toruniu
» Szpitala Klinicznego Przem. Panskiego w Poznaniu
» Specjalistycznego Szpitala Miejskiego w Toruniu
» Rejonowego Szpitala Specjalistycznego w Grudziadzu

» Wojewodzkiego Centrum Onkologii w todzi
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W Gdyni warsztaty zorganizowano w Pomorskim Parku Naukowo-Technologicznym, na ktére zgto-

sito

sie 59 0sob z nastepujacych osrodkow:

» Szpitali Pomorskich sp. z 0.0.

» Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku

» SPSZOZ w Leborku

» Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego w Olsztynie
» Szpitala im. M. Kopernika - Copernicus w Gdansku

» Kociewskiego Centrum Zdrowia w Starogardzie

» Pomorskiego Centrum Reumatologicznego w Sopocie

™

» Szpitala Specjalistycznego w Prabutach

» Pomorskiego Centrum Choréb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku
» Wojewoddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Stupsku

» Szpitala Miegjskiego w Elblagu

» Szpitala Miejskiego w Stupsku

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: MERCK, Amgen, Astra
Zeneca, Roche

W Gorzowie Wielkopolskim warsztaty odbyty sie w sali konferencyjnej w Wielospecjalistycznym
Szpitalu Wojewodzkim. tacznie uczestniczyto 45 osob z nastepujacych instytucii:

» Szpitala Uniwersyteckiego im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze
» Wielospecjalistycznego Szpitala Wojewddzkiego w Gorzowie Wielkopolskim

» Miedziowego Centrum Zdrowia w Lubinie

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: MSD, Novartis, Astra
Zeneca, Roche

W Opolu na szkolenie zorganizowane w Opolskim Centrum Onkologii, zgtosito sie 50 osdb z naste-
pujacych instytucji:
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» Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 4 w Bytomiu

» Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu

» Opolskiego Centrum Onkologii

» Dolnoslaskiego Centrum Transplantacji Komorkowych z Krajowym Bankiem Dawcow Szpiku
» Miedziowego Centrum Zdrowia w Lubinie

» Zespotu Szpitali Miejskich w Chorzowie

» Specjalistycznego Centrum Medycznego im. Sw. Jana Pawia |l w Polanicy Zdroju

» Szpitala Wojewodzkiego w Opolu

» Dolnoslaskiego Centrum Choréb Ptuc we Wroctawiu

» Centrum Onkologii, Oddziatu Gliwice

» Klinicznego Centrum Ginekologii, Potoznictwa i Neonatologii w Opolu



» Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji we Wroctawiu

» Przedstawiciele Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: MERCK, Amgen, Astra
Zeneca, Roche

Warsztaty w Rzeszowie zorganizowano w Rzeszowskiej Agencji Rozwoju Regionalnego S.A. dla 33
uczestnikdw z nastepujacych osrodkow:

v

» Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie Podkarpackim

™

» Szpitala Specjalistycznego w Chrzanowie

™

» Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie

» Klinicznego Szpitala Wojewddzkiego nr 1w Rzeszowie

» Klinicznego Szpitala Wojewddzkiego nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie
» Centrum Onkologii, Oddziatu w Krakowie

» Wojewddzkiego Szpitala im. Sw. Ojca Pio w Przemyslu

» SPZZOZ Sanatorium im. Jana Pawta Il w Gornie

» Wojewddzkiego Szpitala im. Sw. tukasza w Tarnowie

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: MSD, Novartis

W Biatymstoku szkolenie zorganizowano w szpitalu MSWiIA dla 24 uczestnikow z nastepujacych
instytucji:

» Przedstawicieli Podlaskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
» Biatostockiego Centrum Onkologii Apteka Szpitalna

» Biatostockiego Centrum Onkologii

» Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Biatymstoku

» SP ZOZ MSWiA Biatystok

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: Roche, Astra Zeneca,
Amgen

Podsumowanie Il cyklu warsztatow rozliczeniowych odbyto sie w Warszawie, w Centrum Konfe-
rencyjno-Edukacyjnym w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie dla 60 osob
Z instytucji:

» Dziatu Rozliczer Swiadczen Zdrowotnych, NIO - PIB

» Przedstawicieli todzkiego Oddziatu Wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
» Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc w Warszawie

» Instytutu Hematologii | Transplantologii w Warszawie

» Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie

» Rodzinnego Centrum Medycznego

» Wojewodzkiego Zespotu Zaktadow Opieki Zdrowotnej; Centrum Leczenia Ptuc i Rehabilitagji

w todzi —_—
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» Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie

» Szpitala w Siedlcach

» Mazowieckiego Centrum Leczenia Ptuc i Gruzlicy w Otwocku
» Centrum Onkologii w Katowicach

» Kociewskiego Centrum Zdrowia w Starogardzie Gdanskim

» Magodent Sp. z 0.0.

W spotkaniu uczestniczyli takze przedstawiciele firm farmaceutycznych: MSD, Nukleomed,
Merck, Amgen, Boehringer Ingelheim, Novartis, Pfizer, Roche, Allergan, GlaxoSmithKline

Uczestnicy warsztatow zostali poproszeni o wypetnienie ankiety ewaluacyjne;.

Zdecydowana wiekszos¢ osob, ktore wypetnity ankiety odpowiedziata, ze spotkanie spetnito ich
oczekiwania (ok. 60% ocenito na 5, ok. 30% na 4), w takim samym stopniu pozytywnie oceniona zo-
stata zawartosc tematyczna spotkan. Rownie wysoko (ok. 60% ocenito na 5) zostat oceniony poziom
prezentacji. Ocena mozliwosci praktycznego wykorzystania w pracy uzyskanych informacji 45% oce-
nito na 5; 46% na 4.

Najwiekszym zainteresowaniem cieszyly sie tematy:
» badania genetyczne,
» zasady rozliczania z NFZ,

» procedury zamowien publicznych (pojawity sie pojedyncze opinie, ze temat powinien byc¢
omaowiony bardziej szczegotowo),

» Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych, RDTL.

Zagadnienia o najwiekszej wartosci praktycznej to:
» rozliczanie badan genetycznych,
» postepowania przetargowe,
» zasady rozliczania z NFZ,

» Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych, RDTL.

W kolejnych czesciach raportu przedstawiono omowienie najwazniejszych tematow warsztatow
oraz rekomendacje.
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2. Finansowanie diagnostycznych
badan genetycznych w chorobach
nowotworowych w 2019 r.

Diagnostyczne badanie genetyczne w nowotworach - realne mozliwosci i potrzeby

Analiza genetyczna jest obecnie rutynowym elementem postepowania w diagnostyce nowotworow.
Wiedza na temat specyficznych nieprawidtowosci genetycznych, ktére sg obecne w komaoérkach no-
wotworu pacjenta jest niezbedna zarowno dla lekarza patologa, jak i lekarza klinicysty. Badanie ge-
netyczne w wielu przypadkach pozwala na ustalenie wiasciwego rozpoznania, a W procesie leczenia
- pomaga lekarzowi dokonac wyboru rodzaju optymalnej terapii. W ostatnich latach nastapit znacz-
ny postep w zakresie diagnostyki genetycznej nowotworow. Stata sie ona kluczowym elementem
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. W tym obszarze leczenia wprowadzane sga nowe
leki ukierunkowane molekularnie, stad planowanie terapii bezwzglednie wymaga oceny obecnosci,
badz braku okreslonych cech genetycznych komaérek nowotworu. Ponadto postep wiedzy, dotycza-
cy zmian genetycznych zwigzanych z powstaniem i progresjg nowotworow rozszerza przydatnosc
kliniczng oceny statusu gendw predyspozycji i genetycznych czynnikdw prognostycznych.

Wybér sposobu finansowania badan genetycznych przez NFZ

Wybor sciezki rozliczeniowej badan genetycznych, ktdre sa wykonywane w ramach diagnostyki
choréb nowotworowych, zalezy od kilku zasadniczych elementow. Przede wszystkim jest zalezny
od rozpoznania, obecnosci/lub braku okreslonych nieprawidtowosci genetycznych oraz kwalifikacji
do okreslonej terapii. Obecnie diagnostyczne badania genetyczne i molekularne moga byc¢ zlecane
i rozliczane w ramach czterech umow zawieranych z Narodowym Funduszem Zdrowia (schemat
nr 1). Istotna jest umiejetnosc¢ prawidtowego rozrézniania tych rodzajow Swiadczen i okolicznosci,
w ktérych mozemy przedstawic do rozliczenia rozne procedury czy produkty rozliczeniowe.

Zaleznie od rodzaju materiatu: archiwalngo lub aktualnego, pobranego w trakcie procedury diagno-
stycznej; w trakcie hospitalizacji lub porady ambulatoryjnej) istnieja nastepujace mozliwosci rozlicza-
nia Swiadczen diagnostycznych genetycznych:
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Lecznictwo Szpitalne™:
A. materiat pobrany podczas hospitalizacji — rozliczenie Swiadczenia do sumowania (zat. 1c),

B. materiat archiwalny dostarczony z innego osrodka lub pobrany w osrodku podczas innegj
hospitalizacji (tzw. materiat archiwalny: bloczki i szkietka) — rozliczenie w ramach umowy
w rodzaju: leczenie szpitalne — rozliczenie swiadczenia do sumowania (zat. 1c + zat. b).

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna:

A. materiat pobrany w trakcie procedury diagnostycznej ambulatoryjnej — rozliczenie w ramach
umowy w rodzaju: swiadczenia odrebnie kontraktowane (510.00.0000041) kompleksowa dia-
gnhostyka genetyczna chordb nowotworowych?,

B. materiat pobrany podczas porady (5.03.00.0000021) — Wykrywanie RNA/DNA za pomoca
badanr molekularnych (PCR/PFGE)?.

Programy lekowe*:

A. badania genetyczne wykonywane w trakcie kwalifikacji do programu lekowego dotyczacych
choroéb hematoonkologicznych finansowane w ramach odpowiedniego ryczattu diagnostycz-
nego,

B. finansowanie ponownie wykonanych badan genetycznych (w trakcie terapii) w programie
leczenia niedrobnokomarkowego raka ptuca w ramach ryczattu za diagnostyke w programach
lekowych.

Schemat nrl

Finansowanie diagnostycznych badan genetycznych w ramach umow zawieranych z Narodo-
wym Funduszem Zdrowia.

AOS SOK
Ambulatoryjna Swiadczenia
Opieka Zdrowotne
Specjalistyczna Kontraktowane
Odrebnie

PROGRAMY LECZENIA
LEKOWE SZPITALNE

1. Zarzadzenie nr184/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjali-
styczne.

2. Zarzadzenie Nr 83/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania

i realizacji umow w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

3. Zarzadzenie Nr182/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna.

4. Zarzadzenie Nr 75/2018//DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
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2.1 Finansowanie diagnhostycznych badan genetycznych w ramach umowy swiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie

W Zarzadzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie, w katalogu zakresow
w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie umieszczono produkt ,kompleksowa
diagnostyka genetyczna chordb nowotworowych” (tabela nr1). Swiadczenie to umozliwia rozliczanie
badan genetycznych wykonanych z materiatu tkankowego lub cytologicznego pobranego w trak-
cie biezacej hospitalizagji lub badania wykonanego z materiatu archiwalnego, wczesniej pobranego,
pochodzgcego z uprzedniej hospitalizacji lub dostarczonego przez chorego/rodzine. Nalezy pamie-
tac, ze swiadczenie rozliczone moze byc¢ w trybie ambulatoryjnym. Wartos¢ punktowa swiadczenia
wynosi obecnie 532,51 pkt.

Tabela nrl

Katalog zakresow w rodzaju: swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.

S warunki wykonania
S8 | g% 25 gE e
= N 38 S| 2E| ST
[} o - < = = E Bl
S |g=| €8 | 22|85 | 2=
nazwa = |6 58 |gE§| 2L l¢9¢E
Lp. kod zakresu kod produktu nazwa produktu o s = ] =5 | >=>=| =
zakresu 5 22| gye |33 %38
= © S s |2k | 2E|L2<
1%) “— T = C S © [y}
e | g 3 |85  8e| 8e
T ° | T8 88 88|
= e |leaz| 82 &=
=123 8%| 2
1 2 3 4 5 6 7 9 10 11
kompleksowa diagnostyka
13 5.10.00.0000041 genetyczna choréb punkt 532,51 X
nowotworowych
. kompleksowa diagnostyka
badania .
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Warunki wymagane dla swiadczenia kompleksowa diagnostyka genetyczna okreslono w zatgczni-
ku nr 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej cz. | lit. M Ip. 913-916 przedstawiono ponizej w tabeli nr 2.
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Tabela nr 2

Warunki realizacji badan genetycznych w ramach umowy: swiadczenia zdrowotne kontraktowa-
ne odrebnie

M. Badania genetyczne

Lp. | KodICD-9 Nazwa Swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczenia
913 Brak kodu | Klasyczne badania cytogenetyczne (techniki | 1. Poradnia genetyczna z medycznym laboratorium diagnostycznym wpisa-
prazkowe - prazki GTG, CBG, Ag-NOR, nym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych lub medyczne
QFQ, RBG i wysokiej rozdzielczosci HRBT z | laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagno-
analizg mikroskopowa chromosomaow) stow Laboratoryjnych.
2. Personel:
1) lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej oraz diagnosta labo-
ratoryjny ze specjalizacjg w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej,
w przypadku prenatalnej i postnatalnej diagnostyki genetycznej chorob
nienowotworowych oraz nowotworow dziedzicznych lub
2) diagnosta laboratoryjny ze specjalizacjg w dziedzinie laboratoryjnej
914 Brak kodu | Cytogenetyczne badania molekularne genetyki medycznej w przypadku ldiagnostykj ggnetycznej nabytych zmian
(obejmuje analize FISH - hybrydyzacja in nowotworowych lub innych chordb niewymienionych w pkt 1.
situ z wykorzystaniem fluorescencji - do
chromosomow metafazowych iprometafa- | 3. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
zowych oraz do jader mtgrfazowych | 1) mikroskop;
z sondami molekularnymi centromerowymi, '
malujacymi, specyficznymi, telomerowymi, | 2) termocykler.
Multicolor-FISH) 3) wirowka preparacyjna;
4) pipeta automatyczna;
5) sprzet niezbedny do analizy kwasow nukleinowych.
4. Kryteria kwalifikacji os6b wymagajacych udzielenia $wiadczenia:
1) w ramach badan prenatalnych dla kobiet w cigzy, spetniajacych co naj-
mniej jedno z ponizszych kryteriow:
a) wiek ciezarnej powyzej 35 lat,
b) wystapienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub
dziecka,
c) stwierdzenie wystapienia strukturalnych aberracji chromosomowych
u ciezarnej lub u ojca dziecka,
d) stwierdzenie znacznie wiekszego ryzyka urodzenia dziecka dotknietego
chorobg uwarunkowang monogenetycznie lub wieloczynnikows,
(PCRijej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD, badan biochemicznych wskazujgcych na zwiekszone ryzyko aberracji
sekwencjonowanie i inne) dobranymi chromosomowej lub wady ptodu;
w zaleznosci od wielkosci i rodzaju mutacji | 2) w kompleksowej diagnostyce genetycznej choréb nowotworowych;
3) w kompleksowej diagnostyce genetycznej chorob nienowotworowych
z uwzglednieniem cytogenetycznych badan molekularnych dla nastepuja-
cych grup pacjentow:
a) zespoty aberracji chromosomow autosomalnych (np. Downa, Edwardsa,
Patau, zespoty czesciowych delecji i duplikacji autosomow - tacznie
ponad 400 zespotow spowodowanych duzym niezrownowazeniem
materiatu genetycznego autosomow),
916 | Brakkodu | Badania biochemiczne lub enzymatyczne b) zespoty mikrodelecji (np. Prader-Willi, Angelman, cri du chat, Wolf

-Hirschhorn, Miller-Dieker, CATCH22, Langer-Giedion, siatkowczak,
Rubinstein-Taybi, Williams, WAGR i inne - tgcznie okoto 40 zespotdw),




Lp.

Kod ICD-9

Nazwa Swiadczenia gwarantowanego

Warunki realizacji swiadczenia

c) zaburzenia cielesno-ptciowe (np. zespot Klinefeltera i Turnera oraz ich
warianty, zaburzenia determinacji ptci, wady rozwojowe narzadow
ptciowych, zaburzenia okresu dojrzewania, pierwotny i wtorny brak
miesigczki, hipogonadyzm),

d) brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizjologicznego (np. niedobor
wzrostu i masy ciata, opoznienie rozwoju psychoruchowego),

e) izolowane wady rozwojowe 0 genetycznej etiologii (matogtowie, wady
sercaiinne),

f) zespoty wad rozwojowych (ponad 3000 sklasyfikowanych zespotow
- w ogromnej wiekszosci o etiologii genetycznej),

g) uposledzenie umystowe - bez towarzyszacych zaburzen lub jako czes¢
zespotow wad oraz chordb metabolicznych (spowodowane aberracjami
chromosomowymi, subtelomerowymi, uwarunkowane jednogenowo
lub wieloczynnikowo),

h) autyzm, nadpobudliwos¢, zaburzenia zachowania mogace byc czescia
zespotu genetycznego,

i) genetycznie uwarunkowane wady rozwojowe i choroby narzadu wzroku,

j) dysplazje kostne (achondroplazja, hypochondroplazja, pseudoachon-
droplazja, NP, SEDC, SEMDC, Marshall, Stickler, diastrophic dwarfism,
campomelic dwarfism, metatrophic dwarfism, dysplazja obojczykowo-
-czaszkowa i inne),

k) mukowiscydoza i inne choroby genetyczne z zajeciem uktadu oddecho-
wego,

) choroby neurologiczne i neurodegeneracyjne uwarunkowane genetycz-
nie (np. rdzeniowy zanik miesni — wszystkie formy, opuszkowo-rdze-
niowy zanik miesni, ataksje rdzeniowo-mozdzkowe, ataksja Friedreicha,
choroba Charcot-Marie-Tooth, choroba Huntingtona i inne choroby
neurodegeneracyjne),

m) choroby pierwotnie miesniowe o genetycznej etiologii (dystrofie mie-
$niowe Duchenne'a i Beckera, dystrofia miotoniczna i inne genetycznie
uwarunkowane choroby miesni),

n) zespoty z postepujacg czesciowa hipoplazja lub hiperplazja ciata,

0) genetycznie uwarunkowane choroby skory (dysplazje ektodermalne
iinne),

p) choroby serca o genetycznej etiologii (zespdt CATCH22, zespot wydtuzo-
nego QT, kardiomiopatie i inne),

a) choroby spowodowane genetycznie uwarunkowanymi defektami kola-
genu i mutacjami w innych genach o podobnej funkgji,

r) choroby metaboliczne uwarunkowane genetycznie (dla ktérych nie ma
odrebnych poradni specjalistycznych),

s) gtuchota uwarunkowana genetycznie,

t) inne okreslone choroby genetycznie uwarunkowane (mitochondrialne
iinne),

u) niepowodzenia rozrodu (brak cigzy, wrodzony brak nasieniowodow,
zaburzenia spermatogenezy, poronienia nawykowe, wczesne obumarcia
cigzy, porody martwe, zgon dziecka w okresie perinatalnym).
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2.2. Finansowanie diagnostycznych badan genetycznych w ramach umowy ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

W niektérych sytuacjach klinicznych w przypadku koniecznos$ci wykonania analizy RNA/DNA za po-
moca badan molekularnych (PCR/PFGE), do rozliczenia wykorzystywane jest $wiadczenie w ramach
Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Produkt rozliczeniowy
(5.03.00.0000021) wykrywanie RNA/DNA za pomocqg badari molekularnych (PCR/PFGE) o wartosci
punktowej 301 pkt. znajduje sie w katalogu produktow odrebnych (tabela nr 3), a warunki realizagji
Swiadczenia okresla zat. nr 2 | do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowa-
nych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Tabele nr 3

Katalog produktow odrebnych

wartodc Warunki realizacji zgodne
lp. kod nazwa swiadczenia rozliczanego 7 Rozporzadzeniem AOS
punktowa . :
okreslone w:
1. 2. 3. 4 5.
13. | 5.02.00.0000021 | wykrywanie RNA/ DNA za pomoca badan molekularnych (PCR/ PFGE) 301 zat Nr21

PKMP dostrzega koniecznos¢ implementacji rozwigzan finansowania diagnostycznych badan ge-
netycznych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. W wielu sytuacjach Klinicznych istnieje ko-
niecznos¢ wykonania oznaczen genetycznych juz na poziomie ambulatoryjnym.

2.3. Finansowanie diagnostycznych badan genetycznych w ramach umowy leczenia
szpitalnego

W styczniu 2017 roku opublikowano zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju (z pozn. zm.). Zapisy zarzarzadzania ze
stycznia 2017 roku umozliwiaty rozliczanie badan diagnostycznych genetycznych wytacznie wykony-
wanych z materiatu pochodzacego z biezacej hospitalizacji. Z poczatkiem 2018 roku wprowadzono
mozliwos¢ rozliczania diagnostycznych badan genetycznych/ molekularnych w trybie ambulatoryj-
nym wykonanych z materiatu archiwalnego pobranego rowniez u innych swiadczeniodawcow.

Obecnie obowiazujaca podstawa prawna, ktéra umozliwia rozliczanie diagnostycznych badan ge-
netycznych w lecznictwie szpitalnym to zarzadzenie Nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie okre-
Slenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- $wiadczenia wysokospecjalistyczne. W zatacznikach do w/w zarzgdzenia zawarto podstawowe in-
formacje o zasadach rozliczenia badan genetycznych podstawowych, ztozonych i zaawansowanych
badaniach genetycznych w chorobach nowotworowych (schemat nr 2):



»  Zatacznik nrlc — Katalog produktow do sumowania.
»  Zatgcznik nr7 - Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych.

»  Zatacznik nr1b — Katalog produktow odrebnych.

Schematnr?2

Rodzaje produktow rozliczeniowych dt. badan genetycznych w katalogu produktow do sumowania

Zatacznik 1c | Katalog produktéw do sumowania:

Podstawowe badania genetyczne w chorobach nowotworowych
(kod 5.53.01.0005001) 649 zt

Ztozone badania genetyczne w chorobach nowotworowych
(kod 5.53.01.0005002) 1298 zt

Zaawansowane badania genetyczne w chorobach nowotworowych
(kod 5.53.01.0005003) 2434 zt

MOZLIWOSC SUMOWANIA TYLKO Z GRUPAMI JGP Z KATALOGU 1la

MOZLIWOSC ROZLICZENIA W PAKIECIE ONKOLOGICZNYM

Badania genetyczne mozemy rozliczy¢ jako procedury do sumowania tylko z grupa JGP, z katalogu
Ta, w trybie hospitalizacji niezaleznie od czasu jej trwania lub w trybie ambulatoryjnym. Nie moze-
my rozlicza¢ tych produktow w trakcie innych hospitalizacji np. hospitalizacji do chemioterapii czy
radioterapii. Rozliczajac diagnostyczne badania genetyczne jako procedury do sumowania z JGP
(Jednorodnych Grup Pacjentow) nalezy pamietac, ze niezbednym warunkiem jest uzasadnienie ko-
niecznosci hospitalizacji chorego w dokumentacji medycznej, w trakcie ktoérej odbyto sie pobranie
materiatu diagnostycznego. W praktyce oznacza to, ze Swiadczenia, ktére mogtyby by¢ udzielone
w trybie ambulatorium, nie moga byc¢ finansowane z zakresu lecznictwa szpitalnego.

Swiadczeniodawcy, ktorzy realizuja ustugi medyczne na podstawie karty diagnostyki i leczenia onko-
logicznego (DiLO) majg mozliwosc rozliczenia badan genetycznych w pakiecie onkologicznym.

