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Czym jest
RATUNKOWY
DOSTEP DO
TECHNOLOGII
LEKOWYCH

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych
(RDTL) jest nowym $wiadczeniem gwarantowa-
nym, ktére przystuguje pacjentowi uprawnione-
mu do S$wiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych (Swiadczeniobiorca). Jest to kolejne
rozwigzanie prawne — obok refundacji aptecz-
nej, czyli refundacja przez Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ) czesci kosztu zakupu lekéw na-
bywanych w aptece na podstawie recepty, lekow
finansowanych w ramach chemioterapii i progra-
mow lekowych, bezptatnych lekéw dla senioréw
(75+) i kobiet w cigzy oraz dostepu do lekéw
finansowanych w ramach konkretnych $wiad-
czen zdrowotnych, ktére pozwala finansowac ze
Srodkéw publicznych (w catosci lub w czescei) do-
step do lekéw. Celem wprowadzenia procedury
RDTL jest zapewnienie dostepu do najnowszych
technologii lekowych, ktére nie sg finansowane
w inny sposob. RDTL nawigzuje do poprzednio
obowigzujgcych rozwigzan (np. chemioterapia
niestandardowa).

RDTL zostat wprowadzony do polskiego pra-
wa z dniem 19 pazdziernika 2017 roku poprzez
dodanie do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2022 1, poz.
2561 ze zm.), ktéra dalej jest nazywana ,ustawg
o $wiadczeniach’, przepisow: art. 47d — art. 47i.




W pierwotnie przyjetym rozwigzaniu, to Mini-
ster Zdrowia — na wniosek podmiotu leczniczego,
w drodze decyzji administracyjnej — rozstrzygat
o mozliwosci pokrycia kosztu leku ze srodkow
publicznych w ramach RDTL.

Istotna zmiane w tym zakresie wprowadzita
ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 roku o Fun-
duszu Medycznym (Dz. U.z 2020r. poz. 1875),
ktéra weszta w zycie z dniem 20 listopada 2020
roku, zmieniajgca m. in. ustawe o $wiadczeniach.
Ustawa o Funduszu Medycznym powotata 4
subfundusze, w tym subfundusz terapeutycz-
no-innowacyjny. Celem tego subfunduszu jest
zwiekszenie dostepnosci do leczenia pacjentow
z chorobami rzadkimi oraz nowotworowymi, a w
jego ramach finansowane sg miedzy innymi leki
w ramach RDTL.

Ustawa o Funduszu Medycznym zmienita tez
sposob postepowania w przypadku RDTL — de-
cyzje o podaniu leku podejmuje $wiadczeniodaw-
ca (po uzyskaniu pozytywnej opinii konsultanta).
Poprzednio to Minister Zdrowia podejmowat roz-
strzygniecie — w formie decyzji administracyjnej
po przeprowadzeniu postepowania na podstawie
przepisow Kodeksu postepowania administracyj-
nego — na wniosek $wiadczeniodawcy.
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Zmiana z catg pewnoscig uproscita i przy-
spieszyta procedowanie wniosku — nie wymaga
angazowania Ministra Zdrowia | Prezesa Agen-
cji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) i prowadzenia sformalizowanego po-
stepowania, a takze ograniczono krgg swiadcze-
niodawcéw uprawnionych do stosowania lekdow
w ramach RDTL. Z drugiej strony, odejscie od
procedury administracyjnej spowodowato, ze
nie uczestniczy w tym procesie sam zaintereso-
wany — pacjent. Nie tylko wiec nie moze realizo-
wac swojego prawa do $wiadczen, ale tez nie ma
mozliwosci przekazania istotnych informacji na
temat dotychczasowego leczenia w innych pla-
coéwkach.