Podstawowymi warunkami rozliczenia badan genetycznych (tabela nr 4) w zakresie umowy lecznic-
twa szpitalnego w chorobach nowotworowych w ramach hospitalizacji sa:
» przyjecie chorego do szpitala/oddziatu z uzasadnieniem hospitalizadji,

» wystawienie skierowania na badanie genetyczne w ramach okresu hospitalizacji oraz pozy-
skanie swiadomej zgody pacjenta na badanie genetyczne,

» pobranie materiatu do badania genetycznego w datach hospitalizacji,

» wykonanie jednego z badan wskazanych w kategorii szczegotowej okreslonych w zatgczni-
ku nr 7 (zgodnie z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach ztosliwych
rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),

» postawienie rozpoznan z listy rozpoznani ICD-10 zawartych w zatgczniku nr 7,
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» wskazanie swiadczenia do sumowania swiadczenia do grupy JGP — po otrzymaniu wyniku
badania genetycznego.

Do rozliczenia mozna wykazac tylko jeden rodzaj badania genetycznego/molekularnego (albo
prostego, albo ztozonego, allbo zaawansowanego). Nie mozna wykazywac tacznie produktow
o kodach: 5.53.01.0005001, 5.53.01.0005002, 5.53.01.0005003.

Nie mozna taczy¢ ww. swiadczen z produktem o kodzie: 510.00.0000041 "kompleksowa dia-
gnhostyka genetyczna w chorobach nowotworowych” z zakresu: badania genetyczne z katalo-
gu swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie.

WAZNE:

Pobranie materiatu do badania genetycznego w trakcie hospitalizacji (zabiegu/operacji) mozliwe jest
dowykonania w oddziale, ktéry realizuje Swiadczenia w zakresach okreslonych zapisami Zarzadzenia
Prezesa NFZ. Obecnie istnieje mozliwosc rozliczania badan diagnostycznych genetycznych w 14 za-
kresach, zarébwno zachowawczych jak i zabiegowych:

1. chirurgia dziecieca: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
chirurgia klatki piersiowej: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
chirurgia onkologiczna: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
choroby ptuc/choroby ptuc dla dzieci — hospitalizacja pakiet onkologiczny,
endokrynologia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
gastroenterologia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
ginekologia onkologiczna: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,

hematologia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,

© O N O U A WN

neurochirurgia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,

S

onkologia i hematologia dziecieca: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
11. onkologia kliniczna: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,
12. otorynolaryngologia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny,

13. potoznictwo i ginekologia/pot. i gin. —drugi p. ref/pot. i gin. - trzeci p. ref./hospitalizacja — pakiet
onkologiczny,

14. urologia: hospitalizacja/hospitalizacja — pakiet onkologiczny.
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Rodzaj zastosowanej technologii diagnostycznej decyduje o tym, ktoéry produkt rozliczeniowy: bada-
nie proste, ztozone czy zaawansowane badanie genetyczne, mozna wykazac¢ do rozliczenia zgodnie
z zatgcznikiem nr 7 do Zarzgdzenia Prezesa NFZ nr 184/2019/DSOZ — Wykaz badan genetycznych
w chorobach nowotworowych. Zatgcznik nr 7 zawiera techniki diagnostyczne mozliwe do zastoso-
wania w diagnostyce genetycznej nowotworow ztosliwych, rekomendowane przez polskie towarzy-
stwa naukowe oraz wytyczne ekspertow w dziedzinie genetyki onkologicznej. Zakresy badan gene-
tycznych podzielono na badania proste, ztozone i zaawansowane.

Przedstawiona ponizej tabela nr 5 (zatgcznik nr 7) zawiera zakresy badan diagnostycznych genetycz-
nych i odpowiadajgce im kategorie szczegdtowe.

Tabela nr 5
Zakresy metodyczne badan genetycznych w chorobach nowotworowych

Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych
(ICD-10: C15 — C20, C34, C38, C40, C41, C43, C47, C48, C49, C50, C56, C57, C64, C69, C70, C71, C72, C73, C74,
C82, C83, C85, C88, C90.0, C90.1, C90.2, C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, C93.1, D33, D45, D46, D47, D76-- z rozsze-

rzenieniami do pieciu znakéw)

1.1. Analiza kariotypu w komaorkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody pragz-
kowej

1.2. FISH?/I1SH? (fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) do komodrek nowotworowych
z zastosowaniem jednej sondy DNA lub sondy z zestawem kontrolnym

1. Proste badanie 1.3. Prosty test — badanie molekularne
genetyczne

Analiza jednej lub kilku mutacji wykrywanych w od jednego do 6 amplikonow przy uzy-
ciu reakcji PCRY/ sekwencjonowania Sangera / prostych zestawow diagnostycznych

lub analiza ekspresji / obecnosci genu lub kilku genow (w tym gendw fuzyjnych) przy
uzyciu metody real-time PCR (RQ-PCR).

2.1. Analiza kariotypu w komaorkach nowotworowych przy uzyciu dwu lub kilku metod
prazkowych

2.2. Analiza kariotypu w komadrkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody
prazkowej z réwnolegta analizg FISH? z uzyciem 1-2 sond lub z prostym badaniem
molekularnym

2.3. FISH?/ISH3) do komorek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 2
do 3 sond)

2.4. FISH? do komdrek nowotworowych z zastosowaniem zestawu sond (od 1 do 2
sond) z réwnolegtg analizg kariotypu lub z prostym badaniem molekularnym

Ztozone badanie > ; ) - )
2. 2.5. C-Ig-FISH? (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) ocena statusu kilku gendw w wy-

genetyczne : > i A X A .
odrebnionej populacji plazmocytéw (zestaw sond zgodnie z zaleceniami klinicznymi)

2.6. Ztozony test — badanie molekularne

Analiza 6-40 amplikonow metodg sekwencjonowania Sangera lub NGS

lub analiza przy uzyciu prostej reakcji PCR1) z dodatkowym zastosowaniem Southern
Blot

lub badanie mutacji dynamicznych

lub analiza duplikacji/delecji

lub analiza metylacji
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3.1. Analiza kariotypu w komaorkach nowotworowych przy uzyciu jednej metody
prazkowej z rownolegtymi badaniami analizg FISH z uzyciem >2 sond lub z badaniem
molekularnym (2 proste lub 1 ztozone badanie molekularne)

3.2. FISH/ISH23) do komorek nowotworowych z zastosowaniem zestawu co najmniej
Zaawansowane 4 sond lub z zastosowaniem co najmniej 3% sond z réwnolegtym badaniem moleku-

3. badanie genetyczne | 2rMym

3.3.Test zaawansowany — badanie molekularne

Profil ekspresji genow GEP (Gene Expresion Profiling) — rozne zestawy diagnostyczne
dedykowane poszczegolnym nowotworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyzej 40 amplikonow)

1) badanie metodg PCR lub modyfikacjami tej metody (RT-PCR, RQ-PCR, nested-PCR, real time PCR i inne)

2) oznaczenie FISH uzyte w tabeli oznacza fluorescencyjng hybrydyzacje in situ

3) oznaczenie ISH uzyte w tabeli oznacza niefluorescencyjng hybrydyzacje in situ (np. CISH, SISH i metody pokrewne)

4)w NDRP:2 (dwu) sond, o ile w rownolegtym badaniu molekularnym nie stwierdzono klinicznie istotnych mutacji i w badaniu immunohi-

stochemicznym potwierdzono obecnosc istotnego klinicznie biatka fuzyjnego

Refundacja diagnostycznych badan genetycznych jest zalezna od rodzaju postawionego rozpozna-
nia wedtug kodu ICD-10 (tabela nr 6). Oznacza to, ze badania zlecone pacjentom z rozpoznaniami
spoza powyzszej listy obecnie nie sa finansowane w ramach umowy lecznictwo szpitalne, a jedynie
w ramach umowy w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie czy umowy ambula-
toryjna opieka specjalistyczna.

Nalezy pamietac, ze badania genetyczne w chorobach nowotworowych mozemy rowniez rozliczy¢
w pakiecie onkologicznym jako swiadczenia nielimitowane.

Warunki jakie muszg spetniac Swiadczenia w pakiecie onkologicznym to:

1. uzyskanie rozpoznania ICD-10 z listy z zatgcznika nr 7 zgodne z rozpoznaniami pakietowymi (li-
sta pakietowych rozpoznan ICD-10 zawarta jest w § 15.3 Zarzadzenie Nr 185/2019/DSOZ Prezesa
NFZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie szczegotowych warunkow umow w systemie podsta-
wowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej).

2. oraz wygenerowana karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (DiLO).

W przypadku odpowiedniego rozpoznania pakietowego i braku karty DiLO Swiadczenia wowczas
rozliczamy wowczas w zakresie swiadczen poza pakietem onkologicznym.

Przyktadowo rozpoznania ICD-10: D33.7, D33.9, D479, D76.1, D76.2, D76.3, ktdre wystepuja na tej liscie
rozpoznan w zatgczniku nr 7 Zarzqdzenia nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ nie moga by¢ rozliczone
w pakiecie onkologicznym, poniewaz nie wystepuja na liscie rozpoznan pakietowych. Zatem rozli-
czymy badania genetyczne z tymi rozpoznaniami w ryczatcie.



Tabela nr 6
Rozpoznania ICD-10 z zatgcznika 7 Zarzadzenia nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ

Rozliczenie badan genetycznych w zakresach
pakiet onkologiczny lub ryczatt
dla wyspecyfikowanych rozpoznan ICD-10
z zatacznika nr 7

Rozpoznania ICD-10 (z rozszerzenieniami do pieciu znakéw) z zatacznika nr 7

C15 Nowotwor ztosliwy przetyku

C16 Nowotwor ztosliwy zotadka

C17 Nowotwor ztosliwy jelita cienkiego

C18 Nowotwor ztosliwy jelita grubego

C19 Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego

C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy

C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca

(38 Nowotwor ztosliwy serca, srodpiersia i optucnej

C40 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzastki stawowej konczyn
C41 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzastki stawowej o innym i nieokreslonym umiejscowieniu
C43 Czemiak ztosliwy skory

mozliwos¢ rozliczenia w pakiecie onkologicznym

C47 Nowotwory ztodliwe nerwdw obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego
C48 Nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej

C49 Nowotwory ztosliwe tkanki tacznej i innych tkanek miekkich

C50 Nowotwor ztosliwy piersi

C56 Nowotwor ztosliwy jajnika

C57 Nowotwor ztodliwy innych i nieokreslonych zenskich narzadow ptciowych

C64 Nowotwor ztosliwy nerki za wyjatkiem miedniczki nerkowe;

C69 Nowotwor ztosliwy oka

C70 Nowotwor ztosliwy opon

C71 Nowotwor ztosliwy mozgu

C72 Nowotwor ztodliwy rdzenia kregowego, nerwow czaszkowych iinnych czesci central- | mozliwos¢ rozliczenia w pakiecie onkologicznym
nego systemu nerwowego

C73 Nowotwor ztosliwy tarczycy

C74 Nowotwor ztosliwy nadnerczy

(82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy)

(83 Chtoniaki nieziarnicze rozlane

(C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniakow nieziarniczych
(88 Ztosliwe choroby immunoproliferacyjne

(92.0 Ostra biataczka szpikowa

(921 Przewlekta biataczka szpikowa

(C93.1 Przewlekta biataczka monocytowa

D33.0 Mdzg, nadnamiotowe
D33.1 Mdzg, podnamiotowe

D33.2 Mozg, nie okreslony mozliwosc rozliczenia w pakiecie onkologicznym
D33.3 Nerwy czaszkowe

D33.4 Rdzen kregowy

D33.7 Inne okreslone czesci centralnego Systemu nerwowego rozliczenie wytacznie w ryczatcie

D33.9 Centralny system nerwowy, nie okreslony rozliczenie wytacznie w ryczatcie

D45 Czerwienica prawdziwa mozliwos¢ rozliczenia w pakiecie onkologicznym
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D470 Guzy histiocytow i komaorek tucznych o niepewnym lub nieznanym charakterze
D471 Przewlekta choroba uktadu wytworczego szpiku

D472 Gammopatia monoklonalna

D47.3 Samoistna trombocytopenia (krwotoczna)

D47.7 Inne okreslone nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu
krwiotworczego, limfatycznego i tkanek pokrewnych

mozliwos¢ rozliczenia w pakiecie onkologicznym

D47.9 Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu krwiotworczego, limfa-
tycznego i tkanek pokrewnych, nie okreslone

D76.0 Histiocytoza z komorek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej mozliwosc rozliczenia w pakiecie onkologicznym

rozliczenie wytacznie w ryczatcie

D76.1 Lymfohistiocytoza z erytrofagocytoza

D76.2 Zespot hemofagocytowy zwigzany z zakazeniem rozliczenie wytacznie w ryczatcie

D76.3 Inne zespoty histiocytowe

2.4. Finansowanie diagnostycznych badan genetycznych z materiatu archiwalnego
w ramach umowy leczenia szpitalnego

Od stycznia 2018 r w Zarzqdzeniu Nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dn.30 listopada 2017 w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne wprowadzono nowe
zasady finansowania diagnostycznych badan genetycznych m.in. badania genetyczne z materiatu
archiwalnego (schemat nr 3).

Schematnr3

Warunki realizacji swiadczenia badanie genetyczne z materiatu archiwalnego

Zatacznik 1b | Katalog produktéw odrebnych Zatacznik 1c | Katalog produktéw do sumowania

Badanie genetyczne materiatu archiwalnego Podstawowe badania genetyczne w chorobach
(kod 5.52.01.0001511) O zt nowotworowych (kod 5.53.01.0005001) 649 zt
lub
Ztozone badania genetyczne w chorobach
+ nowotworowych (kod 5.53.01.0005002) 1298 z

w sytuacji koniecznosci modyfikacji
ustalonego planu leczenia,

koniecznos¢ sprawozdania pierwotnej lub

daty pobrania materiatu do badan, Zaawansowane badania genetyczne w choro-
bach nowotworowych

(kod 5.53.01.0005003) 2434 zt

w trybie ambulatoryjnym,

mozliwos¢ rozliczenia w pakiecie onkolo-
gicznym,
MOZLIWOSC SUMOWANIA
TYLKO Z GRUPAMI JGP Z KATALOGU 1a




Swiadczenie badanie genetyczne z materiatu archiwalnego (kod 5.52.01.000151]1) jest przeznaczo-
ne dla procedury ambulatoryjnej, ale rozliczane w umowie szpitalnej. Podstawa jest wskazanie do
rozliczenia Swiadczenia pobytowego 5.52.01.0001511 Badanie genetyczne materiatu archiwalnego o
wartosci punktowej ,0" i dosumowanie odpowiedniej procedury diagnostycznej z katalogu 1c.

Nalezy miec¢ na uwadze, ze materiat archiwalny moze byc¢ pobrany réwniez u innego swiadczenio-
dawcy w trakcie swiadczen w trybie szpitalnym czy ambulatoryjnym, ktéry bedzie poddany ponow-
nej ocenie molekularnej. Nie obowigzuje warunek czasowy tj. procedura pobrania materiatu mogta
zaistnie¢ wiele miesiecy lub lat przed obecnym wykonaniem badania diagnostycznego genetycz-
nego.

Obecny stan prawny uniemozliwia rozliczenie w trybie ambulatoryjnym badan genetycznych pobra-
nych z materiatu Swiezego, np. krwi.

Warunkiem rozliczenia badania genetycznego z materiatu archiwalnego jest m.in. wykazanie
w dokumentacji medycznej koniecznosci wykonania Swiadczenia w oparciu o decyzje medyczna tj.
zmiane planu dotychczasowego leczenia. Sformutowanie ,modyfikacja planu leczenia” nie oznacza
w tym wypadku swiadczenia 5.53.01.0001000 Plan leczenia onkologicznego (konsylium).

Warunki do spetnienia w celu rozliczenia badania molekularnego z materiatu archiwalnego:

» Badanie molekularne materiatu archiwalnego musi byc¢ zlecone w trybie ambulatoryjnym
(w ramach umowy leczenie szpitalne).

» W dokumentacji medycznej nalezy wskazac¢ koniecznos¢ modyfikacji ustalonego planu le-
czenia.

» Nalezy wystawic¢ skierowanie na badanie molekularne oraz pobrac¢ swiadoma zgode pacjenta
Nna badanie ze wskazaniem rozpoznania ICD-10 zgodnego z wykazem badan genetycznych
w chorobach nowotworowych — zatacznik nr 7 do zarzadzenia.

» Niezbedne jest sprawozdanie pierwotnej daty pobrania materiatu, czyli daty zabiegu/operadiji,
podczas ktorej w przesziosci zostat pobrany aktualnie badany materiat archiwalny.

» Istnieje mozliwose rozliczenia w pakiecie onkologicznym.

2.5. Sposéb organizacji rozliczenia diagnostycznych badan genetycznych z materiatu
archiwalnego w trybie ambulatoryjnym w szpitalu

Nowe zasady rozliczania materiatu archiwalnego w trybie ambulatoryjnym, ale w ramach umowy
lecznictwa szpitalnego, obliguja $wiadczeniodawcoéw do dokonania zmian w systemie rozliczenio-
wym oraz w szpitalnym systemie informatycznym. Niezbedne jest utworzenie w strukturze szpital-
nego systemu informatycznego wyodrebnionej w ambulatorium komarki organizacyjnej ze zmapo-
wana elektroniczng umowa (umx) lecznictwo szpitalne, przypisang danemu oddziatowi, w ramach
ktorej odbedzie sie rozliczanie ww. Swiadczenia.
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Nazwa nowej, wyodrebnionej komaorki organizacyjnej moze by¢ tak naprawde dowolna. Czesto
Swiadczeniodawcy uzywajg okreslen: gabinet wirtualny, gabinet badan genetycznych, czy oddziat-
pobyt ambulatoryjny. Najwazniejszy warunek jaki musi spetnia¢ utworzona komaorka organizacyjna
w szpitalnym systemie informatycznym, to mozliwos¢ wykazania omawianych produktow rozlicze-
niowych z umowy szpitalnej w trybie ambulatoryjnym.

Schemat nr 4

Zadania i wspotpraca komorek organizacyjnych w podmiocie leczniczym w procesie rozliczenia
diagnostycznych badan genetycznych z materiatu archiwalnego

DZIAL ROZLICZEN

Wiedza na temat: Infrastruktury informatycznej

umozliwiajacej rozliczanie badar molekularnych

oraz systemowych mozliwosci rozliczania badan
molekularnych.

DIAGNOSTYCZNE BADANIA
GENETYCZNE Z MATERIALU SN
ARCHIWALNEGO W TRYBIE Konfiguracja w szpitalnym systemie

AMBULATORYINYM informatycznym komaorki organizacyjne;j

tzw. ,wirtualny gabinet”.

LEKARZE

Wiedza na temat mozliwosci rozliczania badan
molekularnych.

Zlecanie badan; pozyskanie zgody pacjenta.

Przebieg catego procesu zwigzanego z wdrozeniem schematow postepowania w przypadku rozli-
czenia diagnostycznych badan genetycznych z materiatu archiwalnego stwarza swiadczeniodaw-
com wiele problemadw. Brak zrozumienia i wspdtpracy kierownikéw poszczegdlnych komaorek orga-
nizacyjnych: dziatu rozliczen, dziatu informatyki, kierownikdow i personelu (sekretarek medycznych,
lekarzy) oddziatow oraz podstawowej wiedzy na temat rozliczania w ramach mozliwosci wynikaja-
cych z zarzadzen Prezesa NFZ, przyczynia sie do koniecznosci finansowania badar molekularnych
ze srodkow wiasnych osrodka.

Prawidtowy przebieg catego procesu zwiazanego z diagnostyka molekularng, ktérego efektem po-
winno by¢ prawidtowo rozliczone swiadczenie, uzalezniony jest od wspodtdziatania | zaangazowania
pracownikow odpowiednich komorek organizacyjnych w podmiocie leczniczym. W praktyce to
Dziaty Rozliczen Swiadczen Zdrowotnych posiadaja najszerszg wiedze z obowigzujacych zarzadzen
Prezesa NFZ, ktore okreslaja zasady rozliczania, warunki jakie nalezy spetniac realizujac Swiadczenia.
Dlatego koordynacja catego procesu powinna by¢ po stronie tego dziatu. Konieczne jest rowniez
oddelegowanie zadan do dziatow biorgcych udziat w procesie organizacji m.in. do Dziatu Informa-
tyki — przygotowanie i konfiguracja komaorki organizacyjnej w szpitalnym systemie informatycznym
z mozliwoscia rozliczenia badan genetycznych z materiatu archiwalnego. Niezbedne jest przygoto-
wanie schematow postepowania/procedur, ktore okreslg zadania i obowiagzki dla poszczegdlnych
grup pracownikéw komaorek organizacyjnych swiadczeniodawcy tj. lekarzy, sekretarek medycznych,
rejestratorek z okresleniem jasnych i czytelnych zadan i obowiazkow poczawszy od wystawienia
skierowania na badanie genetyczne, az po jego rozliczenie, co utatwi rozliczenie wykonanego juz
badania.
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Sciezka postepowania z materiatem archiwalnym diagnostycznych badan genetycznych.

Badanie genetyczne z materiatu archiwalnego w trybie ambulatoryjnym rozliczane jest w umowie
szpitalnej i w praktyce nie wymaga obecnosci pacjenta. Materiat moze by¢ przestany z innego szpi-
tala lub np. dostarczony przez rodzine (w tym wypadku nalezy jednak pamietac o koniecznosci udo-
kumentowania wskazan klinicznych do wykonania badania na wczesniejszej wizycie chorego).

Udokumentowanie wizyty w szpitalnym systemie informatycznym pozwala na wskazanie daty
Swiadczenia, do ktérego bedzie dosumowana procedura diagnostyczna. Niezbedne jest rowniez
sprawdzenie ubezpieczenia zdrowotnego pacjenta w systemie EWUS. W sytuacji realizacji procedur
diagnostycznych w ramach Karty Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego beda one mogty byc¢ roz-
liczane w ramach pakietu onkologicznego (z wytaczeniem sSwiadczen-badan genetycznych z rozpo-
znaniem D337, D33.9, D479, D761, D76.2, D76.3 — kody rozpoznan ICD-10 dla pakietu realizowanego
w ambulatorium).

Schematnrs

Procedura postepowania w przypadku rozliczania diagnostycznego badania genetycznego
Z materiatu archiwalnego

W MODULE PORADNIA W SZPITALNYM SYSTEMIE INFORMATYCZNYM

TWORZYMY KOMORKI ORGANIZACYINE ZE ZMAPOWANA UMOWA SZPITALNA

v

GABINET BADAN GENETYCZNYCH

w szpitalnym systemie informatycznym nalezy zmapowac z umowa szpitalna
Rejestracja pacjenta w gabinecie.
Utworzenie notatki lekarskiej z uzasadnieniem zlecenia wykonania diagnostycznego badania genetycz-
nego z materiatu archiwalnego — modyfikacja ustalonego planu leczenia.
Wygenerowanie skierowania w systemie HIS na diagnostyczne badanie genetyczne z materiatu archiwalnego.
Podpisanie zgody na wykonanie diagnostycznego badania genetycznego z materiatu archiwalnego

przez pacjenta.

Pozyskanie informacji o pierwotnej dacie.