Dodac¢ nalezy, ze w obecnym stanie prawnym
Prezes AOTMIT nie wydaje opinii w sprawie za-
sadnosci finansowania leku ze srodkéw publicz-
nych w ramach RDTL. Ostatnia opinia zostata
wydana w dniu 10 marca 2021 r. i dotyczyta wnio-
sku o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku
w ramach procedury RDTL ztozonych przed
dniem 26 listopada 2020 r. Natomiast w celu
wsparcia $wiadczeniodawcow i lekarzy w po-
dejmowaniu decyzji dotyczgcych finansowania
lekéw w procedurze RDTL, Prezes AOTMIT udo-
stepnit pod adresem rdtl.aotm.gov.pl wszystkie
dane i analizy, ktore byty wykorzystywane przy
wydawaniu opinii przez Prezesa AOTMIT.



Warunki
sfinansowania
przez NFZ LEKU
wW RAMACH
RDTL

2.1.

Zgodnie z art. 47d ustawy o $wiadczeniach, po-
danie leku finansowanego w ramach RDTL moz-
liwe jest w przypadku gdy:

V' pacjent jest éwiadczeniobiorca,

Vv istnieje uzasadniona i wynikajgca ze
wskazan aktualnej wiedzy medycznej
potrzeba zastosowania u Swiadczeniobiorcy
leku,

v finansowanie dotyczy wytgcznie leku, kiory
jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art.
3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r,, poz. 2301
ze zm.) — dalej Prawo farmaceutyczne, lub
pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust.
5 lub 6 Prawa farmaceutycznego oraz jest
dostepny na rynku.

v lek nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w danym wskazaniu,

Vv podanie leku jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia swiadczeniobiorcy we
wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych
pacjentéw,




Vv zostaty wyczerpane u danego

$wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe
do zastosowania w tym wskazaniu
dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkéw publicznych,

Swiadczeniodawca uzyskat

pozytywna opinie konsultanta

krajowego lub konsultanta
wojewodzkiego w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny Swiadczeniobiorcy,
ktéra powinna zawiera¢ ocene zasadnosci
zastosowania tego produktu leczniczego
u danego $wiadczeniobiorcy.

WSZYSTKIE TE WARUNKI MUSZA
ZOSTAC SPELNIONE LACZNIE.

2.2.
Swiadczeniobiorca

Pacjent, wobec ktérego ma zostac¢ podany lek
w ramach RDTL, musi posiadac¢ status Swiadcze-
niobiorcy w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
a wiec posiada¢ uprawnienia do $wiadczen opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych.

Swiadczeniobiorcg jest osoba ubezpieczona,
a wiec osoba objeta powszechnym obowigzko-
wym i dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowot-
nym, a takze inna, niz ubezpieczony, osoba, ktéra
ma prawo do $wiadczen finansowanych ze srod-
kéw publicznych z mocy prawa. Katalog oséb
ubezpieczonych oraz $wiadczeniobiorcow okre-
$lajg przepisy ustawy o $wiadczeniach (art. 21 3).

Zatem w pierwszej kolejnosci po stronie $wiad-
czeniodawcy lezy obowigzek zweryfikowania
posiadania — w dniu udzielenia $wiadczenia —
prawa do swiadczen finansowanych przez NFZ.
Nastepuje to w takim sam sposob, jak przy
udzielaniu innych $wiadczen. Potwierdzenie pra-
wa od swiadczen nastepuje w trybie okreslonym
w art. 50 ustawy o swiadczeniach, poprzez sys-
tem eWUS. W przypadku gdy wynik weryfikacji
prawa do S$wiadczenn za posrednictwem sys-
temu eWUS jest negatywny (kolor czerwony),

b



Swiadczeniobiorca moze przedstawi¢ inny doku-
ment potwierdzajgcy prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej, a jezeli takiego dokumentu nie posia-
da, ztozy¢ pisemne o$wiadczenie o przystuguja-
cym mu prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej.

2.3.
Potrzeba zastosowania leku

Zastosowanie leku w ramach RDTL musi by¢
uzasadnione potrzebg medyczng (kliniczna).
Zatem uzasadnienie zastosowania danego leku
u danego pacjenta wynika¢ musi ze wskazan
aktualnej wiedzy medycznej. Aktualna wiedza
medyczna, a wiec dostepna literatura medyczna,
wyniki prac naukowych opublikowanych w fa-
chowej literaturze medycznej, opinie i wskazania
wtasciwych towarzystw medycznych oraz kon-
sultantow krajowych wskazujg jako wtasciwe
i uzasadnione podanie danego leku w danym
wskazaniu. Wnioskowana terapia nie moze mie¢
jednak cech eksperymentu medycznego.

Uzasadnienie medyczne zastosowania leku
w ramach RDTL musi by¢ o tyle istotne, ze zasto-
sowanie danego leku w danym wskazaniu u kon-
kretnego pacjenta jest niezbedne dla ratowania
jego zycia lub zdrowia. Nie jest to réwnoznacz-
ne ze stanem nagtym w rozumieniu art. 3 pkt 8
ustawy o panstwowym ratownictwie medycz-
nym. Stan nagty polega na nagtym lub przewidy-
wanym w krotkim czasie pojawieniu sie objawow
pogarszania zdrowia, ktérego bezposrednim
nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie
funkcji organizmu lub uszkodzenie ciata, lub utra-
ta zycia, wymagajacy podjecia natychmiasto-




wych medycznych czynnosci ratunkowych i le-
czenia. Stan nagty charakteryzuje bardzo krétki
horyzont czasowy, w ktérym — w przypadku bra-
ku interwencji medycznej — moze dojs¢ do istot-
nego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta lub
nawet jego sSmierci.

Trzecim elementem uzasadnienia medycznego
podania leku w ramach RDTL jest okolicznosg,
ze zostaty juz wyczerpane wszystkie mozliwe
do zastosowania w tym wskazaniu dostepne
technologie medyczne finansowane ze srodkéw
publicznych. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze art.
47d ustawy o swiadczeniach, zgodnie z ktérym
podanie leku finansowanego w ramach RDTL
wskazujgce na koniecznos¢ wyczerpania u da-
nego $wiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych
do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych
technologii medycznych finansowanych ze srod-
kéw publicznych, nie precyzuje poziomu skutecz-
nosci tych terapii (tj. nie odnosi sie przyktadowo
do liczby linii leczenia, odsetka odpowiedzi lub
czasu przezycia).

Wymagane jest wykazanie, ze wobec danego
pacjenta stosowano juz inne, dostepne w ra-
mach powszechnego ubezpieczenia zdrowot-
nego, metody lecznicze, lecz okazaty sie one
nieskuteczne. Chodzi tutaj o dotychczasowe le-
czenie pacjenta, nie tylko w ramach tego podmio-
tu, ktéry ubiega sie o sfinansowanie leku w ra-

=
———

mach RDTL. Warunkiem jest brak dostepnych
dla danego pacjenta — w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego — innych opcji tera-
peutycznych. Dostepnosc leczenia dla pacjenta,
lecz poza systemem ubezpieczenia zdrowotne-
go (komercyjnie), uzasadnia zastosowanie leku
w ramach RDTL. Ustawa o $wiadczeniach jed-
noznacznie precyzuje, ze terapia w ramach RDTL
powinna by¢ wnioskowana wytgcznie po wyczer-
paniu standardowych mozliwosci terapii, a nie
w sytuacji, gdy ma ona wiekszg skutecznosg¢, niz
metody dostepne ramach powszechnego ubez-
pieczenia zdrowotnego.

Konieczne jest udokumentowanie spetnienia
tego wymagania przez swiadczeniodawce w po-
staci odpowiednich wpiséw w dokumentacji me-
dycznej pacjenta, ktére doktadnie przedstawiajg
dotychczasowy przebieg procesu diagnostycz-
no-terapeutycznego i uzasadniajg bezskutecz-
nos$¢ dotychczasowej terapii i wartos¢ wykorzy-
stania leku wnioskowanego w ramach RDTL.
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2.4.
Leki mogace by¢
przedmiotem RDTL

Finansowanie dotyczy wytacznie leku,
ktory jest dopuszczony do obrotu zgodnie
z art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne lub
pozostaje w obrocie na podstawie art. 29
ust. 5 lub 6 Prawa farmaceutycznego oraz

jest dostepny na rynku.