ZAKLAD PATOMORFOLOGII LUB PRACOWNIA GENETYCZNA
Dostarczenie materiatu archiwalnego z informacja o dacie pierwotnego pobrania materiatu do
Zaktadu Patologii lub bezposrednio do Pracowni Genetycznej.
Po wykonaniu badania diagnosta laboratoryjny wskazuje rodzaj wykonanego badania zgodnie
z zatgcznikiem nr 7. ¢

KODOWANIE SWIADCZEN
Rozliczanie ustugi poprzez wybdr odpowiedniego swiadczenia w dniu wykonania i udostepnienia wyniku
z epizodu w gabinecie badan genetycznych.
Produkt badanie genetyczne materiatu archiwalnego: kod 5.52.01.0001511 wraz z produktem:
5.53.01.0005001 lub 5.53.01.0005002 lub 5.53.01.0005003,
do rozliczenia w dacie epizodu w ,GABINECIE BADAN GENETYCZNYCH" podczas, ktérego wygenerowa-
no skierowanie, nie wczesniej niz po otrzymaniu jego wyniku.

WAZNE! AKTUALNE UBEZPIECZENIE PACJENTA W DNIU,
W KTORYM ROZLICZAMY BADANIE ARCHIWALNE
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2.6. Rozliczanie badan diagnostycznych genetycznych w ramach kwalifikacji do programu
lekowego.

Diagnostyke wykonywana w ramach programow lekowych, mozna rozlicza¢ zgodnie z katalogiem
1l stanowigcym zatacznik do Zarzadzenia Nr 75/2018//DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju lecze-
nie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Zgodnie z trescia § 2.115) zarzadzenia Nr 75/2018/DGL , ryczatt za diagnostyke — produkt rozliczenio-
wy, w ramach ktoérego finansowany jest usredniony koszt badan diagnostycznych wymaganych
przy kwalifikacji i w trakcie realizacji programu lekowego, wykonywanych u swiadczeniobiorcy ob-
jetego tym programem w danym roku kalendarzowym, z wytqgczeniem badan genetycznych wy-
konywanych w trakcie kwalifikacji do programu lekowego, z zastrzezeniem § 23 ust. 4.

Przy czym § 23 ust.4 okresla, ze ,\W przypadku programow lekowych dotyczgcych leczenia chorob
hematoonkologicznych badania genetyczne wykonywane w trakcie kwalifikacji do programu le-
kowego finansowane sqg w ramach odpowiedniego ryczaftu diagnostycznego, jezeli swiadczenio-
biorca zostat zakwalifikowany do tego programu.”

Srodowisko hematologéw postulowato, ze w przypadku hematoonkologicznych programow leko-
wych wartos¢ badan genetycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji, powinna by¢ rozliczana
w ramach ryczattu diagnostycznego. Powyzsze wynika ze specyfiki tych choréb, w przypadku kto-
rych bardzo czesto pacjent po wykonaniu badan kwalifikacyjnych jest wiaczany do programu leko-
wego | niezwtocznie rozpoczyna leczenie w ramach tej samej hospitalizacji.

Obowiazujaca definicja pozwala na rozliczanie badan genetycznych wykonywanych w trak-
cie kwalifikacji pacjenta do programu lekowego w ramach:

1. katalogu 1c — Katalog produktéw do sumowania stanowigcego zatacznik do Zarzgdzenia
Nr 184/2019/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne lub

2. zatacznika nr1- Katalog zakresow w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odreb-
nie zarzadzenia 83/2019/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.

Przy powyzszym sposobie rozliczania nalezy pamietac, aby procedura ICD-9 wykonania badania
diagnostycznego genetycznego nie byta wskazywana jako procedura diagnostyczna kwalifikacji,
czy monitorowania wykonania programu lekowego.



2.7. Skierowanie i sSwiadoma zgoda pacjenta na diagnostyczne badanie genetyczne

Podstawa wykonania jakiegokolwiek badania diagnostycznego jest zawsze skierowanie wystawio-
ne przez lekarza (rycina nr 1). Jest to dokument wazny zaréwno z punktu widzenia chorego, lekarza
jak i pracownika laboratorium genetycznego. Stanowi istotne zrédto informacji o chorym i procesie
chorobowym (rozpoznaniu, stopniu zaawansowania).

Zgodnie z §9 ust.2. obowigzujacego Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu
i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania wzmiankowane skierowanie, po-
winno zawierac¢ co najmniej nastepujace informacje:

1. oznaczenie podmiotu wystawiajacego skierowanie, zgodnie z § 10 ust.] pkt 1, rozporzadzenia,
2. oznaczenie pacjenta, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 2; rozporzadzenia,

3. oznaczenie rodzaju przedsiebiorstwa podmiotu, do ktdrego Kkieruje sie pacjenta,

4. rozpoznanie ustalone przez osobe kierujaca,
5

inne informacje lub dane, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania, konsultacji
lub leczenia,

6. date wystawienia skierowania,
7. oznaczenie osoby kierujacej, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. (Dz.U.2016.1665) zmieniajace rozporzadze-
nie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych w zataczniku 4 ,Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej gene-
tyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan”, okresla jeszcze bardzigj
szczegotowo zawartosc formularza zlecenia badania genetycznego.

W czesci Il ,Standardy w zakresie wykonywania badan genetycznych dla celow zdrowotnych
w niehematologicznych nowotworach nabytych” sg to:

1. dane pacjenta:
a. imieinazwisko pacjenta,

b. numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — date urodzenia
oraz nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosg,

c. numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit.a i b),
d. miejsce zamieszkania albo oddziat szpitalny,

e. okreslenie sposobu kontaktu z lekarzem lub klinika, lub zaktadem patomorfologii oraz
Z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail).

2. pieczec i podpis lekarza zlecajacego badanie lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajacego tozsamosc innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

dane jednostki zlecajacej badania,
rodzaj zleconego badania genetycznego,

date wystawienia zlecenia badania genetycznego,

NG BN

miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne niz okreslone w pkt 1 lit. d, lub dane osoby

upowaznionej do odbioru wyniku badania, —_—
27
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7. rodzaj materiatu i jego pochodzenie (miejsce pobrania) oraz petne rozpoznanie patomorfo-
logiczne,

8. date pobrania materiatu od pacjenta oraz date i godzine dostarczenia materiatu do zakfadu
patomorfologii i postawienia rozpoznania patomorfologicznego z oceng odsetka komaorek
nowotworowych,

9. dane lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie oraz dane zaktadu patomorfologicz-
nego, w ktdrym postawiono rozpoznanie,

10. date i godzine przyjecia materiatu do laboratorium wykonujacego diagnostyke genetyczna,

1. wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:

a. kliniczne rozpoznanie choroby,

b. informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku gdy zrédtem materiatu
jest krew lub szpik,
informacje o dotychczas stosowanym leczeniu,
inne istotne informacje kliniczne, ktére moga miec¢ wptyw na rodzaj prowadzonej dia-
gnostyki genetycznej.

Qo

Prawidtowo wystawione skierowanie jest podstawa sfinansowania badania genetycznego przez
NFZ.

Jednostha Zlecajaca

(wynik zostanie przestany na adres jednostki e
Zlecajacej lub osobie wyniku) y Nowotworéw
Instytut Zaklad Patologii i Diagnostyki Laboratoryjnej
“ 2'5:1?!" 02781 Warszawa - Ursynéw, ul. W. K. Roentgena 5Tel. 22 546 28 77 faks: 22 546 26 01
[ uney v sontr - Narodowy Instytut Onkologii - im. Marii Sktodowskiej-Curie - Paristwowy Instytut Badawczy
R_)/C inanri rm— 02-781 Warszawa ul. W. K. Roentgena §
. . . SKIEROWANIE NA DIAGNOSTYCZNE BADANIE GENETYCZNE
Skierowanie na diagnostyczne
DANE ZLECENIA WYPELNIA LEKARZ KIERUJACY
badanie genetyczne PRIORYTET: O Rutynowy O ciTo O DILO
WYBOR PLATNIKA | TRYBU ROZLICZANIA
Materiat pobrany w trakcie tej samej hospitalizacji co zlecenie: L1 TAK leczenie szpitalne (rozlicza Klinika) ONIE
NFZ O Swi: ie odrebnie o yjna opieka jali
SOK ROZLICZA LABORATORIUM AOS ROZLICZA AMBULATORIUM
Inny O Ustuga odplatna O Badanie kliniczne O Inne
platnik o
Wpisat jakie
DANE PACJENTA WYPELNIA LEKARZ KIERUJACY
‘ Plec OK OM
im e (telefon, faks, e-mail, miejsce zamieszkania alb dotyczy zleceri Data urodzenia
PESEL: PID:
ROZPOZNANIE ICD 10 (pie¢ znakow)
O Guz pierwotny O przerzutiwznowa O przed leczeniem O w trakcie leczenia
Wskazanie do badania oraz istotne dane Kliniczne pacjenta — informacje o stosowanym leczeniu:
ZLECONE BADANIE WYPELNIA LEKARZ KIERUJACY
O Molekularne (mutacje somatyczne) wpisa¢ nazwe badanego genu:
O FISH guzy lite wpisac nazwe sondy DNA (gen badany):
MATERIAL BADANY WYPELNIA LEKARZ KIERUJACY
O Bloczek parafinowy NUMER BLOCZKA/PREPARAT
O Krew obwodowa (ctDNA) Osoba pobierajaca* Data i godzina
Rodzaj
materiatu: | O Krew pobrana EDTA
O Inny materiat (wpisa¢ jaki)
Uwagi (W pobrangj na EDTA fuzji cay przeszczepie szpiku ezeli dotyczy)
Czy zgode pacjenta na:
y ransmisie wynikow
przetwarzanie danych osobowych?
OTAK ONE OTAK OINIE oznaczenie i podpis lekarza* oraz dane kontaktowe: tel e-mail - dotyczy
Zleceri DATA
KWALIFIKACJA MATERIALU DO BADANIA WYPELNIA LEKARZ PATOLOG
1 BLOCZEK PARAFINOWY NUMER BLOCZKA NUMER BADANIA
I INNY MATERIAR (vpisacsot) wpisac numer bloczka wpisac numer badania ZPH/ZPK
(wpisac jaki
UWAGI:
UTKANIE
NOWOTWOROWE
Wpisa¢ % odsetek oznaczenie lekarza patologa® oraz dane kontakowe: tel, e-mail—
komérek nowotworowych dolyczy zleceri zewngirznych, DATA.
PRZYJECIE MATERIALU DO PRACOWNI
Osoba przyjmujqca material Numer badania: Data i godzina. Uwagi
—

2 8 T zaznacz wascwe T oznaczenie - nazwisko | e, ytu - Specializace, numer prawa Zawodu, podpis



Warunkiem wykonania kazdego badania, a w szczegodlnosci badania genetycznego, jest uzyska-
nie swiadomej zgody pacjenta. W przypadku diagnostycznych badan genetycznych ustawodawca
nie zwolnit podmiotu leczniczego z obowiazku pobierania zgody. Zgodnie z zatgcznikiem do rozpo-
rzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. (Dz.U.2016.1665) zmieniajgcym rozporzqdzenie
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych
w przypadku badania materiatu nienowotworowego (badanie wariantéw genetycznych, predyspo-
nujacych do okreslonych nowotworow) uzyskang zgode nalezy dotgczy¢ do skierowania na badanie
genetyczne.

W przypadku badan wykonywanych w obszarze nowotwordw, wystarczajace jest przekazanie jed-
noznacznej informacji o uzyskaniu takiej zgody do laboratorium diagnostycznego, zas oryginat zgody
pacjenta pozostaje w dokumentacji chorego w jednostce zlecajgcej badanie (Zat4. Czesc I, pkt 1.3.
,Zgoda na wykonanie badania genetycznego jest czesciq indywidualnej dokumentacji wewnetrz-
nej pacjenta i nie musi by¢ dostarczana do laboratorium wykonujgcego diagnostyke genetycznq”).

Schemat nr 6

Formularz zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego zawiera:

» Dane pacjenta (imie, nazwisko, date urodzenia, numer PESEL lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosg)

» dane przedstawiciela ustawowego (imie i nazwisko, adres zamieszkania) w przypad-
ku, gdy $wiadczeniobiorca jest osoba matoletnia albo catkowicie ubezwtasnowol-
niona

» rodzaj materiatu do badania
» okreslenie celu badania (wskazania do badania)

» adnotacje, ze pacjent uzyskat od lekarza zlecajacego badanie informacje,
o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2019 r. poz. 1127, z p6Zn. zm.), w szczegdlnosci
o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego bada-
nia genetycznego

» date i podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, a w przypadku gdy
osoba ta nie moze zlozy¢ podpisu — adnotacje lekarza o przyczynach niemozno-
Sci ztozenia podpisu przez uprawniong osobe, opatrzong podpisami lekarza oraz
innej osoby obecnej przy wyrazeniu zgody

Ponizej przyktadowa zgoda pacjenta na wykonanie badania genetycznego pobranego w Narodo-
wym Instytucie Onkologii w Warszawie:
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Rycina nr 2

Zgoda pacjenta na diagnostyczne badanie genetyczne

ZGODA PACIENTA
NA DIAGNOSTYCZNE BADANIE GENETYCZNE

Pieczec jednostki zlecajacej badanie

imie i nazwisko pacjenta

PESEL

data urodzenia w przypadku braku nr PESEL nazwa i numer potwierdzajacego tozsamos¢

MATERIAL

O 1nne: (podac jaki)
O Tkanka guza O krew obwodowa a Szpik kostny O materiat biopsyjny

Wyrazam zgodg na wykonanie badania genetycznego pobranego ode mnie materiatu w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym w Warszawie w celu | COTAK
diagnostycznym. Zostatem / zostatam poinformowany /poinformowana o istocie podejrzewanej / rozpoznanej | O NIE
choroby oraz o rodzaju i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego dla potwierdzenia
badz ustaleniu rozpoznania choroby lub planowania leczenia.

Wyrazam zgode na przechowywanie pobranego ode mnie materiatu. OTAK
ONIE

Wyrazam zgode na wykorzystanie, po uprzedniej anonimizacji, wynikéw wykonanych badan genetycznych oraz
uzycie pobranego ode mnie materiatu do badan naukowych, dotyczacych biologicznych mechanizméw procesu | COTAK
nowotworowego i nad ulepszeniem metod diagnostycznych i terapeutycznych. Rozumiem, ze wszystkie wyniki | [ NIE
przedstawione beda anonimowo, a moje nazwisko nie bedzie uzyte w zadnej publikacji

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w skierowaniu, zgodnie z ustawq
z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych. (j. Dz. Uz 2016 . poz. 922)

czytelny podpis pacjenta

MIejscowosc data lub jego przedstawiciela ustawowego

Pacjent / pacjentka zostal / zostafa poinformowana
o szczegbfach dotyczacych planowanych badan
genetycznych oraz mozliwych wynikach tych badan,
ktore beda wymagaly wtasciwej interpretacji.

podpis i pieczatka lekarza kierujgcego

INFORMACIJA DLA PACJENTA

U podstaw choréb nowotworowych leza zmiany materiatu genetycznego, ktére moga by¢ wyznacznikiem diagnozy
lub/i rokowania oraz podstawg wdrozenia skutecznego leczenia. Prowadzone badania maja na celu korelacje zmian
genetycznych z przebiegiem klinicznym choroby.

Materiat do badania pobierany bedzie jedynie podczas pobierania go do rutynowych badan diagnostycznych.
Czestotliwos¢ badan w przebiegu choroby bedzie dyktowana czestotliwoscig pobran diagnostycznych do oceny
przebiegu choroby na zlecenie lekarza prowadzacego. Wyniki badan beda przekazane lekarzowi zlecajacemu badanie
lub — na zyczenie — bezposrednio pacjentowi lub osobie upowaznionej.

Materiat cytologiczny lub tkankowy, ktéry moze byé uzyty do badan genetycznych illub naukowych przechowywany
jest w Pracowni Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotworéw Zaktadu Patologii i Diagnostyki Laboratoryjnej
i traktowany na réwni z dokumentacja medyczna.




2.8. Rozliczanie badan genetycznych w praktyce

Praktyczne aspekty rozliczania diagnostycznych badan genetycznych w szpitalnym systemie infor-
matycznym przedstawia rycina nr 3.

Rycina nr3

Kodowanie swiadczen w szpitalnym systemie informatycznym

v Swiadczenia dla platnika

l 1.2 - Leczenie jednego dnia - leczenie jednego dnia
Kod swiadczenia wg. MZ

Liczba dni lezenia

[

Ocena sprawnosci
Liczba dni pobytu pacjenta w szpitalu dla JGP (SZP.13.52): 1 Nie
Ratujacy Zycie
o) Sk "
03-01-2017 09:00 & 03-01-2017 13:46 & Szczegotowe daty
Data rozpoczecia* Data zakonczenia*
|03.4240.030.02- ONKOLOGIA KLINICZNA - HOSPITALIZACJA = Do rozliczenia
Produkt kontraktowy*
5504 - S04 CHOROBY UKEADU KRWIOTWORCZEGO | ODPORNOSCIOWEGO < 2 DNI = Rozliczona
Swiadczenie szczegotowe* Status.
Nr zgody plat. Typ zgody
[ |zgoda indywiduaina -] © 0
Uwagi Sumowanie
- [¥ Taryfa
- [» Koszty
- [»/ SPO - Swiadczenia Pielegnacyjne i Of
- | S—
- b luszazyca Liczba dni leczenia
. [ %
-®oc Ocena sprawnosci
o 2 e : L i i (5ZP1352) 1 [Ne =
» do wykonania swiadczenia —— T
- [+ OAIT 8 vz
(030120170500 & 03012017136 ]
- Przyczyna zmiany statusu Data J Datazakonczenia*
103.4240.030.02 - ONKOLOGIA KLINICZNA - HOSPITALIZAC/A = M porozliczenia
Opodajdolisty || Mzmiennalisce || @usunziisy | [ || Produickonuaicouny*
Do rozl.Data od do §. 'Xontraktowe 4| [5001- PODSTAWOWE BADANIE GENETYCZNE W CHOROBACH NOWOTWOROWYCH =] Zawwierdzona statystycznie
Swiadczenie szczegolowe* Status
TAK 03-01-2017 03-01-2017 03.4240.030.02 {| Nrzgody prat. Typ zgody
7 \ @ CGM CLININET - Zngjdz éwizdczenie szczegtowe - Mozilla Firefox - o X
‘Uw 10.10.8.230:94/cgi-bin/CliniNET.prd/t pl?&LangID=1 1D=-100 ostWard pe
ag
_| Podaj nazwe (lub czes¢ nazwy) Swiadczenia L
~ Koszty —_————— -
|BADANIE GENETYCZNE Szukaj
w ! S
Krotnosc faktyczna*
| RZ - Rozliczenie zwykte Kod  Opis Waga punktowa
R E A
5002  ZEOZONE BADANIE GENETYCZNE W CHOROBACH NOWOTWOROWYCH 24
5003 ZAAWANSOWANE BADANIE GENETYCZNE W CHOROBACH NOWOTWOROWYCH 45
_ ¥ sPo B o
- — = i L
-®oc
-
- [3) OAIT
- ®
[ Onodajdolisy |[ s$zmiennalisce | @usunziisty || Historiaedygi swadczen
Do rozl.Dats od do §. kontraktowe  §. szczegélowe  Krotnosé fakt. Wartodé pkt. Krotnodé Kod Uwagi

3]
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Warunki rozliczania badan genetycznych (prostych, ztozonych i zaawansowanych) z NFZ u pacjen-
téw hospitalizowanych sa nastepujace:

1.

pacjent musi by¢ hospitalizowany w oddziale w jednym z zakresow wymienionych w zatacz-
niku do zarzadzenia,

w trakcie hospitalizacji wykonano procedure zabiegowa i pobrano materiat do badania ge-
netycznego,

zrealizowano zlecenie na pobranie materiatu do badania genetycznego oraz pobrano swia-
doma zgode pacjenta na realizacje badania genetycznego,

po Wypisie pacjenta, rozliczeniu podlega hospitalizacja zgodnie z grupami JGP, a po otrzy-
maniu wyniku badania genetycznego konieczne jest dosumowane produktu rozliczeniowe-
go tj. proste, ztozone lub zaawansowane badanie genetyczne,

pacjent ma rozpoznanie z listy rozpoznan ICD-10, wymienionych w zatgczniku nr 7,

badania genetyczne mozna rozliczac¢ réowniez w pakiecie onkologicznym w zaleznosci czy
pacjent posiada karte DiLO.

Schematnr7

Proces weryfikacji poprawnosci gromadzonych danych warunkujgcych rozliczenie swiadczen dia-
gnostycznych badar genetycznych w umowie lecznictwo szpitalne

sprawdzenie rejestracji pacjenta w gabinecie wirtualnym,

weryfikacja notatki lekarskiej z uzasadnieniem zlecenia wykonania badania
genetycznego,

weryfikacja danych skierowania w systemie oraz pisemnej zgody pacjenta
na diagnostyczne badania genetyczne,

sprawdzenie trybu przyjecia, wprowadzenie danych ze skierowania,
nazwisko lekarza prowadzacego,

rozpoznania ICD-10, rozpoznanie ICD-10, rozpoznanie musi zawiera¢ sie
w ,wykazie badan genetycznych w chorobach nowotworowych”
z zalacznika nr 7 do zarzadzenia,

kod MZ,

sprawdzenie poprawnosci wyboru punktu umowy w odniesieniu
do zarzadzenia PSZ,

przy rozliczaniu pakietem onkologicznym weryfikacja rozpoznania,
odstepu czasu oraz numeru karty DIiLO w aplikacji AP-DiLO,

wprowadzenie uprawnien dodatkowych 32a DILO,

badania genetyczne archiwalne - weryfikacja daty pierwotnego pobrania
materiatu, rozpoznania ICD-10, oraz spetnienie warunkoéw rozliczania (zmiana
planu leczenia).



3. Schematy diaghostyczne
wykonywanych badan genetycznych
w wybranych nowotworach

3.1. Schemat diagnostyczny wykonywanych badan genetycznych w raku jelita grubego

W przerzutujacym raku jelita grubego mozliwe jest zastosowanie leczenia celowanego z wykorzy-
staniem przeciwciat monoklonalnych anty-EGFR. Kluczowym etapem kwalifikacji do tego leczenia
jest ocena statusu mutacji w genach KRAS, NRAS, BRAF w tkance nowotworowej. Identyfikacja
mutacji w jednym z wymienionych genodw jest kryterium wykluczajacym z terapii. Laboratorium
oznaczajace mutacje moze wykonywac diagnostyke z uwzglednieniem dwoch wariantow przepro-
wadzenia analizy molekularnej. Laboratorium samodzielnie decyduje, ktérym sposobem przepro-
wadzi diagnostyke.

Jeden z wariantow przedstawiony jest z lewej strony schematu nr 8. W pierwszym jego etapie oce-
nie podlega fragment genu KRAS (kodony 12 i 13), w ktdorym najczescie] wystepuja mutacje tego
genu. W przypadku wykrycia mutacji, na tym etapie, diagnostyka jest zakonczona, a badanie moze
by¢ rozliczone jako proste badanie genetyczne. W przypadku, gdy na tym etapie mutacja nie jest
wykrywana, badanie jest poszerzane o ocene pozostatych fragmentow gendow KRAS, NRAS | BRAF
i rozliczane jest jako ztozone badanie genetyczne.

Drugi wariant wykonywanej diagnostyki w przerzutujacym raku jelita grubego zaktada jednoczesne
wykonanie oceny statusu wszystkich trzech genéw KRAS, NRAS, BRAF i rozliczenie badania jako
ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych.
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Schemat nr 8

Algorytm diagnostyczny wykonywanych badarn genetycznych w raku jelita grubego
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Do oceny statusu genow KRAS, NRAS, BRAF najczesciej wykorzystywane techniki biologii mole-
kularnej to bezposrednie sekwencjonowanie metoda Sanegera lub bardziej popularny prosty test
diagnostyczny oparty o technologie gPCR. Kategoria badan genetycznych tj. ,proste badanie gene-
tyczne" zaktada wykonanie oznaczen genetycznych metoda sekwencjonowania Sanegera tzn. zse-
kwencjonowanie od 1 do 6 amplikonow lub zastosowanie prostego testu diagnostycznego (z reguty
gPCR). Dotyczy to sytuadji, kiedy mutacje wykrywane sa w genie KRAS bez koniecznosci rozszerza-
nia badania na pozostate geny (NRAS/BRAF). Kategoria ztozone badanie genetyczne zaktada wyko-
nywanie oznaczen genetycznych metoda Sangera tzn. zsekwencjonowaniem od 6 do 40 ampliko-
now lub wykonanie analizy z uzyciem reakcji PCR, w tym przypadku uzyciem jej modyfikacji, czyli
reakcji gPCR oceniajacej zmiany w duzo szerszym zakresie niz miato to miegjsce w prostym badaniu
genetycznym.

3.2. Schemat diagnostyczny wykonywanych badan genetycznych w raku jajnika

Kwalifikacja pacjentki do terapii celowanej w raku jajnika z wykorzystaniem inhibitora PARP wyma-
ga oceny statusu genu BRCAT/ BRCAZ2 (schemat nr 9). Lek jest stosowany w przypadku identyfikacji
wariantow genetycznych kwalifikowanych jako patogenne w genach BRCAI/ BRCAZ2. Preferowanym
sposobem testowania genetycznego jest badanie materiatu pochodzacego z tkanki nowotworowe).
Nalezy zaznaczy¢, ze w tego rodzaju materiale mozliwa jest identyfikacja zmian germinalnych (okoto
95 % wszystkich mutagji) i somatycznych (okoto 5% wszystkich mutacji). W zwiazku z tym, ze badane
geny BRCAI/ BRCA?Z sg bardzo duze, kazdy sktada sie z wiecej niz 20 eksondw, a warianty patogen-
ne Mmoga wystepowac w réznych miejscach sekwencji genu, technika umozliwiajaca jednoczasowe
przeanalizowanie cate] sekwencji kodujacej jest sekwencjonowanie nastepnej generacji (NGS) oce-
niajacej wiecej niz 40 amplikonow.

W przypadku braku mozliwosci testowania tkanki guza (brak materiatu, materiat niediagnostyczny),
mozliwe jest wykonanie oceny mutacji germinalnych na poziomie DNA izolowanego z limfocytow
krwi obwodowej (krew pobrana na EDTA). W przypadku, gdy testowaniu podlega tylko krew, mozna
rozwazyC¢ badanie etapowe. W pierwszym etapie mozna oceni¢ najczestsze mutacje wystepujace
w populacji polskigj (okoto 80% wszystkich mutagji). W zaleznosci od liczby ocenianych wariantow
badanie mozna rozliczy¢ jako proste lub ztozone w przypadku zidentyfikowania mutacji na jednym
Z tych etapow. Jesli mutacja nie zostanie zidentyfikowana, badanie powinno by¢ poszerzone o ana-
lize catej sekwencji kodujacej ww. gendw technika NGS i rozliczone jako zawansowane. Zaleca sie,
aby zastosowana technologia NGS umozliwiata ocene duzych rearanzacji (delecje lub duplikacje)
w obu genach. Laboratorium powinno dysponowac druga metoda diagnostyczna umozliwiajaca
ocene mutacji wykrytych w NGS (weryfikacja obecnosci mutacji technika Sangera) lub technika
MLPA w celu weryfikacji obecnosci duzych delecji lub insercji. Kazda zmiana wykryta w materiale
tkankowym z guza powinna byc¢ zweryfikowana pod katem w zdrowej tkance (np. na DNA izolowa-
nym z komorek jadrzastych krwi obwodowej) w celu ustalenia, czy jest to wariant somatyczny, czy
germinalny. W momencie potwierdzenia, ze jest to wariant germinalny (obecny w prawidtowych
komorkach krwi obwodowej) pacjent powinien byc¢ skonsultowany w poradni genetycznej w celu
wdrozenia poradnictwa genetycznego.

Nalezy zaznaczyc, ze charakter zaawansowanych badan genetycznych zawiera zestaw czynnosci la-
boratoryjnych z uwzglednieniem metody sekwencjonowania NGS powyzej 40 amplikonow, a w tej
kwocie moze byc takze wykonane, dodatkowo, badanie potwierdzajace wykryty wariant w NGS np.
sekwencjonowaniem bezposrednim technika Sangera.
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3.3. Schemat diagnostyczny wykonywanych badan genetycznych w niedrobnokomérko-
wym raku ptuca (NDRP)

Badania genetyczne w niedrobnokomorkowym raku ptuca sa obecnie najbardziej rozbudowana
diagnostyka w niehematoonkologicznych nowotworach nabytych. Dostepnych jest tu wiele terapii
celowanych ukierunkowanych na rézne cele molekularne. Testowaniu genetycznemu nalezy pod-
dac wiele markeréw molekularnych (schemat nr10), a ocenie podlegaja rozne klasy zmian genetycz-
nych tj. mutacje punktowe, mate: delecja/insercja, fuzje genowe i amplifikacje genéw. Dlatego rozli-
czanie diagnostyki molekularnej w tym nowotworze jest najbardziej ztozone | uwzglednia wszystkie
trzy produkty rozliczeniowe: badania proste, ztozone i zaawansowane. Nalezy rowniez zwrdcic uwa-
ge na to, ze czesto diagnostyka genetyczna jest potaczona z badaniami immunohistochemicznymi,
ktore na chwile obecnag, nie sa finansowane przez NFZ. Ponadto od 2019 roku, niezaleznie od uzytej
technologii badawczej (immunohistochemii czy badan genetycznych) laboratoria wykonujace ba-
danie w raku ptuca majace na celu kwalifikacje pacjentéw do terapii celowanych zawartych w pro-
gramach lekowych musza posiada¢ miedzynarodowe certyfikaty jakosci wykonywanych badan dla
stosowanej przez siebie technologii badawczej tj. certyfikat kontroli jakosci metody IHC dla badan
ALK, certyfikat kontroli jakosci badan FISH do oceny rearanzacji genow ALK i ROS], certyfikat kon-
troli jakosci badan technika NGS do oceny rearanzacji genow ALK i ROS], oraz certyfikaty jakosci dla
oceny statusu genu EGFR dla techniki gPCR w tkance i oddzielnie dla ctDNA.

Przystepujac do wyboru technologii badawczej oraz algorytmu diagnostycznego, nalezy rowniez
zwroci¢ uwage na ilos¢ materiatu nowotworowego dostepnego do badan genetycznych. W po-
nad 30% przypadkoéw materiat jest bardzo skapy, co uniemozliwia wykonanie catego panelu badan
stosujac klasyczne techniki i wieloetapowe testowanie tzn. skrojenie materiatu na badanie EGFR,
skrojenie na badanie ALK i ROST itd. Dlatego najbardziej wiasciwe i rekomendowane jest zastoso-
wanie sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS), ktore umozliwia ocene wielu markerow jed-
noczesnie wraz z mozliwoscig oceny réznych klas mutacji w jednym oznaczeniu. Oznacza to np.
wykonanie z jednego skrawka materiatu nowotworowego z ptuca lub z jednego rozmazu cytolo-
gicznego, oznaczen genow EGFR, ALK, ROSI, czyli markerow wymaganych do kwalifikacji do terapii
celowanych wg programu lekowego w NDRP, a takze wielu innych markerdw pod terapie celowa-
ne (obecnie dostepne w badaniach klinicznych) np. BRAF, KRAS, RET, NTRK1/2/3 FGFRI1/2/3, MET
iinne. Z roku na rok przybywa markerow koniecznych do oceny molekularnej, wiec stosowanie sche-
matow badan wieloetapowych, wymagajacych uzycia duzych ilosci materiatu, bedzie niezasadne
i w wielu przypadkach niemozliwe. Stad zdecydowanie rekomenduje sie uzycie sekwencjonowa-
nia nastepnej generacji (NGS) jako najbardziej efektywnej w diagnostyce NDRP w oparciu o ma-
teriaty drobne. Nalezy rowniez podkresli¢, ze badanie NGS charakteryzuje wyzsza specyficznosé
widentyfikacjirearanzacjigenowych (mozliwoscidentyfikacjiznanychinowychwariantéwfuzyjnych)
w porownaniu do klasycznych metod opartych o gPCR i FISH. W Polsce stosowanie technologii NGS,
jest ograniczone do pojedynczych osrodkow, ze wzgledu na stosunkowo wysokie koszty sprzetowe
oraz wysokie wymagania w zakresie kwalifikacji i doswiadczenia personelu, a takze w zakresie jako-
Sci badanego materiatu biologicznego. Z tego powodu powszechnie uzywane sg klasyczne techniki
biologii molekularnej tj. ilosciowy PCR (ocena statusu genu EGFR) i FISH (ocena rearanzacji genow
ALK [ ROST). Stosujac klasyczne podejscie, badania genetyczne mozna rozliczy¢ w trzech swiadcze-
niach. Jesli zidentyfikowana zostanie mutacja w genie EGFR — jako badanie proste, w przypadku
wykonania badania prostym testem genetycznym i jednym badaniem FISH (np. badanie rearanza-
cji genu ROST) i badaniem genu ALK metoda IHC, to badanie mozemy rozliczy¢ jako ztozone. Jako
Zaawansowane badanie genetyczne mozna rozliczy¢ stosujac nastepujacy schemat badan zawiera-
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Schemat nr 10

Algorytm diagnostyczny wykonywanych badar genetycznych w niedrobnokomaorkowym raku

ptuca
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jacy jedno proste badanie genetyczne i cztery sondy FISH, a wiec: badanie EGFR i dwa badania FISH
z wykorzystaniem sondy Break Apart ALK (zestaw zawiera dwie sondy genetyczne umiejscowione
na obu koncach genu ALK) i sondy Break Apart ROS] (zestaw zawiera dwie sondy umiejscowione
na obu koncach genu ROSI). Zaawansowane badanie genetyczne moze byc¢ rowniez rozliczone
w przypadku wykonania prostego badania genetycznego genu EGFR, nastepnie immunohistoche-
mii, a w przypadku jej dodatniego wyniku - wykonania reakcji FISH dla tego samego genu, ktdérego
biatko oznaczono metoda IHC. W domysle, schemat ten dotyczy genu ALK i jest obecnie stosowany
rzadko, nie uwzglednia bowiem oceny genu ROS], ktéra jest obecnie badaniem obligatoryjnym.
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4. Wymogi dotyczace zastosowania
testow genetycznych i laboratoriow
wykonujacych badania genetyczne
mutacji somatycznych

Laboratorium wykonujace diagnostyczne badania genetyczne w niehematoonkologicznych nowo-
tworach nabytych (mutacjach somatycznych), powinno by¢ umiejscowione w strukturze Zaktadu
Patomorfologii lub scisle z nim wspotpracowac w ramach jednego podmiotu leczniczego. Umozli-
wia to prowadzenie zintegrowanej, interdyscyplinarnej diagnostyki patomorfologiczno-molekularne;
we wspotpracy chirurgow, onkologow klinicznych, patomorfologéw oraz biologdw molekularnych,
a takze w niektorych przypadkach, genetykow klinicznych. Scista wspotpraca oraz zapewnienie wy-
sokigj jakosci badan sa szczegdlnie wazne w kontekscie szybko rozwijajacej sie medycyny persona-
lizowanej. Taka struktura i organizacja umozliwia specjalistyczna i kompleksowa diagnostyke w jed-
nym miejscu, bez koniecznosci wysytania materiatu do jednostek zewnetrznych. Dzieki temu czas
badania jest zredukowany do minimum, zapewniona jest mozliwos¢ skonsultowania przypadku
przez specjalistéw z réznych dziedzin medycznych, a jednoczesnie ryzyko zwiazane z transportem
probki (np. utrata jakosci materiatu) jest zniwelowane, a takze, co niezwykle istotne, materiat pozo-
staje dostepny w razie koniecznosci ponownej analizy molekularnej np. opartej na innej technologii.

Osrodki, ktore nie dysponuja laboratoriami genetycznymi w swojej strukturze, moga podpisac umo-
wy z laboratoriami zewnetrznymi, lecz musza wymagac przestrzegania kryteriow jakosciowych, po-
niewaz to osrodek zlecajacy badanie bierze petng odpowiedzialnosc¢ za wykonanie badania.

Krytyczne dla jakosci badan genetycznych jest Sciste przestrzeganie procedur laboratoryjnych,
poddawanie sie wewnetrznej kontroli jakosci oraz branie udziatu w zewnetrznych kontrolach jako-
Sci przeprowadzanych przez takie instytucje jak EMQN (European Molecular Genetics Quality Ne-
twork, UKNEQAS (United Kingdom National External Quality Assessment for Molecular Genetics),
EQA organizowanego przez European Society of Pathology we wspodtpracy z University of Leuven
— Department of Public Health Biomedical Quality Assurance Research Unit, czy Genomics Quali-
ty Assessment (GenQA). Kontrole jakosci zwykle dotyczg procesu oznaczania poszczegolnych mar-
keréw molekularnych w danym nowotworze np. KRAS/NRAS/BRAF w raku jelita grubego, BRAF
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w czerniaku, EGFR/ALK/ROST w raku ptuca, czy BRACI/BRAC2 w raku jajnika. Nalezy jednak zwrécicé
uwage, aby laboratoria dysponowaty certyfikatami jakosci zastosowania samej metody analitycznej
Nnp. sekwencjonowania bezposredniego metoda Sangera, sekwencjonowania nastepnej generagji
(NGS) dla wariantow germinalnych i somatycznych. Tego typu certyfikaty daja pewnosg, ze labora-
torium potrafi stosowac dana technologie do diagnostyki genetycznej réznych typdw nowotworow.

Laboratorium genetyczne powinno miec¢ wieloletnie doswiadczenie w pracy z materiatem pocho-
dzacym z krwi obwodowej, bloczkdow parafinowych, rozmazow cytologicznych, czy ctDNA - potwier-
dzone miedzynarodowymi certyfikatami z zewnetrznych laboratoryjnych kontroli jakosci badan ge-
netycznych w zakresie przygotowania materiatu do badania, analiz zmian somatycznych, jak rowniez
raportowania wynikow. Laboratorium musi by¢ kierowane przez specjaliste z laboratoryjnej genetyki
medycznej, posiadajacego udokumentowane doswiadczenie (certyfikaty, publikacje, liczby wyko-
nanych badan w danym zakresie nie mniejsze niz 100 oznaczen na rok) w wykonywaniu danego
rodzaju badan genetycznych. Laboratorium musi spetnia¢ wymagania opisane w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w Sprawie Standardéw Jakosci dla Laboratoriow Diagnostycznych i Mikrobiologicz-
nych (Dz.U. 2019 poz. 1923).

Laboratorium genetyczne powinno by¢ wyposazone w aparature medyczna, ktoérej rodzaj i sposob
uzytkowania reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 21 marca 2006 (Dz.U. 2006 nr 59 poz.
422: 7 pozniejszymi zmianami) w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne labora-
torium diagnostyczne. Pracownie wyposaza sie w aparature pomiarowo - badawcza dostosowana
do rodzaju wykonywanych badan, umozliwiajaca stosowanie metod badawczych zgodnych z ak-
tualnym stanem wiedzy. Laboratorium zobowiazane jest do prowadzenia dokumentacji dotyczacej
aparatury pomiarowo — badawczej oraz sprzetu, stanowiacych wyposazenie laboratorium, zawieraja-
cej: karty gwarancyjne, specyfikacje techniczne, date rozpoczecia eksploatacji, wykaz pracownikdéw
przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz bezposrednio odpowiedzialnych za dang apara-
ture lub sprzet, instrukcje uzytkowania, zapisy kalibracji, instrukcje postepowania przy dziataniach
naprawczych i korygujacych, oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii,
dane o biezacej obstudze i kontroli, dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie
ze wskazaniami wytwaorcow, przez uzytkownikow lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorow
lub wytworcow.

Kwalifikacja materiatu do badan molekularnych

Materiat przeznaczony do diagnostycznych badan genetycznych mutacji somatycznych, po uprzed-
Nnim pobraniu zgody na diagnostyczne badanie genetyczne, powinien by¢ kierowany bezposrednio
Z gabinetéw konsultacyjnych, klinik lub z bloku operacyjnego do specjalistow patomorfologow, kto-
rzy zakwalifikuja materiat do badarn molekularnych. Materiatem referencyjnym w tym badaniu jest
tkanka zatopiona w bloczku parafinowym, ale dopuszcza sie takze wykorzystywanie preparatow cy-
tologicznych (cytobloki lub rozmazy na szkietkach) lub ctDNA. Kwalifikacji materiatu do analizy mo-
lekularnej powinien zawsze dokonywac patomorfolog, uwzgledniajac jakos¢ materiatu i jego ilos¢,
a takze zawartosc tkanki nowotworowej. Utrwalanie materiatu do badan histopatologicznych jest
kluczowym etapem majacym bezposredni wptyw na wyniki badan genetycznych. Czas po jakim
preparat tkankowy zostanie poddany utrwalaniu, a takze sam proces utrwalania (czas poszczegol-
nych etapow jak i jakos¢ uzytych odczynnikow) decyduje o jakosci uzyskanego materiatu genetycz-
nego po izolacgji kwasow nukleinowych. W przypadku ztego utrwalenia kwasy nukleinowe ulegaja
degradacji, w wyniku procesow deaminacji zasad moga powstawac artefakty zmian genetycznych,
a takze izolaty moga zawierac¢ znaczace ilosci substancji chemicznych, ktore beda inhibitorami re-
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akcji enzymatycznych stosowanych w metodach analitycznych biologii molekularnej. Dlatego na
jakos¢ materiatu bardzo znaczacy wptyw maja: interdyscyplinarna wspodtpraca chirurga pobieraja-
cego materiat i przekazujacego go w odpowiednim czasie do utrwalenia, technikow przeprowadza-
jacych utrwalanie materiatu, patomorfologéw kwalifikujgcych materiat do badania oraz biologow
molekularnych dobierajacych odpowiednia metode analityczna, do jakosci otrzymanych prepara-
tow. Wspotpraca ww. specjalnosci pozwala na eliminacje kluczowych btedow przedanalitycznych i
wptywa na koncowy wynik badania genetycznego.

Pobrane tkanki powinny byc¢ utrwalane w roztworze formaliny (10% roztwor zbuforowanej formaliny).
Materiat przed utrwaleniem powinien zosta¢ wiasciwie przeciety, tak by zapewni¢ odpowiednia pe-
netracje utrwalacza (1-3 mm/h). Zalecana objetos$¢ utrwalacza powinna przekraczacé 10-krotnie wiel-
kos¢ materiatu. Nalezy unikac¢ przekraczania czasu utrwalenia (>48-72 godzin). Czas utrwalania jest
zalezny od wielkosci wycinka i wynosi co najmniej 6 godzin dla matych wycinkow i ponad 12 godzin
dla duzych. Caty proces musi by¢ przeprowadzony w okreslonym czasie z uzyciem wysokiej jakosci
odczynnikow. Bloczki parafinowe powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej bez do-
stepu wilgoci i swiatta. Nie powinno sie przechowywac materiatu tkankowego w postaci naniesionej
na szkietko lub w postaci $cinkow/skrawkow umieszczonych w probéwkach typu eppendorf. Zaleca
sie, aby przed kazdym badaniem genetycznym materiat zostat ukrojony z prawidtowo przechowy-
wanego bloczka. Przed przystapieniem do izolacji kwasdw nukleinowych z bloczka parafinowego,
musi zosta¢ wykonany preparat HE, ktory umozliwia weryfikacje morfologiczna pod katem zawar-
tosci i lokalizacji tkanki nowotworowej w preparacie. Patomorfolog, ktory weryfikuje rozpoznanie, za-
znacza obszar z ktérego nalezy pobrac¢ komorki do badan molekularnych, umozliwiajac tym samym
uzyskanie preparatu zawierajagcego komorki pochodzenia nowotworowego z mozliwie najmniejsza
objetosciag towarzyszacych komaorek prawidtowych.

W przypadku diagnostycznych badan genetycznych wykonywanych na materiale pochodzgacym
z krwi obwodowe] pobranej na EDTA lub inny stabilizator (DNA/RNA izolowane z jgdrzastych komo-
rek np. limfocytow — badanie zmian germinalnych), materiat powinien by¢ kierowany bezposrednio
z klinik, poradni genetycznej lub punktéw pobran do laboratorium. Weryfikacji jakosci i ilosci mate-
riatu dokonuja biolodzy molekularni. Ta sama zasada dotyczy materiatu pobieranego do oznaczen
CtDNA.

Postepowanie z materiatem

Materiat tkankowy zakwalifikowany do badan genetycznych powinien by¢ kierowany bezposrednio
do laboratorium, gdzie jest rejestrowany w zintegrowanym, informatycznym systemie szpitalnym/
laboratoryjnym, a nastepnie podlega procesowi makro- lub mikrodysekgji, w celu wyodrebnienia
Z preparatow tkankowych materiatu nowotworowego zweryfikowanego uprzednio przez patomor-
fologa.

Kolejne etapy badan to:
1. izolacja kwasow nukleinowych (RNA/DNA/ctDNA/CtRNA),

2. wykonanie badania genetycznego technika molekularng dobrana zaleznie od zakresu
badania, rodzaju i jakosci materiatu,

3. interpretacja wynikow badania,
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4. przygotowanie sprawozdania z laboratoryjnego badania genetycznego,
weryfikacja wyniku badania przez dwie niezalezne osoby,

6. autoryzacja wyniku przez diagnoste laboratoryjnego i/lub specjaliste z laboratoryjnej
genetyki medycznej.

Analiza ctDNA

Obecnos¢ mutacji zidentyfikowanych w tkance nowotworowej danego pacjenta moze by¢ weryfi-
kowana we krwi za pomoca analizy ctDNA. Analiza ctDNA jest metoda diagnostyczna wykorzysty-
wana w onkologii molekularnej od niedawna, jednak juz teraz mozna stwierdzic, iz wraz z postepem
wiedzy i technologii, jej przydatnosc kliniczna bedzie coraz wieksza. Analiza ctDNA ma zastosowanie
m.in. W wykrywaniu nowotworu, profilowaniu mutacji nowotworu we krwi pacjentéw, monitoro-
waniu leczenia i wczesnym wykrywaniu nawrotu nowotworu (progresji molekularnej stwierdzanej
przed progresjg obrazowa). Moze stanowic rowniez uzupetnienie informacji uzyskanych z klasycznej
biopsji guza. W przypadku tradycyjnych biopsji tkanek, tylko czes¢ potencjalnie ztosliwego guza jest
pobierana do celéw diagnostycznych i charakterystyki molekularnej. Obserwowany profil mutaci
odzwierciedla tylko ograniczony fragment dostarczony w zebranym materiale. Natomiast profilowa-
nie genetyczne z wykorzystaniem ctDNA moze odzwierciedlac catkowity profil mutacji catej masy
guza, w tym nowych subklonéw odpowiedzialnych za przerzuty. Stad tez, w ptynnej biopsji mozliwe
jest wykrycie mutacji, ktéra nie jest obecna w pierwotnej biopsji tkanki. Co wiecej, ptynne biopsje
pozwalaja na analize profilu genomowego nowotworu, nawet jesli guz znajduje sie w niedostepnym
dla tradycyjnej biopsji obszarze i sg niezastgpione w przypadkach, gdy nie ma dostepnego materiatu
histologicznego od pacjenta (brak materiatu, materiat niediagnostyczny, niewystraczajgca ilos¢ ma-
teriatu histologicznego do przeprowadzenia badan genetycznych). Dodatkowa zaleta ptynnej biops;i
jest fakt, iz pozyskanie materiatu do badan odbywa sie w sposéb nieinwazyjny, mniej traumatyczny
dla pacjentow w pordwnaniu do klasycznej biopsji. Materiatem pobieranym jest krew obwodowa
pacjenta w ilosci 8 do 10 ml. Krew musi by¢ zebrana na specjalne probdéwki przeznaczone do izolagji
ctDNA, ktore zawieraja stabilizatory zapobiegjace lizie komorek jadrzastych krwi i uwalniania z nich
prawidtowego DNA. Zabezpiecza to frakcje ctDNA nowotworu przed ,wygtuszeniem” przez prawi-
dtowy DNA. Badanie wykonane na ctDNA moze by¢ przeprowadzone bezposrednio po pobraniu,
czas niezbedny na izolacje i wykonanie testu to kilka godzin. Zaznaczy¢ nalezy, ze materiat pobrany
do dedykowanych proboéwek jest stabilny w temp. pokojowej przez okoto 5 dni, dzieki czemu mozli-
we jest jego transportowanie miedzy osrodkami bez obawy o utrate jakosci, jednak z doswiadczenia
laboratoryjnego wiemy, ze najbardziej efektywne jest wykonanie oznaczenia zaraz po pobraniu ma-
teriatu od pacjenta.