Finansowanie w ramach RDTL nie dotyczy kaz-
dego leku, ale leku dopuszczonego do obrotu na
podstawie art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 47d ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, fi-
nansowanie w ramach RDTL moze dotyczy¢ wytgcz-
nie leku, ktéry jest dopuszczony do obrotu zgodnie
zart. 3 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceu-
tyczne (lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29
ust. 5 lub 6 tej ustawy) oraz jest dostepny na rynku.

Przywotany art. 3 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne dotyczy lekéw dopuszczonych do obrotu
na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (ust. 1) lub nie wymagajacych wcale tego
dopuszczenia (ust. 4).

LEKI MOGA ZOSTAC DOPUSZCZONE DO OBROTU:

W PROCEDURZE KRAJOWEJ e :n:" W PROCEDURZE CENTRALNEJ
na podstawie pozwolenia wydanego B4 ji' ;‘.-"-" ; pozwolenie jest wydawane przez Komisje
w Polsce przez Urzad Rejestracji Produktéw . ’.?‘.“';‘5::- Europejska lub Rade Unii Europejskiej po
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych L] n{_ " postepowaniu przeprowadzonym przez

i Produktéw Biobodjczych — pozwolenie
obowiazuje tylko na terytorium Polski

Europejska Agencje Lekéw — pozwolenie
obowigzuje na terytorium catej Unii
Europejskiej.




Prawo farmaceutyczne przewiduje réwniez do-
puszczenie produktéw leczniczych z zagranicy
w trybie importu docelowego. Zgodnie z art. 4
Prawa farmaceutycznego, do obrotu sg dopusz-
czone bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, je-
zeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowa-
nia zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze
dany produkt leczniczy jest dopuszczony do ob-
rotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posia-
da aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotuy,
z zastrzezeniem ust. 3 i 4 (import docelowy).

Mozna spotkaé sie ze stanowiskiem NFZ, ze
leki sprowadzane w ramach importu docelowe-
go nie mogg by¢ stosowane w ramach RDTL,
poniewaz ustawa o Swiadczeniach odwotuje sie
wytacznie do lekéw dopuszczonych do obrotu
na podstawie art. 3 Prawa farmaceutycznego,
a import docelowy uregulowany jest w art. 4 tej
ustawy.

Ponadto, obecnie coraz wiecej producentdw
zmaga sie z zaburzeniami dostepnosci swoich
produktéw na polskim rynku i jednym ze spo-
sobow rozwigzywania tymczasowo tego pro-
blemu jest sprowadzanie na polski rynek lekéw
w opakowaniach obcojezycznych, na podstawie
zgody prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych wydanej w trybie art. 4c Prawa

1

farmaceutycznego, albo na podstawie art. 4 ust.
1, ust. 8 lub ust. 9 Prawa farmaceutycznego. W
tym drugim przypadku produkty sg importowane
zinnych rynkéw w trybie importu docelowego lub
w trybie tzw. importu interwencyjnego — na pod-
stawie nadzwyczajnego dopuszczenia do obro-
tu produktéw leczniczych, niezarejestrowanych
w Polsce lub niedostepnych w obrocie. Rozlicze-
nie podania leku sprowadzonego w tym trybie na
polski rynek moze by¢ w praktyce kwestionowa-
ne przez Narodowy Fundusz Zdrowia, mimo ze
sa to leki, ktére sg, co do zasady, dopuszczone do
obrotu w zwyktym trybie (na podstawie art. 3 ust.
1 Prawa farmaceutycznego) i jedynie zastepczo
sprowadzane do Polski na podstawie art. 4 Pra-
wa farmaceutycznego.

Finansowanie leku stosowanego w ramach
RDTL dotyczy w pierwszej kolejnosci lekéw nie-
refundowanych — a wiec takich, ktére co prawda
zostaty dopuszczone do obrotu na terytorium
RP, ale lek nie jest refundowany w ogoéle, albo
w danym zakresie wskazan rejestracyjnych.
Brak zgody na refundacje leku moze wynika¢
z réznych przyczyn — nieztozenia przez pod-
miot odpowiedzialny do Ministra Zdrowia wnio-
sku o wydanie decyzji o refundacji danego leku
(w zakresie wszystkich wskazan rejestracyjnych
lub w danym wskazaniu), faktu toczgcego sie do-
piero postepowania w przedmiocie refundacji lub
braku zgody na refundacje danego leku lub leku
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w danym wskazaniu. W niektérych przypadkach
ztozenie wniosku refundacyjnego jest nieopta-
calne dla podmiotu odpowiedzialnego — koszt
postepowania bytby wyzszy, anizeli przewidy-
wane przychody z tytutu sprzedazy danego leku,
zwtaszcza w sytuacji pojedynczych przypadkdw
jego podania w danym wskazaniu.