Analiza ctDNA wykonywana jest z wykorzystaniem najnowoczesniejszych technologii genetyki mo-
lekularnej: wysokoczutych testow opartych na PCR emulsyjnym (ang. droplet digital PCR, ddPCR)
i sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS). Z tego powodu jej zastosowanie jest bardzo ograni-
czone do zaledwie pojedynczych osrodkéw w naszym kraju.

Techniki biologii molekularnej

Dynamiczny rozwdj biologii molekularnej umozliwit opracowanie wielu metod wykrywania zmian
na poziomie DNA/CtDNA i RNA/ctRNA. Wiekszos¢ z nich wykorzystuje amplifikacje metoda PCR
wybranego fragmentu DNA/RNA. Dostepne metody, cho¢ sg powszechnie stosowane, réznig sie
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zarowno pod wzgledem podejscia technicznego, jak réwniez poziomem czutosci (zdefiniowane]
jako minimalny odsetek zmutowanych komaorek wzgledem komorek bez mutacji jaki moze zostac
wykryty). Wybor metody diagnostycznej jest uzalezniony od jakosci i ilosci dostepnego materiatu
genetycznego. Nalezy podkresli¢, ze laboratorium musi dysponowac przynajmniej dwiema alter-
natywnymi metodami wykrywania zmian genetycznych, celem weryfikacji otrzymanych wynikow
w niezaleznych procedurach badawczych. Niezaleznie od technologii, niezbedna jest doktadna wa-
lidacja kazdej stosowane] metody, ktdra obejmuje: okreslenie minimalnej ilosci materiatu niezbed-
nego do izolacji DNA/RNA/ctDNA; okreslenie ilosci, jakosci i stezenia probek DNA/RNA niezbednych
do celdw analitycznych; okreslenie wartosci progowej dla rozrézniania wariantow zmutowanych od
prawidtowych: weryfikacje czutosci testu; zastosowanie metody referencyjnej w celu weryfikagji
uzyskanych wynikow:; weryfikacje powtarzalnosci metody.

Biorac pod uwage powyzsze oraz w szczegolnosci limitowana ilos¢ materiatu do badan genetycz-
nych mutacji somatycznych, a takze stale powiekszajaca sie liczbe markerdw molekularnych, ko-
niecznych do wykonania kompleksowej diagnostyki genetycznej m.in. w raku ptuca, laboratorium
wykonujace takie badania musi dysponowac takimi metodami jak:

» gPCR (identyfikacje mutacji na materiale ze skapym utkaniem nowotworowym i ctDNA,
te testy charakteryzuje wysoka czutos¢ od 1% do 0,2% oraz mozliwos¢ szybkiego wykonania
analizy genetycznej np. ocena statusu gendw KRAS/NRAS/BRAF/EGFR),

»  FISH (rutynowa diagnostyka rearanzacji genowych np. ALK, ROSI, HERZ2 oraz mozliwosc¢
weryfikacji wynikéw uzyskanych inng metoda diagnostyczna),

» sekwencjonowanie bezposrednie metoda Sangera (mozliwose weryfikacji obecnosci
wariantéw patogennych wykrytych w technologii NGCS, mozliwosc szybkiego i wiarygodnego
testowania genetycznego testow nieprzekraczajacych kilku amplikonow),

»  MLPA (metoda przeznaczona do identyfikacji duzych rearanzacji genowych w postaci delecji
lub duplikacji, stosowana samodzielnie lub stuzaca do weryfikacji badan wykonanych
np. w technologii sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS),

» sekwencjonowanie nastepnej generacji — NGS (technologia dedykowana do kompleksowej
diagnostyki molekularnej, m.in. w raku ptuca, umozliwiajacej jednoczasowa detekcje wielu
markerow molekularnych oraz wielu klas zmian genetycznych (zmian punktowych, matych
delecji, insercji, amplifikacji, fuzji genowych) w pojedynczym oznaczeniu, przy znacznym
ograniczeniu zuzycia materiatu tkankowego.

Na poczatku 2017 r. Amerykanskie Towarzystwo Patologii Klinicznej (American Society for Clinical
Pathology), Kolegium Amerykanskich Patologéow (College of American Pathologists), Stowarzy-
szenie Patologii Molekularnej (Association for Molecular Pathology) i Amerykanskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej (American Society of Clinical Oncology) opracowaty wytyczne dla laboratoriow
wykonujacych diagnostyczne testy genetyczne, majace na celu kwalifikacje pacjentow do leczenia
celowanego. Zgodnie z powyzszymi zaleceniami, nalezy w pierwszej kolejnosci badac¢ tkanke po-
brana z guza przerzutowego lub nawrotowego, jednak w przypadku jej braku lub niedostatecznej
ilosci, analizie mozna rowniez poddac guz pierwotny. Materiatem referencyjnym w tym badaniu jest
tkanka zatopiona w bloczku parafinowym, ale dopuszcza sie takze wykorzystywanie preparatow cy-
tologicznych lub ctDNA. Kwalifikacji materiatu do analizy molekularnej powinien zawsze dokonywac
patomorfolog, uwzgledniajac jego jakosc i ilosc, a takze zawartosc tkanki nowotworowe.
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Pracownie powinny dysponowac¢ metodami umozliwiajacymi wykrywanie co najmniej 5% DNA
z mutacja w stosunku do DNA typu dzikiego, uwzglednia¢ czutos¢ metody (LOD — granica wykry-
walnosci) oraz, w razie potrzeby, wykonywac mikro-/makrodysekcje w celu selekgji populacji komo-
rek nowotworowych. Zawartosc¢ tkanki nowotworowej powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wyz-
sza od czutosci stosowane] metody. Zgodnie z zaleceniami, czutos¢ metody powinna miescic sie
W przedziale ok. 1-5% komaorek nowotworowych w metodach opartych na allelospecyficznym PCR
i 10-20% w sekwencjonowaniu bezposrednim. Wynik powinien by¢ gotowy w jak najkrétszym moz-
liwym czasie, ktoéry nie powinien przekraczac 10 dni roboczych (do 5 dni dla prostych testow ge-
netycznych, 10-15 na testow opartych o technologie sekwencjowania nastepnej generacji — NGS).
Aby uniknac¢ btednej interpretacji uzyskanych wynikow badan genetycznych, niezwykle istotne jest
korzystanie z odpowiedniej sekwencji referencyjnej dla badanych gendw (np. zgodnej z LRG: https://
www.Irg-sequence.org/) i przestrzeganie obowigzujacych zasad nazewnictwa mutacji okreslonych
przez HGVS (https://varnomen.hgvs.org/). Jest to szczegdlnie istotne w badaniach genetycznych mu-
tacji germinalnych np. w raku piersi czy jajnika, gdzie ocenie podlega status mutacji gendéw BRCAI
i BRCA2. Zidentyfikowane mutacje powinny by¢ zaklasyfikowane do jednej z pieciu grup warian-
tow genetycznych: wariantow patogennych, wariantow prawdopodobnie patogennych, wariantow
0 nieznanym statusie patogennosci (VUS), wariantdw prawdopodobnie tagodnych i wariantow bez
znaczenia klinicznego (tagodnych).

Raport z przeprowadzonego diagnostycznego badania genetycznego powinien zawiera¢ wynik,
Jjego precyzyjna interpretacje zrozumiata dla onkologa klinicznego oraz patomorfologa, a takze opis
i zakres zastosowane] metodologii. Prawidtowe i precyzyjne raportowanie wynikéw badan gene-
tycznych jest kluczowa kwestia, a w przypadku diagnostyki somatycznych mutacji nowotworowych
nalezy traktowac je jako uzupetnienie badania histopatologicznego. W zwigzku z tym podanie in-
formacji pochodzacych z weryfikacji patomorfologicznej, dotyczacych rozpoznania i zawartosci pro-
centowej utrwalonego materiatu nowotworowego w wycinku poddanym analizie molekularnej jest
obowigzkowe. W przypadku identyfikacji mutacji germinalnych niezbedne jest umieszczenie na wy-
niku informacji o koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej.



5. Zmiany w zakresie zamodwien
publicznych w ochronie zdrowia -
nowe kompetencje NFZ w zakresie
prowadzenia przetargow centralnych
I monitorowania przetargéw na zakup
produktow leczniczych oraz wyrobow
medycznych

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. z 2018 r,, poz. 1515), ktora weszta w zycie z dniem 23 sierpnia 2018 r, przyzna-
ta NFZ nowe kompetencje w obszarze zamaowien publicznych, udzielanych przez swiadczeniodaw-
cow —a wiec podmioty lecznicze zwigzane umowa z NFZ na udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych — na zakup szeroko rozumianych produktéw leczniczych:
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych.

5.1. Organizacja wspélnych przetargéw

Ustawodawca przyznat NFZ uprawnienie do organizacji wspoélnych postepowan na zakup lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych przy-
stugujacych swiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktérym mowa w art. 132 ust. 2a, prowadzonych na
podstawie przepisdw o zamaowieniach publicznych. Powotany art. 132 ust. 2a — réowniez dodany po-
wotang ustawa — stanowi, ze umowa o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej moze przewidywac,
ze Swiadczenie zdrowotne rzeczowe bedzie dostarczane swiadczeniodawcy po przeprowadzeniu
wspolnego postepowania.
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W ramach kompetencji, Prezes NEZ organizuje wspolne postepowania oraz jest uprawniony do
okreslania zakresu tych postepowan.

Celem stosowania wspolnych postepowan przetargowych na zakup produktéw leczniczych i wy-
robow medycznych, jest oczywiscie obnizenie ceny nabywanych produktéow (efekt skali — przy
wiekszym wolumenie nabywanych produktéw, cena jednostkowa powinna by¢ nizsza). Miec jed-
nak nalezy na wzgledzie okolicznos¢, ze w przypadku dokonania wyboru tylko jednego produktu
leczniczego (wg nazwy handlowej), z jednej strony w sposob istotny zostanie ograniczone prawo
pacjentéw do dostepu do innych produktow leczniczych, ktére sa stosowane w okreslonych tera-
piach. Z drugiej strony takie rozwigzanie prowadzi do monopolizacji rynku przez jednego dostaw-
ce/wytworce (tego, ktérego oferta zostata wczesniej wybrana), co w konsekwencji moze prowadzié
w przysztosci, do wzrostu cen nabywanych produktow, w przypadku gdy inni dostawcy wycofaja
swoje produkty z rynku polskiego.

NFZ wprowadzit (w ograniczonym zakresie) obowiazek nabywania lekow w drodze wspdlnych po-
stepowan, jeszcze przed wprowadzeniem tej mozliwosci do ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zgodnie bowiem z § 8a zarzadzenia nr 42/2017/DGL® Prezesa NFZ z dnia 14 czerwca 2017 r, zmieniaja-
cego zarzadzenie Nr 66/2016/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia warun-
kow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programow zdrowotnych
(lekowych), nabycie lekow niezbednych do realizacji programow lekowych:

1. Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki.
Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1.
Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscia nerek (PNN).
Leczenie zespotu Pradera-Williego.

Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT).

o U A W N

Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu
do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR).

7. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B.
- odbywa sie po przeprowadzeniu wspdlnego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego:

1. przez zamawiajgcego upowaznionego na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy PZP, przez sSwiad-
czeniodawcow realizujgcych ww. programy lekowe;

2. w ktérym pomocnicze dziatania zakupowe realizuje Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia na podstawie art. 15 ust. 2-4 ustawy PZP.

W przypadku powyzszych programow lekowych:

1. w odniesieniu do programow wskazanych w pkt 1-6 — Swiadczeniodawca realizujacy co naj-
mniej jeden z ww. programow zobowiazany jest do udzielenia upowaznienia do przeprowa-
dzenia wspdlnego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego Jednostce Koordy-
nujacej, przy ktorej funkcjonuje Zespodt Koordynacyjny ds. Stosowania Hormonu Wzrostu;

5. Zarzadzenie to weszto w zycie z dniem 15 czerwca 2017 r.
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2. wodniesieniu do programu wskazanego w pkt 7 — Swiadczeniodawca realizujacy ten pro-
gram zobowigzany jest do udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia wspdlnego po-
stepowania o udzielenie zamaowienia publicznego Jednostce Koordynujacej, przy ktorej
funkcjonuje Zespodt Koordynacyjny ds. Kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie zapo-
biegania krwawieniom u dzieci z hemofilig Al B.

Obowigzek dokonywania zakupu przez swiadczeniodawcow produktow leczniczych, stosowanych
w niektorych programach lekowych (hormon wzrostu oraz czynniki krzepniecia krwi), nabywanych
w drodze wspolnego postepowania o udzielenie zamaowienia publicznego istniat juz wczesniej. Do-
dac nalezy, ze regulacja ta zostata utrzymana w obecnie obowigzujacym zarzadzeniu Prezesa NFZ —
por. § 11 zarzadzenia Nr 75/2018/DGL z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (ktére weszto w zycie z
dniem 1sierpnia 2018 r.).

Nalezy tez zaznaczyc, iz poza powotana wyzej regulacja, Prezes NFZ nie zdecydowat sie do konca
2019 r. na skorzystanie z uprawnienia do organizacji wspolnych postepowan na zakup produktow
leczniczych i wyrobow medycznych. Nie sposob wiec okreslic, czy przedstawiony model zakupu nie-
ktorych produktow leczniczych, stosowanych w ramach programow lekowych, zostanie w przyszto-
sci rozszerzony na inne leki i programy lekowe, czy tez zostanie zastosowane inne rozwiagzanie, np.
to NFZ (Centrala lub wyznaczony oddziat wojewodzki) przeprowadzi postepowanie przetargowe na
zakup wybranych produktow leczniczych.

Dopiero w 2020 r. NFZ wprowadzit obowiazek dokonywania zakupu produktow leczniczych, stoso-
wanych w chemioterapii, w drodze wspdlnych przetargéw. Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 24/2020/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 lutego 2020 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemiote-
rapia, ktére weszto w zycie z dniem 1 marca 2020 r.

Zgodnie z dodanym §17a:

» nabycie lekéw niezbednych do realizacji Swiadczen udzielanych w ramach chemioterapii
moze odbywac sie po przeprowadzeniu wspolnego postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego,

» decyzje o przeprowadzeniu wspdlnego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
podejmuje Prezes NFZ, ktory tez dokonuje wyboru podmiotu przeprowadzajacego wspdlne
postepowanie o udzielnie zamowienia publicznego,

»  Prezes NFZ zamieszcza na swojej stronie internetowej informacje okreslajaca:
» Nazwe substancji czynnej, ktéra bedzie nabywana w ramach wspolnego postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego;
» Nazwe podmiotu przeprowadzajacego wspodlne postepowanie o udzielenie zamaowienia
publicznego wraz z danymi do kontaktu.

» Swiadczeniodawca realizujacy Swiadczenia w ramach chemioterapii zobowigzany jest
do udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia wspolnego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, ktore sktada sie do wiasciwego dyrektora oddziatu Funduszu
w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia na stronie internetowej NFZ wskazanej wyzej informacji,

» udzielanie swiadczen z wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspdlnego
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego rozpoczyna sie od pierwszego dnia
miesigca nastepujacego po uptywie jednego miesigca od zawarcia umowy Z wykonawcag
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»

»

wybranym w wyniku przeprowadzenia wspolnego postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego,

dopuszcza sie mozliwos¢ zakupu wskazanych lekéw przez swiadczeniodawce poza
wspolnym postepowaniem o udzielenie zamodwienia publicznego, w przypadku, gdy zostanie
udokumentowana (poprzez dokonanie odpowiednich wpisow w indywidualnej dokumentacji
medycznej pacjenta i zgtoszeniu dziatan niepozadanych do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobodjczych) koniecznosé zastosowania
innego leku, w okresie objetym umowa zawarta w wyniku przeprowadzenia wspolnego
postepowania o udzielenie zamaowienia publicznego, zwiazana z wystapieniem:

» dziatan niepozadanych,
» nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
» nieskutecznosci leczenia,

» koniecznosci kontynuacji terapii lekiem biologicznym u chorych z rozpoznaniem wstrzasu
anafilaktycznego badz choroby posurowiczej,

w przypadku, gdy umowa zawarta przez swiadczeniodawce przed zamieszczeniem przez
Prezesa NFZ informacji okresla nie wyzsza cene leku niz cena tego samego leku nabytego
w wyniku wspdlnego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, datg rozpoczecia
realizacji Swiadczen z wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspolnego postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego jest uptyw terminu, na jaki zawarta zostata ta umowa.

5.2. Monitorowanie prowadzonych postepowan przetargowych

Kolejnym uprawnieniem NFZ w tym obszarze jest monitorowanie prowadzonych postepowan
o udzielenie zaméwienia publicznego na zakup refundowanych ze srodkdw publicznych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
w celu oceny zasadnosci zastosowania sSrodkéw ochrony prawnej.

Kompetencja ta sktada sie z dwdch elementow:

1. uprawnienia dyrektora OW NFZ do monitorowania postepowan na zakup produktow lecz-
niczych i wyrobow medycznych, prowadzonych przez swiadczeniodawcow z obszaru dziata-
nia tego oddziaty, a jej celem jest ocena zasadnosci zastosowania srodkéw ochrony prawnej,

2. uprawnienia Prezesa NFZ do skorzystania ze srodkdw ochrony prawnej przewidzianych w
ustawie Prawo zamowien publicznych:

a. odwotania do Krajowej Izby Odwotawczej (KIO) od niezgodnej z przepisami PZP czynno-
Sci zamawiajacego podjetej w postepowaniu o udzielenie zamadwienia lub zaniechania
czynnosci, do ktorej zamawiajacy jest zobowiazany na podstawie PZP,

b. skargi do witasciwego sadu okregowego na orzeczenie (wyrok lub postanowienie) KIO.

- w prowadzonych przez swiadczeniodawcow postepowaniach o udzielenie zamowienia publicz-
nego na zakup refundowanych ze srodkéw publicznych lekdow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.



Najczescie] bedzie sie to sprowadzato do niewtasciwego (niezgodnego z prawem, z naruszeniem
zasady uczciwe] konkurencji i rownego traktowania wykonawcow) opisania przedmiotu zamowie-
nia na dostawe produktow leczniczych lub wyrobow medycznych, np. poprzez wskazanie (wprost
lub nawet posrednio — poprzez opisanie cech zamawianego produktu) konkretnego produktu, bez
mozliwosci zaoferowania rozwigzan réownowaznych (lekow biopodobnych).

Od razu nalezy zaznaczyc, iz powyzsze uprawnienia odnosza sie tylko do tych swiadczeniodawcow,
ktorzy maja status zamawiajacych w rozumieniu PZP, a wiec sa zobligowani do stosowania proce-
dur zaméwien publicznych — nie dotyczy to wiec zakupu produktéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych dokonywanych przez podmioty prywatne.

Nalezy zwrocic przy tym uwage na dwa elementy:
1. monitorowanie postepowan,

2. postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego.

Ani ustawodawca, ani tez Prezes NFZ (w sposob wiazacy dla Swiadczeniodawcow, a wiec w drodze
zarzadzenia) nie okreslit, jakie czynnosci wchodza w sktad monitorowania i na czym ma ono polegac.
W powotanym zarzadzeniu Prezesa NFZ Nr 75/2018/DGL z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe,
z dniem 1 listopada 2018 r. dodano § 28a® w zgodnie z ktorym dyrektor OW NFZ jest zobowiazany
do monitorowania wszystkich, prowadzonych przez swiadczeniodawcow postepowan o udzielenie
zamowienia publicznego na zakup lekéw z katalogu lekéw oraz przekazywania Prezesowi NFZ —dwa
razy do roku — zbiorczych informacji w tym zakresie.

Monitorowanie prowadzonych postepowan jest jednym z obowigzkéw NFZ, polegajacym na kontro-
lowaniu przez NFZ okreslonych obszaréw:

» ordynacji lekarskiej,
»  Wwykonania zawartych w decyzji o objeciu refundacja instrumentow dzielenia ryzyka,

»  realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych,

» realizacji prawa do swiadczen dla ubezpieczonych,
» celowosci, udzielanych w ramach umaow, swiadczen opieki zdrowotnej,

»  programow zdrowotnych i programow pilotazowych.

Skoro ustawodawca nie zdefiniowat, co nalezy rozumiec przez monitorowanie, to czynnosc¢ ta po-
winna byc¢ rozumiana zgodnie z jego znaczeniem w jezyku potocznym, a wiec jako obserwowanie,
Sledzenie pewnych zjawisk. Zatem OW NFZ, w ramach monitorowania postepowan o udzielenie
zamowienia publicznego (pod katem mozliwosci ztozenia srodkéw ochrony prawnej), powinien ana-

6. Zarzadzenie Nr124/2018/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 listopada 2018 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warun-
kow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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lizowac publicznie dostepne dokumenty (jak ogtoszenia, SIWZ, czynnosci wyboru najkorzystniejszej
oferty lub uniewaznienia postepowania), dotyczace toczacych sie postepowan o udzielenie zamo-
wienia publicznego, umieszczane w zaleznosci od wartosci przedmiotu zamaowienia, odpowiednio
w Biuletynie Zamowien Publicznych lub Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej oraz na stronach
internetowych swiadczeniodawcow (zamawiajacych).

Tym samym, z powotanych przepisdw nie wynika kompetencja NFZ do wzywania $wiadczeniodaw-
cow do nadsytania mu ogtoszen, SIWZ oraz innych dokumentow przyjmowanych w toku postepo-
wania, bo to nie miesci sie w pojeciu monitorowania.

Z drugiej strony, uprawnienie monitorowania dotyczy tylko i wytacznie postepowan przetargowych.
PZP wyznacza ramy czasowe postepowania o udzielenie zamaowienia publicznego. Zgodnie z art.
2 pkt 7a przez postepowanie o udzielenie zamaowienia nalezy rozumiec postepowanie wszczynane
w drodze publicznego ogtoszenia o zamowieniu lub przestania zaproszenia do sktadania ofert albo
przestania zaproszenia do negocjacji, w celu dokonania wyboru oferty wykonawcy, z ktérym zostanie
zawarta umowa w sprawie zamaowienia publicznego lub w przypadku trybu zamaowienia z wolnej
reki — wynegocjowania postanowien takiej umowy. PZP jasno okresla moment wszczecia postepo-
wania (publikacja ogtoszenia lub wystanie zaproszenia w przypadku trybdéw niekonkurencyjnych).
W praktyce’, moment zakonczenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego nie budzi
watpliwosci. Skoro celem postepowania o udzielenie zamaowienia jest wybor oferty najkorzystniejszej,
to za moment zakonczenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego nalezy uznac¢ chwi-
le dokonania wyboru najkorzystniejszej oferty, a nie chwile zawarcia umowy (udzielenia zamowienia
publicznego), albowiem to z chwila wyboru najkorzystniejszej oferty realizuje sie cel postepowania,
tj. wskazanie wykonawecy, z ktdrym moze by¢ zawarta umowa w sprawie zamaowienia publicznego —
dotyczy to takze sytuacji, gdy czynnos¢ wyboru najkorzystniejszej oferty zostanie powtdrzona przez
Zamawiajacego W wyniku rozpoznania srodkow ochrony prawnej. W praktyce®, moment zakoncze-
Nia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego nie budzi watpliwosci.

Wskazane przepisy nie daja kompetencji NFZ — w ramach realizacji uprawnienia w zakresie moni-
torowania postepowan — do zadania informacji dotyczacych planowanych dopiero postepowan lub
postepowan zakonczonych, bo wykracza to poza ramy czasowe postepowania o udzielenie zamo-
wienia publicznego. NFZ nie jest wiec uprawniony do kontroli gospodarowania produktami leczni-
czymi, a wytacznie do monitorowania prowadzonych, a wiec trwajacych jeszcze, postepowan prze-
targowych.

5.3. Przetargi na zakup produktéw leczniczych stosowanych w chemioterapii i programach
lekowych

Zarzadzenia Prezesa NFZ przewiduja pewien mechanizm zachet dla Swiadczeniodawcow udzielaja-
cych swiadczen w zakresie programow lekowych i chemioterapii.

Zgodnie z § 25 ust. 1 zarzadzenia Nr 123/2018/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 listopada 2018 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemio-

7.opinia Urzedu Zamowien Publicznych pt.:,Zakonczenie postepowania o udzielenie zamaowienia publicznego a obowigzek
ztozenia oswiadczenia o braku lub istnieniu okolicznosci stanowigcych podstawe wytaczenia z postepowania (art. 17 ust. 2
ustawy PZP).
8. opinia Urzedu Zamowien Publicznych pt.. ,Zakonczenie postepowania o udzielenie zamaowienia publicznego a obowigzek
ztozenia oswiadczenia o braku lub istnieniu okolicznosci stanowigcych podstawe wytaczenia z postepowania (art. 17 ust. 2
ustawy PZP).
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terapia, w przypadku gdy u danego swiadczeniodawcy w trakcie terapii okreslonego swiadczenio-
biorcy, w danym okresie, koszt kazdej rozliczonej jednostki danej substancji czynnej jest co najmnigj
0 10% nizszy od sredniego kosztu rozliczenia jednostki tej substancji czynnej w miesigcu poprze-
dzajacym o trzy miesigce dany miesiac. U wszystkich swiadczeniodawcow posiadajacych umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia,
wartosc swiadczen z katalogu Swiadczen podstawowych objeta jest wspotczynnikiem koryguja-
cym. Wspotczynnik ten wynosi 11 (@ wiec wartos¢ swiadczenia zwigzanego z podaniem leku ulega
zwiekszeniu o 10%) w przypadku swiadczen w umowie chemioterapia, ktére sa zwigzane z wyda-
niem lekéw zawierajacych nastepujgce substancje czynne:

» anagrelid,

¥

kapecytabina,

» bendamustyna,
»  bicalutamid,

»  temozolomid,

» filgrastim.

Identyczne rozwigzanie — z tym, ze wysokos¢ wspodtczynnikow korygujacych jest rézna (maksymalnie
wynosi on 2) — dotyczy stosowania niektorych substancji czynnych w ramach programow lekowych.
Pojawia sie podstawowe pytanie, jak podmiot leczniczy zobowigzany do stosowania procedur za-
mowien publicznych przy zakupie produktow leczniczych moze osiagnac cel w postaci zakupu
wybranych produktow leczniczych w cenach ,rekomendowanych” przez NFZ, aby madc skorzystac
z dobrodziejstwa wspotczynnikow korygujacych ?

Dotyczy to w szczegodlnosci nastepujacych kwestii:
A. w odniesieniu do obowigzujacych umoéw:
»  Czy mozna zmienic juz zawartg umowe?

»  Czy mozna wszcza¢ nowe postepowanie, jezeli nie zostata zrealizowana dotychczasowa
umowa w tym samym zakresie?

B. w odniesieniu do wszczynanych postepowah przetargowych:

» czy mozna zadac, aby oferowana cena produktu leczniczego miescita sie w progu upraw-
niajacym do skorzystania ze wskaznika korygujacego?

»  czy jest mozliwe dostosowywanie ceny leku do zmian zarzadzenia Prezesa NFZ w zakresie
wspotczynnikow korygujacych?

Odnoszac sie do pierwszej kwestii wskazac nalezy, ze przepisy ustawy Prawo zamaowien publicznych
dopuszczajg mozliwosc zmiany umowy, Np. gdy:

»  Zmiany zostaty przewidziane w ogtoszeniu o zamadwieniu lub specyfikacji istotnych warunkoéw
zamowienia w postaci jednoznacznych postanowien umownych, ktore okreslajg ich zakres,
w szczegolnosci mozliwose zmiany wysokosci wynagrodzenia wykonawcy i charakteru oraz
warunkow wprowadzenia zmian (art. 144 ust. 1 pkt 1 ustawy),

»  Zmiana nie jest zmiang istotna w rozumieniu art. 144 ust. le tej ustawy, a wiec m. in. nie zmienia
0golnego charakteru umowy lub umowy ramowej i zmiana nie narusza rownowagi ekono-
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micznej umowy lub umowy ramowej na korzysc wykonawcy, w sposob nieprzewidziany pier-
wotnie w umowie lub umowie ramowej (pkt 2 lit. b).

Zawsze dopuszczalna jest zmiana umowy na korzys¢ zamawiajacego. Pytanie tylko, czy wykonawca
zgodzi sie na taka zmiane — albowiem zmiana wymaga zgody obu stron.

Co do mozliwosci wszczecia nowego postepowania — obejmujacego swoim zakresem ten sam
przedmiot, objety dotychczas obowigzujaca umowa — zalezy to od charakteru zobowiazan zamawia-
jacego, wynikajacych z dotychczas obowiazujacej umowy. Jezeli konstrukcja tej umowy tylko upraw-
nia zamawiajacego do realizowania dostaw na podstawie tej umowy (nie okreslajac np. minimalnej
wielkosci obowigzkowych do zrealizowania dostaw, co jest oczywiscie rozwigzaniem nieprawidto-
wym w Swietle zasad konstrukgji opisu przedmiotu zamowienia), nie naktadajac takiego obowiazku,
w praktyce, moze on nie realizowac zadnych dostaw na podstawie tej umowy (faktycznie nie zawart
wigzacego zobowigzania w tym zakresie, lecz ma wytacznie uprawnienie), co umozliwia mu wszcze-
cie nowego postepowania przetargowego pomimo obowiazywania dotychczasowej umowy.

Problem pojawia sie wowczas, gdy zamawiajacy przewidzi w nowo organizowanym postepowaniu
przetargowym (w dokumentacji postepowania: SIWZ, wzér umowy), automatyczny mechanizm
zmiany umowy (wartosci nabywanych lekéw) poprzez dostosowywanie ich cen, do aktualnych wy-
tycznych NFZ w zakresie cen ,rekomendowanych” w celu skorzystania ze wspdtczynnikdw korygu-
jacych, nawet bez zmiany umowy.

W sSwietle orzecznictwa arbitrazowego, tego rodzaju proby ze strony zamawiajacych, spotkaty sie
z dezaprobatg ze strony organdw orzekajgcych.

Przyktadowo, jeden z zamawiajacych wymagat zmiany ceny leku za miligram tak, aby cena leku na
fakturze nie przekraczata progu kosztowego, ktory uprawniat do zastosowania wspotczynnika ko-
rygujacego okreslonego w Zarzadzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 124/2018/DGL
z dnia 28.11.2018 r. aktualnego na dzien zakupu, bez koniecznosci sporzadzania aneksu do umowy.

W tym zakresie pojawia sie istotna kwestia — czy ustalenie ceny oferty oraz cen jednostkowych nale-
zy do zamawiajacego czy do wykonawcy?

W dotychczasowym orzecznictwie arbitrazowym wyrazany byt poglad, ze charakter postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego, nie pozwala zamawiajacemu na okreslanie cen za wykona-
nie przedmiotu zamowienia — ustalenie przez zamawiajgcego gornej granicy ceny, wykracza poza
przyznane mu kompetencje, ktére zostaty okreslone w Prawie zamadwien publicznych (por. wyroki
KIO: KIO/UZP 586/09 oraz KIO/UZP 600/09). Réwniez w aktualnym orzecznictwie wyrazany jest po-
glad (por. wyrok KIO z 30 lipca 2019 r, sygn. akt: KIO 1331/19), zgodnie z ktérym, cyt.. ,ustalenie ceny
ofertowej nalezy do uprawnien wykonawecy, ktory dokonuje kalkulacji stosownie do okolicznosci
rynkowych i okolicznosci dotyczgcych jego indywidualnej sytuacji oraz z uwzglednieniem witasnej
polityki biznesowej. Tres¢ oswiadczenia woli w zakresie ceny ofertowej nie moze byc¢ narzucana
przez Zamawiajgcego, stanowitoby to bowiem zaprzeczenie istocie postepowan przetargowych.”.

Dlatego nalezy zwroci¢ uwage na istotne ryzyka tego rozwigzania:
»  ryzyko uniewaznienia postepowania:

bo najkorzystniejsza oferta, cho¢ miesci sie w budzecie, przekracza prog wskaznika korygu-
jacego,

bo nikt nie ztozy oferty z uwagi na wymagana cene.



»  ryzyko przegrania sprawy przed KIO:

natozenie na wykonawcow obowigzku wyceny przedmiotu zamowienia ponizej okreslone-
go poziomu, stanowi naruszenie art. 29 ust. 2 ustawy Prawa zamowien publicznych — po-

stanowienia przysztej umowy dopuszczajace jej zmiane, w przypadku zmiany kwot upraw-
niajacych do zastosowania wspotczynnikow korygujacych, nalezy uznac za naruszajace ten
przepis, poniewaz wykonawca nie wie, jak skalkulowac cene i okresli¢ ryzyka kontraktowe,

naruszenie art. 139 i 144 PZP — zmiana tresci Swiadczenia nie nastepuje w drodze zmiany
UMmowy,

naruszenie zasady swobody umow (art. 3531 KC) — nie jest to cena maksymalna (art. 538 KC),
zarzadzenia Prezesa NFZ nie sa wigzace wobec kontrahentow swiadczeniodawcow.

W praktyce, podmiot leczniczy zobowiazany do stosowania przepisow o zamowieniach publicznych
przy nabywaniu produktow leczniczych, ma bardzo ograniczone mozliwosci, aby uzyskac ceny wy-
branych produktow leczniczych, gwarantujace mozliwosc¢ skorzystania ze wskaznikow korygujacych.

Warto w tym miejscu wskazac¢ na inny aspekt tego zagadnienia. Wbrew zachetom ze strony Mini-
sterstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia, aby podmioty lecznicze kupowaty jak najtanigj
produkty lecznicze (w tym produkty generyczne/biopodobne, zamiast produktow oryginalnych/re-
ferencyjnych), to nie zwalnia te podmioty z obowiazku udzielania swiadczen zdrowotnych zgodnie
z zasadami aktualnej wiedzy medycznej. Nie zawsze bedzie mozliwa zamiana stosowanych produk-
tow leczniczych u pacjentdw (poprzez przejscie z lekow referencyjnych na biopodobne, w przypadku
leczenia biologicznego). W tym miejscu wskazac nalezy na decyzje Rzecznika Praw Pacjenta z dnia
11 czerwca 2018 r. (Nr RzPPWPR.45.95.2017.MMA), uznajaca praktyke szpitala klinicznego - polegaja-
€3 na uzaleznieniu zastosowania U pacjentow leczonych w ramach programow lekowych produk-
tow leczniczych, ktore zawierajg substancje czynna: etanarcept od wyniku przetargu, bez zapewnie-
nia zachowania wymagan aktualnej wiedzy medycznej, przy zmianie u pacjentéw tego produktu
leczniczego — za naruszajaca zbiorowe prawa pacjenta i nakazujaca jej zaniechanie. W konsekwendgji,
Rzecznik Praw Pacjenta nakazat temu szpitalowi wprowadzenie wewnetrznej procedury dostawy
lekéw 1 ich ordynowania w ramach programow lekowych, zawierajacej nakaz stosowania uwzgled-
niania wymagan aktualnej wiedzy medycznej, przy zmianie u pacjentow produktow leczniczych
o danej nazwie handlowej oraz, ze nie bedzie to uzaleznione od wyniku przetargu.

Zdaniem Rzecznika Praw Pacjenta:

» decyzja o zastosowaniu danego produktu leczniczego powinna byc¢ oparta na aktualnej wie-
dzy medycznej, a nie zaleze¢ od wyniku przetargu — zgoda pacjenta na zmiane leku nie moze
usankcjonowac tych dziatan,

»  Szpital powinien zapewni¢ pacjentowi produkt leczniczy, refundowany ze srodkow publicznych,
jezeli jego zastosowania wymaga aktualna wiedza medyczna,

» W razie zmiany leku pacjent powinien miec prawo do powrotu do poprzednio stosowanego,
jezeli dojdzie do dziatan niepozadanych lub zmniejszonej skutecznosci leczenia,

» gospodarka lekowa szpitala, powinna byc¢ oparta na uzasadnionych potrzebach przy stosowa-
niu danych procedur medycznych,

»  zasada powinno by¢ kontynuowanie leczenia tym samym lekiem, jaki byt poprzednio stosowa-
ny.
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Skarga wniesiona na powyzsza decyzje zostata oddalona wyrokiemm WSA w Warszawie z dnia
2711.2018 r. (sygn. akt: VI SA/Wa 1940/18).

Zdaniem Sadu:

» szpital nie moze uzalezniac zastosowania u pacjentdéw konkretnej metody leczenia od uwarun-
kowan ekonomicznych,

» uzaleznienie ponownego wdrozenia uprzednio ordynowanego leku od wyniku przetargu stano-
wi praktyke naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow,

» problemem jest stosowanie przez szpital automatyzmu przy zmianie leku biologicznego refe-
rencyjnego na biopodobny, czy tez odwrotnie, wskutek niezapewnienia procedury umozliwia-
jacej powrot pacjenta do uprzednio podawanego przez szpital leku, w przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych,

» lekarz musi miec¢ zapewniona mozliwosc, podyktowang wytacznie aspektami medycznymi,
a nie ekonomicznymi, do podawania pacjentowi uprzednio podawanego leku biologicznego

Skarga kasacyjna od powyzszego wyroku zostata oddalona wyrokiem Naczelnego Sadu Administra-
cyjnego z dnia 28 maja 2019 r. (sygn. akt Il OSK 1114/19).

Warto jednak zwrdoci¢ uwage na wyjasnienia Rzecznika Praw Pacjenta, ktére opublikowano na jego
stronie internetowej w dniu 4 lipca 2019 r. — https//www.gov.pl/web/rop/wyjasnienia-w-sprawie-wy-
danej-przez-rzecznika-praw-pacjenta-decyzji-dotyczacej-leczenia-lekami-biorownowaznymi.

Rzecznik zaznaczyt w nich, ze nie podwaza skutecznosci leczenia lekami biorownowaznymi (leki
biologiczne bioréownowazne dopuszczone do obrotu nalezy uznac za bezpieczne i skuteczne), na-
tomiast jego zastrzezenia wzbudzita przyjeta przez podmiot leczniczy wewnetrzna procedura do-
tyczaca zakupow lekow — zgodnie z ktora, w przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych lub
zmniejszonej skutecznosci leczenia, szpital uzalezniat powrdt do wezesniej stosowanego produktu
leczniczego, wytacznie od wyniku odpowiedniego przetargu — co nie wpisuje sie w prawo pacjenta
do swiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej, gdyz wy-
nik takiego przetargu nie jest z gory znany, ponadto wymaga uptywu czasu.

Rzecznik Praw Pacjenta nie zgodzit sie na wykorzystywanie decyzji z dnia 11 czerwca 2018 r. w poste-
powaniach o udzielenie zamaowien publicznych, w szczegdlnosci w ramach realizacji sSrodkéw ochro-
ny prawnej, w celu uzyskania zamowienia na dostawe lekow opartych na zwigzkach chemicznych
(skoro decyzja dotyczyta zamiennictwa lekéw biologicznych, a nie chemicznych, w razie zaistnienia
dziatan niepozadanych lub zmniejszonej skutecznosci stosowanego leku).

Tym niemniegj, decyzja ta stanowi argument w toku postepowan arbitrazowych przed KIO w sytu-
acji np. niezapewnienia okreslonym grupom pacjentéw mozliwosci kontynuacji terapii dotychczaso-
wym produktem leczniczym.



5.4. Problem korzystania przez pacjenta z wlasnych produktéw leczniczych w trakcie
hospitalizacji

W praktyce czesto spotkac mozna sie z sytuacja, gdy pacjent korzysta z wiasnych produktow leczni-
czych w trakcie hospitalizacji, zwigzanej z udzielaniem Swiadczen zdrowotnych przez podmiot lecz-
niczy, czesto bez wiedzy i zgody personelu medycznego. Wynika to z réznych przyczyn:

» pacjent uzywa konkretnego produktu leczniczego (wg nazwy handlowej i konkretnego nume-
ru EAN), a podmiot leczniczy nie jest w stanie zapewnic¢ pacjentowi tego konkretnego produktu
leczniczego i proponuje produkt rownowazny (odpowiednik), na co pacjent nie wyraza zgody,

»  pacjent stosuje okreslone leki w zwigzku z istniejacymi schorzeniami przewlektymi (np. nadci-
Snienie, astma), przy czym schorzenia te nie stanowia podstawy hospitalizacgji, a dany podmiot
leczniczy nie dysponuje tego rodzaju produktami leczniczymi, z uwagi na zakres udzielanych
Swiadczen zdrowotnych (np. szpital monoprofilowy udzielajacy wytacznie swiadczen w zakresie
rehabilitacji schorzen narzadow ruchu, a pacjent stosuje leki immunosupresyjne w zwigzku
Z przeszczepem),

» pacjent korzysta z okreslonych produktow leczniczych, ktére sa dostepne w danym podmiocie
leczniczym, jednak nie informuje o tym personelu medycznego w trakcie przyjecia do szpitala
i uzywa tych lekow bez wiedzy personelu medycznego.

Podstawowa regulacje w tym zakresie stanowi art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2019 r,, poz. 1373 z pdzn.
zm.), zwanej dalej ,ustawa o Swiadczeniach”. Zgodnie z tym przepisem, $wiadczeniobiorcy (pacjen-
towi uprawnionemu do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych) przy-
jetemu do szpitala lub innego podmiotu leczniczego, wykonujgcego dziatalnosc leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne, w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej
oraz przy wykonywaniu zabiegow leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych
przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczen. Ponadto przy udzielaniu przez te podmioty
pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie bezptatnie leki, srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli s one konieczne do wykonania Swiadczenia.

Regulacja ta odnosi sie do udzielania swiadczen zdrowotnych w warunkach stacjonarnych i cato-
dobowych, a wiec swiadczen:

»  szpitalnych,

» innych niz szpitalne: opiekunczych, pielegnacyjnych, paliatywnych, hospicyjnych, swiadczen
z zakresu opieki dtugoterminowej, rehabilitacji leczniczej, leczenia uzaleznien, psychiatrycznej
opieki zdrowotnej oraz lecznictwa uzdrowiskowego.

Zarowno wiec swiadczen udzielanych przez szpitale, jak i szpitale uzdrowiskowe, szpitale psy-
chiatryczne, zaktady opiekunczo-lecznicze, hospicja itd.

Jednak najwiecej watpliwosci budzi w praktyce zakres prawa do swiadczen lekowych — ktore leki sg
niezbedne do udzielenia Swiadczenia zwigzanego z hospitalizacjg ?
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W zasadzie mozliwe sa trzy sposoby rozumienia tego zakresu — leki niezbedne do udzielenia swiad-
czenia zwigzanego z hospitalizacja moga by¢ rozumiane:

» najszerzej— co oznacza wszystkie leki, kiedykolwiek zaordynowane pacjentowi,

» W granicach regulagji — leki niezbedne dla zdrowia pacjenta, wynikajace z leczenia schorzen
wspotistniejacych, ktore pojawiaja sie w trakcie tej hospitalizacji,

» wasko — leki bezposrednio zwigzane z udzielanym swiadczeniem, bedacym podstawa przyjecia
pacjenta do szpitala.

Skoro ustawa stanowi 0 obowigzku zapewnienia przez Swiadczeniodawce (podmiot leczniczy) pa-
cjentowi wytacznie lekow niezbednych do udzielenia swiadczenia zwigzanego z hospitalizacja, to
oznacza, ze obowiazkiem tym nie sa objete wszystkie leki, a zwtaszcza wszystkie leki, ktore kiedykol-
wiek zaordynowano swiadczeniobiorcy.

Z drugiej strony przyjmuje sie jednak, ze znaczenie pojecia: ,leki konieczne do wykonania swiadcze-
nia", powinno by¢ w kazdym przypadku rozumiane w sposob rozszerzajacy, obejmujacy takze leki,
ktorych koniecznos¢ zapewnienia (sa one niezbedne dla zdrowia pacjenta) wynika z leczenia scho-
rzen wspotistniejgcych, ktore pojawiaja sie w trakcie danej hospitalizacii.

Zatem, jezeli leki nie sa zwiazane ze schorzeniem, stanowigcym podstawe przyjecia do szpitala
(przyczyne hospitalizacji) oraz ze schorzeniami wspaotistniejgcymi, ktére pojawiaja sie w trakcie ho-
spitalizacji, pacjent korzystajacy ze swiadczen zdrowotnych w podmiocie wykonujacym dziatalnosc¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, w rozumieniu przepisow
o dziatalnosci leczniczej, nie nabywa uprawnien do zapewnienia mu nieodptatnie dostepnosci nie-
zbednych mu lekow.

Takie stanowisko prezentowane jest obecnie zaréwno w literaturze, jak i orzecznictwie.

| tak w Komentarzu do ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych, pod red. Agnieszki Pietraszewskiej-Macheta® - przy interpretacji pojecia: , leki konieczne do
wykonania swiadczenia”, wskazuje sie na kompleksowos¢ Swiadczen szpitalnych, co oznacza cato-
sciowaq, niewybiorcza opieke nad pacjentem. Nie mozna zatem, cyt.. ,utozsamiac leku koniecznego
do wykonania swiadczenia z przyczynq hospitalizacji. Odmienna wyktadnia mogtoby doprowadzic
do absurdalnej sytuacji, w ktorej pacjent, ktory zostat przyjety z uwagi na uraz wymagajqcy lecze-
nia w warunkach szpitalnych i u ktorego rozpoznano ciezkag infekcje gornych drog oddechowych
wymagajgcg antybiotykoterapii, nie mogtby oczekiwac zapewnienia takich lekow na podstawie
art. 35 ustawy o swiadczeniach. Podobnie wyglgda sytuacja z leczeniem farmakologicznym po-
wiktan pooperacyjnych, ktore niewqgtpliwie nie wpisujg sie w przyczyny hospitalizacji. Wspomnia-
na wyzej kompleksowosc swiadczenia szpitalnego konsumuje w sobie koniecznosc¢ zapewniania
lekow, ktore sq konieczne do sprawowania catosciowe] opieki nad pacjentem. Z powyzszq argu-
mentacjq scisle skorelowane sg zawarte w opracowanej przez WHO oraz obowigzujgcej w Polsce
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemdw Zdrowotnych — Rewizja Dziesigta
(ICD-10) definicje pojec choroby zasadniczej oraz chorob wspdotistniejgcych. Zgodnie z powyzszym
choroba zasadnicza to stan, ktory po przeprowadzeniu witasciwej diagnostyki uznano za gtownie
odpowiedzialny za przyjecie pacjenta do szpitala, a jesli istnieje wiecej stanow o wymienionych wy-
zej cechach, jako chorobe zasadniczq przyjmuje sie stan, na Ktory zuzyto najwiecej zasobow (lekow,
pracy), a chorobami wspdtistniejgcymi sqQ te wszystkie stany, ktore wystepujq u pacjenta w mo-

9. Wydawnictwo Wolters Kluwer Polska, wydanie Ill, 2018 r., komentarz do art. 35 ustawy o Swiadczeniach.
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mencie przyjecia do szpitala, powstate w trakcie leczenia oraz wptywajq na proces terapeutyczny
lub dtugosc pobytu w szpitalu. Na tle wynikajgcego z powyzszej definicji zakresu pojecia choroby
wspotistniejgce wzgledem choroby zasadniczej bezsporne jest, ze obowigzkiem swiadczeniodaw-
cy, ktorego zrodtem jest art. 35 ustawy o swiadczeniach, wyjsciowo objeta jest choroba zasadnicza,
Jjednakze pozostaje on aktualny rowniez wzgledem chorob wspdtistniejgcych, a wiec powstatych
w trakcie leczenia oraz wptywajqcych na proces terapeutyczny lub dtugosc pobytu w szpitalu”.