Mozliwe jest takze finansowanie w ramach
RDTL lekéw refundowanych, ale w innym wska-
zaniu anizeli to, ktére ma stanowi¢ przyczyne
jego podania okreslonemu pacjentowi.

Finansowanie danego leku w ramach innych
Swiadczen (program lekowy, finansowanie w ra-
mach Funduszu Medycznego), ale w innym
wskazaniu niz bedace przedmiotem podania
w ramach RDTL, nie wyklucza sfinansowania po-
dania leku w ramach RDTL.

Zakaz finansowania leku w ramach RDTL nie
dotyczy samego leku, tylko wskazania, w kto-
rym ten lek ma by¢ podany. Lekarz i swiadcze-
niodawcy podajacy lek w ramach RDTL musza

sprawdzi¢, czy we wskazaniu, w jakim ma nasta-
pi¢ podanie leku w ramach RDTL, nie jest on juz
finansowany ze $rodkdéw publicznych. Jezeli lek
jest juz refundowany w danym wskazaniu, to nie
mozna skorzystac¢ z trybu RDTL.

Oceny nalezy dokona¢ w odniesieniu nie tylko
do leku i wskazania, ale réowniez nalezy uwzgled-
ni¢ pacjenta, ktéremu dany lek ma zosta¢ poda-
ny w ramach RDTL.

Jezeli lek jest refundowany w danym wskaza-
niu (np. w ramach programu lekowego), ale pa-
cjent nie moze skorzysta¢ z udziatu w tym pro-
gramie (np. z uwagi na niespetnienie kryteriéw
wejdcia do programu lekowego), to moze byé
zastosowany w ramach RDTL, oczywiscie, o ile
spetnione sg pozostate warunki zastosowania
RDTL.

Dopuszczalne jest takze zastosowanie leku
w ramach RDTL poza wskazaniami rejestracyjny-
mi (off-label), pod warunkiem, ze jego zastosowa-
nie nie ma charakteru eksperymentu medycznego.

WAZNE!

Lek stosowany w ramach RDTL w okreslonym wskazaniu nie moze byé refundowany
w inny sposéb (np. w ramach programéw lekowych) w ramach tego samego wskazania.




2.5.
Negatywna lista lekow
w RDTL

Spetnienie wymagan, o ktérych mowa w pkt
2.4 powyzej nie oznacza, ze zastosowanie da-
nego leku moze zosta¢ sfinansowane w ramach
RDTL. Minister Zdrowia ustala oraz publikuje na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia liste lekéw, ktére nie sg finansowane
w ramach RDTL.

Dany lek moze trafi¢ na tzw. liste negatywna
w przypadku gdy:

1. podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku
o refundacje w okreslonym terminie, albo
nie uzupetnit brakéw formalnych wniosku
o refundacje w terminie okreslonym przez
Ministra Zdrowia,

2. zostata wydana decyzja o umorzeniu
postepowania o objeciu refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny wszczeta
z wniosku podmiotu odpowiedzialnego,

3. zostata wydana rekomendacja Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji (AOTMIT) o niezasadnosci
objecia refundacja danego leku, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego

w odniesieniu do danej substancji czynne;
w tym wskazaniu,

4. zostata wydana przez Ministra Zdrowia
decyzja o odmowie objecia refundacja
i ustalenia urzedowej ceny zbytu, o ktérej
mowa w art. 11 ustawy o refundacji,
w odniesieniu do danej substancji czynnej
w tym wskazaniu.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT o niezasad-
nosci objecia refundacjg danego leku w danym
wskazaniu nie jest tozsama z — istniejagca w po-
przednim stanie prawnym w zakresie RDTL — ne-
gatywng opinig Prezesa AOTMIT o zasadnosci
finansowania danego leku w ramach RDTL. Na-
wet wydanie negatywnej opinii Prezesa AOTMIT
w poprzednim stanie prawnym nie powinno by¢
przeszkdd zastosowania danego leku w ramach
RDTL, o ile spetnione sg warunki jego zastosowa-
nia w ramach wymienionej procedury.