Podobne stanowisko wyrazit Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 28 wrzesnia 2018 r.
(sygn. akt: 1l OSK 1342/18), w zwigzku ze skarga rzecznika Praw Pacjenta na praktyke jednego ze szpi-
tali, polegajaca na zobowiazywaniu pacjentow hospitalizowanych na oddziale rehabilitacyjnym, do
zabierania ze soba na caty pobyt w szpitalu, lekow w oryginalnych opakowaniach, przyjmowanych
przez pacjenta na state. Szpital wskazywat, ze dziatalnos¢ oddziatu rehabilitacyjnego sprowadza sie
do swiadczern medycznych zwigzanych z usprawnieniem funkcji ruchowych organizmu pacjenta i na
podstawie powyzszych przepiséw zapewnia on pacjentom, ktérym udziela swiadczen rehabilitacyj-
nych, wszelkie leki i wyroby medyczne, ktdre sa niezbedne do udzielenia tych swiadczen. Poniewaz
na oddziat rehabilitacyjny trafiaja pacjenci wymagajacy ciagtej farmakoterapii, dlatego uzasadniona
jest praktyka przyjmowania na oddziat rehabilitacji ogolnej, pacjenta z wiasnymi lekami niezwiaza-
nymi z jego stanem uzasadniajgcym rehabilitacje, gdyz udzielane mu Swiadczenie rehabilitacyjne
nie zmierza do ustania stanu jego przewlektej choroby. Natomiast lekarz prowadzacy leczenie re-
habilitacyjne, powinien posiadac petna wiedze o substancjach przyjmowanych pozostajacego pod
Jjego opieka pacjenta. Powyzsze stanowisko, zawierato w sobie rozwarstwienie obszaru farmakote-
rapii prowadzonej wobec hospitalizowanego pacjenta na obszar zwigzany z przyczyna hospitalizacji,
za ktorg odpowiada szpital oraz obszar potrzeb farmakoterapii, wynikajacej ze standow klinicznych
niezwigzanych z przyczyna hospitalizacji, w ktorej za zabezpieczenie w leki miat by¢ odpowiedzialny
pacjent.

Naczelny Sad Administracyjny uznat, ze przepis art. 35 ustawy o Swiadczeniach nie oznacza wska-
zania na wspodtdziatanie pacjenta, ktory obowigzany jest udzieli¢ niezbednych informacji, jak tez
wykorzystac niezbedne leki, ktorymi dysponuje w chwili przyjecia do szpitala. Nie daje to jednak
podstawy, do takigj restrykcyjnej regulacji w regulaminie organizacyjnym podmiotu udzielajacego
Swiadczenia zdrowotne.

Rowniez Sad Apelacyjny w Warszawie — w wyroku z dnia 12 pazdziernika 2015 r. (sygn. akt: VI ACa
1468/14) — wskazat, iz pojecie lekéw i wyrobdéw medycznych ,koniecznych do wykonania $wiadcze-
nia”", obejmuje takie leki i wyroby, bez ktérych nie jest mozliwe wykonanie skutecznego i zgodnego
z aktualna wiedza medyczna zabiegu, w sposoéb wybrany przez lekarza i zaakceptowany przez pa-
cjenta. Jezeli zatem, zostaje podjeta decyzja o wykonaniu zabiegu medycznego przy zastosowaniu
okreslonej metody postepowania (Np. przy wykorzystaniu implantu syntetycznego), to wszystkie leki
i wyroby medyczne niezbedne do wykonania takiego zabiegu (bez ktérych zabieg nie moze zostac
nalezycie wykonany), w tym implant, sa ,konieczne do wykonania swiadczenia"” w rozumieniu art. 35
ustawy o Swiadczeniach.

Najwiekszy problem z zapewnieniem pacjentowi dostepnosci do bezptatnych lekéw, ktoére sa ko-
nieczne do wykonania Swiadczenia, wystepuje wiasnie w szpitalach monoprofilowych.

Zwracaja na to uwage autorzy powotanego komentarza, ktérych zdaniem, cyt.: ,za racjonalne na-
lezy uznac zatozenie, ze szpital, szczegolnie profilowy, nie moze miec na stanie wszystkich lekow,
ktore mogag okazac sie niezbedne dla przyjmowanych do niego pacjentow. Jednoczesnie objecie
pacjenta leczeniem kompleksowym determinuje po stronie zespotu terapeutycznego koniecznosc
uzyskania petnej wiedzy o rodzajach i dawkach przyjmowanych przez niego produktow leczni-
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czych. Pozyskanie powyzszych informacji jest niezbedne do ustalenia ewentualnych interakcji, kto-
re mogq zaistniec¢ pomiedzy lekami przyjmowanymi permanentnie przez pacjenta, a lekami, ktore
bedqg podawane w trakcie hospitalizacji. Niektore z przyjmowanych przez pacjentow lekow mogaq
miec rowniez wptyw na przeprowadzenie zabiegow operacyjnych, w tym podawanych w ich trak-
cie znieczulen. W zwigzku z powyzszym uzasadniona wydaje sie praktyka szpitali przyjmowania
na stan lekéw, ktérymi pacjent dysponowat w dniu przyjecia do szpitala. Powyzsze rozwigzanie,
ktore moze byc przyjmowane jedynie w sytuacjach wyjgtkowych, przy braku innej alternaty-
wy w postaci podania posiadanych w aptece szpitalnej zamiennikéw, ma stuzyc z jednej stro-
ny zapobiezeniu przerwaniu ciggtej farmakoterapii prowadzonej przez pacjenta, a z drugiej strony
ma gwarantowac petfng wiedze zespotu terapeutycznego szpitala, w szczegolnosci lekarza prowa-
dzgcego leczenie, o substancjach przyjmowanych przez pozostajgcego pod jego opiekq pacjenta.
W przypadku zas gdy leki, ktorymi dysponowat pacjent, sie skonczq, obowiqgzek ich zapewnienia —
Jjezeli sg niezbedne dla prawidtowego przebiegu hospitalizacji — przechodzi na obejmujgcy go kom-
pleksowq opiekq szpital. Pamietac nalezy, ze wiele chorob przewlektych wymaga przyjmowania
w statych dawkach lekow w okreslonych odstepach czasu, natomiast przerwanie farmakoterapii
moze doprowadzic¢ do istotnego pogorszenia stanu zdrowia, ktore moze zagrazac nawet funkcjom
Zyciowym pacjenta. Z uptywem czasu podanie przyjmowanych przez pacjenta lekow moze okazac
niezbedne z uwagi na mozliwosc doprowadzenia takiego pacjenta nawet do stanu nagtego.”.

Stanowisko powyzsze uznac nalezy za racjonalne. Nalezy pamietac, ze celem przepisu art. 35 ustawy
o Swiadczeniach jest zapobieganie sytuacjom, w ktdrych pacjent jest zmuszany do ponoszenia kosz-
tow leczenia, w szczegolnosci kosztow lekow, ktdre wiaza sie z jego pobytem w szpitalu (przyczyna
przyjecia do szpitala) i leczeniem.

Z drugiej strony, nie zawsze jest mozliwe zapewnienie dostepu pacjenta do tych lekow, z ktorych
akurat korzysta. Jezeli pacjent uzywa konkretnych produktow leczniczych, ktdre sa w jego przypad-
ku skuteczne, a ktore nie sg dostepne w danym podmiocie leczniczym (bo albo z uwagi na specy-
fike tego podmiotu, nie dysponuje on tymi konkretnymi produktami leczniczymi, albo co prawda
dysponuje, ale zamiennikami), a pacjent nie wyraza zgody na zmiane farmakoterapii, to wyjatkowo
mozliwe jest zezwolenie, na korzystanie przez pacjenta z wiasnych lekow.

Ma to istotne znaczenia dla procesu leczenia — personel medyczny podmiotu leczniczego ma wie-
dze na temat przyjmowanych przez pacjenta produktéw leczniczych (co jest istotne z uwagi na
ewentualne interakcje i przeciwskazania) oraz jest w stanie sprawdzi¢ stan przydatnosci tych lekow
i zapewni¢ witasciwe przechowywanie w ramach apteczek oddziatowych.

Warto w tym miejscu, zwrdci¢ uwage na raport Najwyzszej Izby Kontroli z 2016 r. — Funkcjonowanie
aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych wojewddztwa wielkopol-
skiego w latach 2014-2015.

NIK kontrolujac funkcjonowanie aptek szpitalnych uznata za wtasciwa — zastosowana w jednym ze
szpitali — procedure postepowania z lekami wiasnymi pacjentdw, zawarta w receptariuszu szpital-
nym, zapewniajacg mozliwos¢ kontynuowania terapii w trakcie hospitalizacji, przy wykorzystaniu
lekow wiasnych, z ktorymi pacjent zgtaszat sie do Szpitala. Leki zwiazane byty bezposrednio z udzie-
lanym swiadczeniem, ze wzgledu na odmowe pacjenta, na leczenie odpowiednikami lekéw po-
siadanymi przez apteke.

W receptariuszu obowiazujacym w tym szpitalu, zatozono skfadanie przez pacjentow oswiadczen
potwierdzajgcych wiasciwe przechowywanie lekow wiasnych oraz o nieponoszeniu przez Szpital od-
powiedzialnosci, za konsekwencje przyjmowania produktow leczniczych poza wiedza lekarza pro-
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wadzacego, niewpisanych do karty lekow wiasnych i nieprzekazanych do apteczki oddziatowej. Sto-
sowane leki wiasne dotycza schorzen dodatkowych, niezwigzanych z przyczyna hospitalizacgji i ich
podanie stanowi kontynuacje leczenia ambulatoryjnego, przy czym pacjenci czesto zadajg podania
dotychczas przyjmowanych produktow leczniczych. Z uwagi na krotka hospitalizacje i duza rozpie-
tos¢ schorzen dodatkowych, zakup lekdw spoza receptariusza mogtby by<¢ niemozliwy w terminie
zapewniajacym ciggtosc kuracji. Jednoczesnie personel szpitala (pielegniarka oddziatowa), dokonuje
oceny jakosciowej lekow dostarczanych przez pacjentéw i umieszcza je w apteczce oddziatowe].

Dlatego warto rozwazy¢ zastosowanie analogicznego rozwigzania — oczywiscie z uwzglednieniem
wskazanych wyzej ograniczen (wyjatkowy charakter, brak zadanych lekow, brak zgody pacjenta
na zamiane leku) — poprzez umiejscowienie w receptariuszu szpitalnym procedury postepowania
z lekami witasnymi pacjenta, obejmujacej okreslenie wewnetrznych zasad postepowania z lekami
wiasnymi pacjentami (przyjecie, przechowywanie, zlecanie). Procedura miataby na celu kontynuacje
farmakoterapii nie zwiazanej ze Swiadczeniem zdrowotnym, udzielanym w szpitalu, w tym kontynu-
acji farmakoterapii prowadzonej w warunkach domowych, zleconej przez innych lekarzy, ktéra nie
jest konieczna do wykonania swiadczenia zdrowotnego udzielanego podczas leczenia, przy spetnie-
niu nastepujacych warunkow:

» pacjent stosowat te leki przed hospitalizacja, na podstawie zlecenia innego lekarza,

» pacjent nie wyrazit zgody na zastosowanie lekéw bedacych w dyspozycji szpitala, stanowigcych
zamienniki lekow stosowanych przez pacjenta,

»  okreslenie 0sob sprawujacych nadzor nad ordynacja i stosowaniem lekéw i wyrobow medycz-
nych — Ordynator/Kierownik/Koordynator Oddziatu/Zaktadu.

5.5. Zamoéwienia na zakup urzadzen, wyposazenia i odczynnikéw w celu wykonywania
badan genetycznych lub ustug zdrowotnych polegajacych na wykonywaniu tych badan

Podmiot leczniczy udzielajacy swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
w ramach ktorych do zastosowania terapii niezbedne jest uprzednie wykonanie odpowiednich ba-
dan genetycznych, ma w zasadzie dwie mozliwosci, aby zabezpieczy¢ sobie dostepnos¢ do tych
badan dla pacjentdw w celu udzielania Swiadczen zdrowotnych:

1. moze we wiasnym zakresie rozwija¢ kompetencje w Kierunku samodzielnego wykonywania
badan genetycznych w catosci lub w czesci,

2. dokonac¢ zakupu ustug zdrowotnych, polegajacych na wykonywaniu i opisywaniu badan gene-
tycznych w trybie konkursu ofert, na podstawie przepisow art. 26-27 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r,, poz. 2190), zwanej dalej ,UDL".

Do decyzji podmiotu leczniczego nalezy wybor wiasciwego rozwiazania. Przy dokonywaniu tej
oceny, nalezy wzia¢ pod uwage liczbe i rodzaj badan genetycznych, ktére maja by¢ wykonywane
w zwigzku z udzielaniem swiadczen zdrowotnych. Aby rozwijac wiasne kompetencje w tym zakresie,
liczba wykonywanych badan na potrzeby wiasne (ewentualnie na rzecz innych podmiotéw), powin-
na byc¢ na tyle duza, ze poniesione koszty w celu ich wykonywania (zakup sprzetu, wyposazenia, od-
czynnikow, koszty szkolen i certyfikacji osrodka) nie beda wyzsze, anizeli koszty badan nabywanych
od podmiotdw wyspecjalizowanych w tych lbadaniach.
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Jezeli okreslone badanie genetyczne wykonywane jest niezwykle rzadko w danym podmiocie lecz-
niczym, to automatycznie rosnie koszt jednostkowy tego badania, przy wzrastajacym ryzyku nizszej
Jjakosci badania i jego opisu, co wigze sie z brakiem odpowiedniego doswiadczenia w wykonywaniu
i opisywaniu tych badan. Im wiecej badan wykonuje i opisuje dany osrodek, tym wieksze jest jego
doswiadczenie i mniejsze ryzyko btednego wykonania badania lub nieprawidtowego opisu.

Mozliwe jest tez zastosowanie rozwigzania posredniego — w czesci samodzielne wykonywanie i opi-
sywanie badan (tych czesciej wykonywanych w ramach danej pracowni tego podmiotu lecznicze-
go), a W czesci — zlecenie ich realizacji wyspecjalizowanym podmiotom zewnetrznym (gdy dotyczy
rzadko wykonywanych, specjalistycznych badan).

W pierwszym przypadku, podmiot leczniczy samodzielnie realizujacy swiadczenia w zakresie badan
genetycznych, jezeli jest zobowigzany do stosowania ustawy Prawo zamowien publicznych, nabywa
odpowiedni sprzet, wyposazenie pracowni oraz odczynniki do pracowni badan genetycznych oraz
szkoli personel w ramach procedur zamowien publicznych uregulowanych na podstawie tej ustawy
(o ile oczywiscie do danego zamdwienia zastosowanie znajda przepisy tej ustawy).

W drugim przypadku, wybor podmiotu udzielajacego swiadczen w zakresie wykonywania badan
genetycznych i opisywania ich wynikow moze zostac zlecony innemu podmiotowi wylbranemu na
podstawie art. 26-27 UDL (w trybie konkursu ofert lub wg witasnej procedury).

Niezaleznie jednak od wybranego modelu, przy wyborze kontrahenta nalezy kierowac sie nie tylko
wzgledami ekonomicznymi (koszt jednostkowy badania), ale przede wszystkim wzgledami efek-
tywnosci i jakosci. Wiasciwie wykonane i opisane badanie genetyczne, stanowi podstawe kwalifi-
kacji (lub dyskwalifikacji) pacjenta do kosztownego i ryzykownego leczenia w ramach programaow
lekowych. Btad popetniony przez pracownie badan genetycznych (niezaleznie od tego, czy jest to
laboratorium witasne, czy tez nie), polegajacy na nieprawidtowym wyniku (fatszywie pozytywnym
— kwalifikujacym do badania, pomimo rzeczywistego braku podstaw do zastosowania leczenia lub
fatszywie negatywnym — dyskwalifikujacym z badania, pomimo istnieniu rzeczywistych podstaw do
leczenia) w konsekwencji i tak najczesciej obcigza podmiot leczniczy. Moze wigzac sie dodatkowo,
Z koniecznoscia zaptaty odszkodowania i zadoscuczynienia z powodu btedu medycznego.

W przypadku zlecenia badan na zewnatrz, zgodnie z art. 27 ust. 7 UDL, odpowiedzialnos¢ za szko-
de wyrzadzona przy udzielaniu swiadczen w zakresie udzielonego zamaowienia, ponosza solidarnie
udzielajacy zamowienia i przyjmujacy zamowienie. Do decyzji uprawnionego nalezy, w stosunku do
kogo bedzie dochodzit roszczenia — jednego z tych podmiotdow czy obu, lecz w praktyce tatwiej jest
wyegzekwowac roszczenie od duzego podmiotu leczniczego, niz matej pracowni.

Realizacja badan genetycznych we witasnym zakresie — w przypadku podmiotu publicznego — naj-
czesciej wigzac sie bedzie, z koniecznoscig przeprowadzenia postepowania w trybie zamowien pu-
blicznych. Przepisy obowigzujacej ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz. U. z 2019 r, poz. 1843 ze zm.) naktadaja na zamawiajacych, bedacych jednostkami sektora fi-
nansow publicznych oraz innymi niz te jednostki, panstwowymi jednostkami organizacyjnymi nie-
posiadajacymi osobowosci prawnej oraz ich zwigzkami, obowiagzek stosowania dodatkowo innych,
niz cena, kryteriow oceny ofert. Zgodnie z art. 91 ust. 2a tej ustawy, wskazani zamawiajacy moga
zastosowac kryterium ceny jako jedyne kryterium oceny ofert lub kryterium o wadze przekracza-
jacej 60%, jezeli okreslg w opisie przedmiotu zaméwienia, standardy jakosciowe odnoszace sie
do wszystkich istotnych cech przedmiotu zaméwienia oraz wykaza w zatgczniku do protokotu,
w jaki sposéb zostaty uwzglednione w opisie przedmiotu zamoéwienia koszty cyklu zycia.



Zamowienia maja ,ustalone standardy jakosciowe” tylko wowczas, gdy niezaleznie od tego, kto be-
dzie ich wykonawcg, jedyna réznica bedzie zaoferowana cena, a ustuga, dostawa lub robota bu-
dowlana, co do zasady beda identyczne. W takim przypadku, zamawiajacy ma obowigzek okreslic
w opisie przedmiotu zamowienia, wszystkie istotne cechy jakosciowe zamadwienia w taki sposob, aby
oferowany produkt nie réznit sie pomiedzy sobag pod wzgledem jakosciowym — wtedy uzasad-
nione jest stosowanie ceny jako dominujgcego kryterium oceny, skoro nie ma roznicy jakosciowe]
pomiedzy oferowanymi przez wykonawcow swiadczeniami i nie roznig sie one pod wzgledem kosz-
tow uzytkowania (réznica sprowadza sie w zasadzie do ceny).

Koszty cyklu zycia produktu (efektywnosé kosztowa) obejmuja wszystkie mozliwe koszty pono-
szone przez zamawiajacego, od momentu zakupu przedmiotu zamowienia, do czasu jego wyco-
fania z eksploatacji. W przypadku nabywania zaawansowanego technicznie sprzetu medycznego,
uwzglednienie tylko kosztow nabycia przedmiotu zamaowienia, moze okazac sie niewystarczajgce
—istotne znaczenie moga miec koszty energii, serwisu, eksploatagji, ale takze parametry techniczne,
szersze spektrum wykonywanych badan, czy jakos¢ wynikow badan.

Wybor najkorzystniejszej oferty jest oparty na wyborze oferty najkorzystnigjsze] ekonomicznie,
a wiec przedstawiajacej najkorzystniejszy bilans ceny i innych kryteriow odnoszacych sie do przed-
miotu zamowienia publicznego (lub oferty z najnizsza cena w sytuacji, gdy cena stanowi jedyne
kryterium oceny ofert).

Uwzglednianie, poza ceng, réwniez innych kryteriéw oceny ofert wynika z faktu, iz nie zawsze
zakup produktu najtaniszego (z najnizsza ceng) jest rozwigzaniem najbardziej racjonalnym
i ekonomicznie uzasadnionym. Moze sie bowiem okazac, ze taki produkt uzywany intensywnie
przez dtuzszy czas — bedzie znacznie drozszy w uzytkowaniu od innych produktow, ktérych cena
nabycia jest wyzsza.

Podsumowanie tgcznych kosztéw nabycia i uzytkowania przedmiotu zamowienia, na ktdre sktada
sie koszt cyklu zycia produktu, pozwala na dokonanie bardziej racjonalnego i ekonomicznie optacal-
nego wyboru.

Natomiast umiegjetne stosowanie pozacenowych kryteriéow oceny ofert — w szczegolnosci jakoscio-
wych — pozwala zgodnie z prawem promowac te oferty, ktore spetniaja oczekiwania zamawiajacego
W Najwyzszym stopniu i jednoczesnie nie jest on zmuszony do nabycia najtanszego przedmiotu
zamowienia. Zamawiajacy — w zaleznosci od ustalonych kryteridéw i ich wag oraz tresci ofert — moze
badz naby¢ przedmiot zamowienia o nizszych parametrach, lecz tanszy albo o wyzszych parame-
trach, lecz drozszy.

Zakup swiadczenh zdrowotnych, polegajacych na wykonywaniu i opisywaniu badan genetycz-
nych, nastepuje w trybie konkursu ofert, do ktérego stosuje sie odpowiednio wybrane przepisy
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych (a tym art. 147 i 148 dotyczacy kryteriow oceny ofert), przy czym prawa i obowigzki Preze-
sa NFZ i dyrektora oddziatu wojewodzkiego NFZ wykonuje kierownik podmiotu leczniczego udzie-
lajacego zamowienia. Zgodnie z powotanym art. 147 ustawy o Swiadczeniach, kryteria oceny ofert
i warunki wymagane od swiadczeniodawcow sa jawne i nie podlegaja zmianie w toku postepowa-
nia. W mysl zas art. 148 ust. 1 tej ustawy, poréwnanie ofert w toku postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, dokonuje sie wedtug kryteriow wyboru ofert —
jakosci, kompleksowosci, dostepnosci, cigagtosci, ceny udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej.
Nalezy pamietac, ze kluczowe znaczenie —w przypadku kontraktowania przez NFZ swiadczen opieki
zdrowotnej — maja kryteria jakosciowe. Natomiast podmiot leczniczy kontraktujacy zakup swiadczen
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zdrowotnych na podstawie ustawy o dziatalnosci leczniczej (do ktérego to zakupu stosuje sie tylko
odpowiednio wskazane przepisy ustawy o Swiadczeniach), ma mozliwos¢ okreslenia w dowolny spo-
s6b stosowanych kryteriow oceny ofert. Odpowiednie stosowanie przepisdw oznacza, ze przepisy te
mMoga byc¢ stosowane —wedle uznania stosujacego — albo wprost, albo z modyfikacjami.

W praktyce, przy zakupie Swiadczen zdrowotnych, polegajacych na wykonywaniu i opisie badan
genetycznych, stosowane sg rézne rozwigzania — wytacznie kryterium oceny, jak rowniez cena oraz
inne kryteria o charakterze jakosciowym.

Waznym elementem uwzglednianym przy stosowaniu kryteriow jakosciowych, jest posiadanie przez
kontraktowany podmiot certyfikacji wykonywanych badan, nadawanej przez uprawnione, niezalez-
ne od niego podmioty. Wazne, aby certyfikat odnosit sie do konkretnego laboratorium (pracowni,
ktore bedzie realizowato i opisywato badania, a nie np. do samej Spotki, prowadzacej sie¢ pracowni
lub pracowni gtéwnej, ktéra nie bedzie realizowata tych Swiadczen.

Warto wskazac, jakie kryteria jakosciowe oceny ofert, stosowane byty na przestrzeni ostatnich kilku
lat.

| tak przyktadowo podmioty lecznicze zastosowaty nastepujace kryteria:
1. Jeden ze szpitali: Cena — 88%

Przedstawione certyfikaty na przeprowadzenie zewnatrz laboratoryjnej kontroli
jakosci na poszczegélne badania - tacznie 12%, w tym:
36-45 badan zawartych w pakiecie — 12 pkt
23-35 badan zawartych w pakiecie — 6 pkt
Ponizej 22 badan w pakiecie — O pkt
Pakiet obejmuje 48 badan genetycznych.
2. Drugi ze szpitali: Cena — 60 % / Czas oczekiwania na wynik badania - 25%

Posiadanie certyfikatu max 15% posiadanie certyfikatow do zarzadzania jakoscia (EFI,
ISO) — 5 pkt, posiadanie certyfikatow zarzadzania akredytacji — 5 pkt do kazdego bada-
nia w pakiecie, posiadanie certyfikatow zewnetrznych kontroli jakosci — 5 punktow do
kazdego badania w pakiecie.

Jak wida¢, podmioty lecznicze, przy zakupie Swiadczen zdrowotnych obejmujacych wykonywanie
i opisywanie badan genetycznych, stosuja nie tylko cene jako jedyne kryterium oceny ofert, ale takze
— oprocz ceny — takze kryteria jakosciowe. Warto siegac do certyfikatow, zwtaszcza rekomendowa-
nych przez towarzystwa naukowe, np. Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka, jako elementow
ocenianych w ramach kryteriow oceny ofert.



6. Odpowiedzi na pytania uczestnikow
warsztatow

1. CzyICD-9 o kodzie 99.999 to jedyna procedura, ktorg przyporzgdkowujemy do badan gene-
tycznych?

W obecngj sytuadji, w klasyfikagji procedur medycznych ICD-9, brak jest kodoéw okreslajacych
badania genetyczne, co powoduje praktycznie brak mozliwosci wprowadzenia do systemu rozli-
czen procedur z zakresu tych badan. W zwiazku z tym, do celéw raportowania badan genetycz-
nych, wykorzystuje sie kod: 99.999 Pozostate procedury —inne kodly.

Polska Koalicja Medycyny Personalizowanej zainicjowata prace nad wprowadzeniem do klasyfi-
kacji ICD-9 kodoéw badan genetycznych w kategorii AA — Badania Laboratoryjne i inne z kodem:
Z — Badania genetyczne. Propozycja kodow zostata sformutowana i przedstawiona przez zespot
ekspertow diagnostyki genetycznej w ramach prac Konsultanta Krajowego ds. Genetyki Klinicz-
nej. Projekt, ktory ztozono do Ministerstwa Zdrowia, wigze sie z koniecznoscia nowelizacji rozpo-
rzadzenia MZ.

2. Czy majgc kontrakt obejmujqcy chirurgie jednego dnia i chemioterapie dzienng, jest moz-
liwosc rozliczenia badan genetycznych (mamy rowniez programy lekowe) ? Jesli nie, to jak
mozemy starac sie o uzyskanie takiej mozliwosci ?

Niestety w umowie chemioterapii nie ma mozliwosci rozliczenia produktow rozliczeniowych tj.:
podstawowych, ztozonych | zaawansowanych badan genetycznych, poniewaz produkty znajduja
sie w zatlc, ale w umowie lecznictwo szpitalne w okreslonych zakresach np. w zakresie chirurgii
onkologicznej. Majac zatem zakontraktowany nastepujacy zakres chirurgii: chirurgii dzieciecej,
chirurgii onkologicznej lub chirurgii klatki piersiowej, w trybie jednodniowym mozemy rozliczy¢
badania genetyczne. W przypadku programow lekowych dotyczacych leczenia chordb hemato-
onkologicznych, badania genetyczne wykonywane w trakcie kwalifikacji do programu lekowe-
go, finansowane sa w ramach odpowiedniego ryczattu diagnostycznego, jezeli Swiadczeniobior-
ca zostat zakwalifikowany do tego programu.
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3.

Czy pobrany materiat w trakcie zabiegowej procedury ambulatoryjnej moze byc rozliczony
Jjako badanie genetyczne z materiatu archiwalnego?

Obecnie, badania genetyczne nie moga zosta¢ wskazane do rozliczenia w ramach umowy
NFZ jako archiwalne badania genetyczne w przypadku, gdy pobranie ,Swiezego” materiatu
(krwi) odbywa sie w trybie ambulatoryjnym. Dla przykfadu, lekarz, ktéry decyduje sie pobrac
w trakcie wizyty krew na badanie BRCAI lub BRCA2 i skierowa¢ materiat do pracowni genetycz-
nej, nie moze rozliczy¢ go jako badanie genetyczne z materiatu archiwalnego. Swiezo pobrane;
krwi nie mozna uznac jako materiat archiwalny, natomiast mozemy wskazac¢ do rozliczenia pro-
dukt rozliczeniowy: badanie genetyczne z materiatu archiwalnego wraz z odpowiednim rodza-
jem badania genetycznego w przypadku, gdy wykorzystujemy bloczek z materiatu archiwalne-
go, a ten materiat byt wczesniej pobrany ambulatoryjnie i utrwalony jako bloczek.

Jak rozliczyc badanie genetyczne w nastepujgcej sytuacji medycznej? 67-letni pacjent zgtasza
sie z potwierdzong progresjq raka ptuca. Leczony byt operacyjnie w innym osrodku rok temui.
Wynik badania patomorfologicznego adenocarcinoma. Decyzja lekarska: leczenie systemowe
chorego w ramach programu lekowego

ROZLICZANIE BADAN GENETYCZNYCH W PRAKTYCE

oznaczeniem mutacji z materiatu archiwalnego (bloczki)

Konieczne oznaczenie mutacji

WARIANT | WARIANT II

decyzji o pobraniu materiatu do badania
Réwniez bloczki z wykonanej wczesniej bronchofiberoskopii patomorfologicznego o oznaczenie mutacji

w trybie ambulatoryjnym

nalezy:

wydac rewers na wypozyczenie bloczkow i tzw. szkietek celem
konsultacji preparatéw w osrodku,

po dostarczeniu bloczkéw zarejestrowac pacjenta w gabinecie
wirtualnym,

utworzy¢ notatke lekarska z uzasadnieniem zlecenia wykonania
diagnostycznego badania genetycznego z materiatu archiwalnego
- modyfikacja ustalonego planu leczenia,

wygenerowac skierowania w systemie HIS na diagnostyczne
badanie genetyczne z materiatu archiwalnego,

podpisac zgode na wykonanie diagnostycznego badania genetycz-
nego z materiatu archiwalnego przez pacjenta,

pozyskac informacje o pierwotnej dacie.

BRONCHOFIBEROSKOPIA
| 1 materiat Swiezy t |
w warunkach ambulatoryjnych hospitalizacja, grupa JGP
rozliczenie wykonanych badan

genetycznych w ramach umowy
SOK, wytacznie jako kompleksowa
diagnostyka genetyczna, poniewaz
w dniu pobrania $wiezego materiatu

wygenerowano skierowanie na
badanie genetyczne.

mozliwosc rozliczenia prostych,
ztozonych i zaawansowanych badan
genetycznych.

W tym przypadku, sposob rozliczenia badan genetycznych, uzalezniony jest od podjetych decyzji
lekarskich. W przypadku, gdy konieczne jest pobranie materiatu do badania patomorfologiczne-
go (do oznaczenia mutacji), woéwczas mamy dwie mozliwosci wykonania procedury bronchofi-
beroskopii: w warunkach ambulatoryjnych i w trakcie hospitalizacji. Powyzej schemat okreslajacy
mozliwosci rozliczenia badan genetycznych.



5. Jak opisac swiadczenie w SIWZ przetargowym, aby wygrato wiarygodne laboratorium i wyniki
takiego badania mogty by¢ podstawq do podjecia konkretnej terapii?

W praktyce, przy zakupie swiadczen zdrowotnych, polegajacych na wykonywaniu i opisie badan
genetycznych, zastosowac mozna nie tylko kryterium ceny, ale tez inne kryteria o charakterze ja-
kosciowym. Istotnym elementem uwzglednianym przy stosowaniu kryteriow jakosciowych, jest
posiadanie przez kontraktowany podmiot — certyfikacji wykonywanych badan, nadawanej przez
uprawnione, niezalezne od niego podmioty. Wazne, aby certyfikat odnosit sie do konkretnego
laboratorium (pracowni), ktére bedzie realizowato i opisywato badania, a nie np. do samej Spotki,
prowadzacej sie¢ pracowni lub pracowni gtownej, ktéra nie bedzie realizowata tych swiadczen.

Ponadto inne kryteria jakosciowe, ktore mozna zastosowac, aby laboratorium:

» legitymowato sie personelem w postaci kierownika z tytutem specjalisty z laboratoryjnej
genetyki medycznej oraz odpowiednia liczba diagnostow laboratoryjnych,

»  stosowato dwie alternatywne techniki oznaczania mutacji w genach KRAS/NRAS/RAS,
» dysponowato odpowiednim sprzetem do badan genetycznych,

»  Wwykazato wspoitprace ze specjalista z zakresu patomorfologii itp.

6. Czy badania genetyczne mozna rozliczyc przez chirurgow? Czy podczas operacji jelita grube-
go mozna pobrany materiat zbadac i rozliczyc jako badanie genetyczne RAS/BRAF? Jak to
zrobic, aby formalnie byto prawidtowo? To badanie trzeba doliczyc¢ do tej hospitalizacji w trak-
cle, ktorej byt zabieg, czy trzeba zrobic to w trakcie wizyty pohospitalizacyjnej lub kontrolnej?

Oczywiscie, mozemy rozliczy¢ badania genetyczne, zlecane przez chirurgdw w zakresie chirurgii
onkologicznej. Niestety, nie mozemy rozliczy¢ w zakresie chirurgii ogdlnej. Warunki rozliczania
badan genetycznych (prostych, ztozonych i zaawansowanych badan genetycznych w chorobach
nowotworowych), w ramach umowy lecznictwo szpitalne u pacjentéw hospitalizowanych sa na-

stepujace:
A. Pacjent musi by¢ hospitalizowany w oddziale, w jednym z zakresow wymienionych

w zatgczniku do zarzadzenia, w trakcie hospitalizacji wykonano procedure zabiegowa
i pobrano materiat do badania genetycznego.

B. Nalezy skierowac pobrany materiat do badania genetycznego oraz pobrac¢ swiadoma
zgode pacjenta na realizacje badania genetycznego.

C. Powypisie pacjenta, rozliczeniu podlega hospitalizacja zgodnie z grupami JGP, a po otrzy-
maniu wyniku badania genetycznego, konieczne jest doliczenie produktu rozliczeniowego
tj. proste, ztozone lub zaawansowane badanie genetyczne.

D. Pacjent musi miec rozpoznanie z listy rozpoznan ICD-10, wymienionych w zataczniku nr 7
do zarzadzenia.

E. Badania genetyczne mozna rozliczy¢ w pakiecie onkologicznym, w zaleznosci czy pacjent
posiada karte DILO, lub nie. W przypadku pobrania materiatu w trakcie hospitalizacji, po wy-
pisie i po pozyskaniu wyniku badania genetycznego, nalezy doliczy¢ produkt rozliczeniowy
do wybranej grupy JGP.
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7.

10.

11.

2.

Po jakim czasie od pobrania, materiat jest traktowany jako archiwalny?

Materiat archiwalny to utrwalony materiat tkankowy pobrany w trakcie przebytych wczesnigj
Swiadczen zdrowotnych, ktory jest przechowywany w warunkach umozliwiajacych przeprowa-
dzenie z niego dalszych badan.

Przy wykonywaniu po kolei badarn EGFR, ALK, ROS], ktore badanie mozemy rozliczyc jako pro-
ste, ztozone czy zaawansowane?

Wykonujac wskazane badania (po kolei), tylko jedno z nich mozemy rozliczy¢ jako ztozone bada-
nie genetyczne. Przy jednoczesnym wykonaniu wszystkich trzech, badanie moze byc¢ rozliczone
jako zaawansowane (NGS lub proste badanie genetyczne oraz FISH z wykorzystaniem nie mniej
niz 3 sond ).

Czy mozna rozliczyc PDL-T?

Nie, poniewaz oznaczenie PDLI wykonuje sie z wykorzystaniem metod immunohistochemicz-
nych.

Od jakiej ilosci genow rozpoczyna sie badanie ztozone? Czy ma na to wptyw procedura wyko-
nywanego badania, czy ilos¢ genow, ktore chcemy okreslic?

Wptyw na rozliczenie swiadczenia: prostego, ztozonego lub zaawansowanego badania genetycz-
nego w chorobach nowotworowych ma rodzaj zastosowanej technologii tj. istotna jest liczba
amplikonoéw lub liczba sond molekularnych uzytych do badania genetycznego. Nie jest brana
pod uwage liczba genow.

Jak klasyfikowac badanie FISH w nowotworach piersi? Jako podstawowe badanie genetyczne
czy immunohistochemie (badanie histopatologiczne)?

Badanie FISH w raku piersi ocena receptora HER2 klasyfikujemy jako proste badanie genetyczne.

W jakiej kategorii rozliczamy badania KRAS, NRAS, BRAF z zakresu nowotworu raka jelita gru-
bego ?

W celu kwalifikacji pacjenta do terapii celowanej przeciwciatami monoklonalnymi anty-EGFR
w przerzutujgcym RIG nalezy wykona¢ badania oceniajgce status mutacji gendw KRAS/NRAS/
BRAF. W przypadku zastosowania techniki sekwencjonownia bezposredniego Sangera jedno-
czasowej oceny tych mutacji gendw wowczas: w KRAS ocenia sie trzy fragmenty genu (3 ampli-
kony), w NRAS trzy fragmenty genu (3 amplikony), w BRAF jeden fragment genu (1 amplikon).
W sumie ocenia sie siedem amplikonow. Oznacza to, ze w opisanym wariancie badanie mozna
rozliczycC jako ztozone wedtug zatacznika nr 7. Nie ma podstaw, aby rozliczy¢ je jako zaawansowane.



13. Czy dzieki wprowadzonej refundacji diagnostyki molekularnej, swiadczeniodawca, ktory ho-
spitalizuje pacjentow onkologicznych ze zdiagnozowanym glejakiem, moze zlecic wykonanie
badania genetycznego do pracowni genetycznej poza szpitalem?

Nie kazdy swiadczeniodawca posiada w swoich strukturach organizacyjnych pracownie pato-
morfologiczng oraz pracownie genetyczna, w takim przypadku badania genetyczne zlecane s3
jednostkom zewnetrznym. Jednak wykonawca badan genetycznych obcigzy kosztami danego
Swiadczeniodawece. Tylko jednostka, w ktdrej pacjent jest hospitalizowany lub konsultowany moze
rozliczy¢ badanie genetyczne w ramach refundacji NFZ.

14. W opisanej powyzej sytuacji (czyli zlecenie z innej placowki), co decyduje o tym, jakie biomar-
kery molekularne bedqg oznaczone dla pacjenta z glejakiem? Czy jest staty zestaw dla gleja-
kow, czy to lekarz kierujgcy powinien okreslic jakie parametry zdiagnozowac?

Badania genetyczne pacjentom ze zdiagnozowanym glejakiem moze zleci¢ chirurg onkolog, neu-
rochirurg w momencie, gdy jest pobrany materiat w trakcie hospitalizacji IDH1/IDH2, metylacja
promotora MGMT, kodelecja 1p/19¢ lub dodatkowo onkolog w momencie zmiany planu leczenia,
Jako badanie genetyczne z materiatu archiwalnego w trybie ambulatoryjnym.

15. Czy zlecenie takich badan jest ograniczone wiekiem pacjenta (czy dla niepetnoletnich pacjen-
tow mozna rowniez zleci¢ badanie w ramach refundacji NFZ)?

W przypadku, gdy swiadczeniodawca ma zakontraktowane swiadczenia w zakresach chirurgii
onkologicznej dla dzieci, neurochirurgii dla dzieci, chirurgii dzieciecej, onkologii dla dzieci — w ta-
kich przypadkach moze zleci¢ wykonanie badania genetycznego w ramach refundacji NFZ.

16. Jesli tak, to czy mozliwe jest okreslenie u pacjenta pediatrycznego innych mutacji np. H3K27M
zamiast IDH1/27?

Tak, mozliwa jest ocena dodatkowych markerow molekularnych np. H3F3A.

17. Czy diagnostyka, ktorg wykonujg Panstwo w ramach refundacji NFZ, to badania immunohi-
stochemiczne czy molekularne?

W ramach refundacji NFZ mozna wykonywac badania genetyczne (molekularne).
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7. Rekomendacje

Przedstawiajac niniejszy raport: ,Praktyczne aspekty zarzgdzania przychodami z NFZ i ich wptyw
na kondycje finansowq osrodka”, mamy nadzieje, ze opracowanie wskaze menedzerom szpitali oraz
osobom zajmujacych sie rozliczaniem i kontraktowaniem swiadczen zdrowotnych kierunki dziatan,
ktore zwieksza efektywnosc i bezpieczenstwo udzielanych swiadczen.

W trakcie lll-go cyklu warsztatow poddano analizie najwazniejsze problemy w dostepie do wysokie]
Jjakosci diagnostyki patomorfologicznej i genetycznej nowotwordw oraz zdefiniowano priorytetowe
dziatania w tym zakresie:

» rozwijanie i upowszechnianie dziatan, na rzecz poprawy jakosci wykonywanych diagnostycz-
nych badan genetycznych, we wspodtpracy z ekspertami z dziedziny molekularnej;

» rozszerzenie mozliwosci rozliczania diagnostyki genetycznej nowotwordw, w ramach umowy
w trybie ambulatoryjnym z materiatu swiezo pobranego:

» wprowadzenie standardow jakosci genetycznej diagnostyki laboratoryjnej dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych, wykonujacych diagnostyke guzow litych;

»  wprowadzenie kryteriow jakosci w kontraktowaniu ustug diagnostyki genetycznej przez szpital.

Wymiernym efektem warsztatow jest przygotowanie rekomendacji, ktére moga stanowi¢ podsta-

we dalszych dziatan i podjecia debaty w sektorze ochrony zdrowia dotyczacej poprawy kondycji fi-
nansowej podmiotdw medycznych poprzez usprawnienie zarzadzania przychodamiz NFZ.



REKOMENDACIJE:

1. Organizacja szkolen, warsztatéw dotyczacych rozliczania, kontraktowania
Swiadczen i zarzadzania przychodami z NFZ dla oséb zatrudnionych
w podmiotach leczniczych na stanowiskach ds. finansowych, koderéw
Swiadczen zdrowotnych, jak rowniez lekarzy i kierownikéw oddziatow celem
poszerzenia wiedzy z zakresu rozliczania $wiadczen zdrowotnych.

2. Utworzenie wielodyscyplinarnej platformy edukacyjnej w celu zapewnienia
niezbednych szkolen i wymiany doswiadczen dla pracownikéw szpitali
w obszarze doskonalenia sposobu rozliczania Swiadczen z NFZ, znajomosci
aspektéw finansowania dziatalnosci medycznej i statej aktualizacji
przepiséw prawnych zwiekszajgcych sprawnosé, efektywnoscé
i bezpieczenstwo udzielanych swiadczen.

3. Nawigzanie i rozwijanie aktywnej wspotpracy miedzyosrodkowej
z osobami zarzadzajacymi szpitalami specjalistycznymi, a takze osobami
zaangazowanymi w procesy kliniczne oraz rozliczeniowe.

4. Kluczowym elementem, wymagajacym natychmiastowej zmiany jest
odejscie od praktyki stosowania ceny, jako wytacznego kryterium
stosowanym przy kontraktowaniu ustug diagnostyki genetycznej przez
szpital, w kierunku stosowania kryteriéw jakosciowych, umozliwiajgcych
pozyskiwanie trafnych i klinicznie uzytecznych diagnoz. Dzisiaj gtéwnym
kryterium stosowanym przez szpitale przy wyborze laboratorium jest
oferowana cena badan.

Jednoczesnie eksperci Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej, zgtaszaja
gotowosc¢ i gtebokie zainteresowanie szeroko rozumiang wspotpraca, w ramach
dziatan zmierzajacych do wdrozenia przedstawionych rekomendaciji.
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PODSTAWA PRAWNA

(stan prawny na dzien 01.03.2020)

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 1, poz. 1373 z p6zn. zm.), zwana ,ustawa o swiadczeniach”

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r, poz. 2190, ze zm)),
zwana ,UDL’

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U.z 2019 r,, poz. 1843
ze zm.), zwana ,PZP"

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2018 r,, poz. 1515)

Rozporzadzenie Ministra zdrowia z dnia 23 marca 2006 zmieniajgce rozporzadzenie w spra-
wie standardoéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych
(Dz.U.2016.1665, ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 21 marca 2006 zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.U. 2006
Nr 59 poz. 422; ze zmianami)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn.09.11.2015 w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow doku-
mentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2015 poz. 2069, ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn.06.11.2013 w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakre-
su ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. (Dz.U. 2013 poz. 1413, ze zm.).

Spis wymienionych w raporcie zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktore znaj-
duja sie na stronach Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia pod adresem; https://www.nfz.
gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/

Zarzadzenie Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 .
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Zarzadzenie nr 42/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 czerwca 2017 1.
w sprawie okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Zarzadzenie Nr 119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada
2017 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne.

Zarzadzenie Nr 75/2018//DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 .
w sprawie okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe

Zarzadzenie Nr 123/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2018
r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie chemioterapia



»

»

»

»

Zarzadzenie Nr 124/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada
2018 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Zarzadzenie Nr 83/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane od-
rebnie.

Zarzadzenie Nr 182/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 .
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zarzadzenie Nr184/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia
2019 r. w sprawie okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne.

Zarzadzenie Nr 185/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r.
W sprawie szczegotowych warunkow umow w systemie podstawowego szpitalnego zabezpie-
czenia swiadczen opieki zdrowotnej.

Zarzadzenie Nr 24/2020/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28-02-2020
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia

Raport Najwyzszej Izby Kontroli z 2016 r. - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2014-2015
https://www.nik.gov.pl/plik/id 16400,vp,18926.pdf

Linki:

https://www.gov.pl/web/rpp/wyjasnienia-w-sprawie-wydanej-przez-rzecznika-praw-pacjenta-decy-
zji-dotyczacej-leczenia-lekami-biorownowaznymi

https.//www.Irg-sequence.org

https://varnomen.hgvs.org
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