Samo zaistnienie jednej z okolicznosci, o kto-
rych mowa w pkt 1-4 powyzej nie wywotuje samo
przez sie negatywnego skutku, o ile nie zostato to
upublicznione na stronie internetowej i Biuletynu
Informacji Publicznej (BIP) Ministerstwa Zdrowia.

—
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Informacje, o ktérych mowa w pkt 1-4 powyzej,
sg niezwtocznie udostepniane na stronie interne-
towej Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie pod-
miotowej BIP Ministerstwa Zdrowia w postaci
komunikatu.

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikaty

Ostatni komunikat w sprawie tzw. negatywne;
listy lekéw w RDTL pochodzi z dnia 6 marca 2023
roku i zawiera 128 pozycji lekow:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-
-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-lecz-
niczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-
-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-
-technologii-lekowych12

Zgodnie z trescig komunikatu Ministra Zdro-
wia, pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie produk-
tem leczniczym niepodlegajgcym finansowaniu

w ramach procedury RDTL przed dniem obo-
wigzywania wtasciwego wykazu, majg prawo do
kontynuacji leczenia pod warunkiem udowod-
nienia skutecznosci dotychczasowego leczenia.
Powyzsze musi zosta¢ udokumentowane w in-
dywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta
(odpowiednie wpisy wraz z wynikami badan po-
twierdzajacymi skutecznos¢ terapii). Informacja
o kontynuacji leczenia powinna zosta¢ przeka-
zana przez $wiadczeniodawce do wtasciwego
lokalnego oddziatu NFZ.

Komunikat Ministra Zdrowia powinien obowig-
zywac od dnia nastepujgcego po dniu jego publi-
kacji. Niezaleznie od tego warto tez weryfikowac
informacje na stronie AOTMIT, czy Prezes AOT-
MiT nie wydat wczesniej negatywnej rekomenda-
cji dla leku, ktéry ma zostac¢ zastosowany w da-
nym wskazaniu w ramach RDTL.

WAZNE!
Przed podjeciem decyzji nalezy kazdorazowo sprawdzié na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia, czy dany lek (w danej postaci, dawce, oraz wskazaniu)
nie zostat na umieszczony na tej liscie.

Weryfikacja powinna zosta¢ dokonana na moment podania leku, a nie jego przedstawienia do rozlicze-
nia. Obowigzek weryfikacji spoczywa na lekarzu podajgcym lek i podmiocie leczniczym, w ktérym jest on
podawany, a nie na konsultancie opiniujgcym wniosek o zastosowanie RDTL.



https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikaty
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych12 
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych12 
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych12 
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych12 
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych12 

3.1.
Koszt terapii lekiem

Powyzej przedstawiono warunki, ktérych spet-
nienie umozliwia ubieganie sie $wiadczeniodaw-
cy o finansowanie podania leku w ramach RDTL.

Istniejg jednak dodatkowe ograniczenia, ktére
uniemozliwiajg sfinansowanie leku w ramach
RDTL.

Jednym z nich jest tzw. koszt terapii danym
lekiem. Art. 47f ust. 1 o $wiadczeniach stanowi,
ze w przypadku gdy koszt terapii danym lekiem
w ramach RDTL w ujeciu rocznym w danym
wskazaniu finansowanym przez wszystkich
Swiadczeniodawcow przekracza 5% budzetu na
RDTL, to Prezes NFZ ogtasza ten fakt w swoim
Biuletynie Informacji Publicznej oraz informuje
o nim Ministra Zdrowia. Podmiot odpowiedzialny
jest zobowigzany — w terminie 90 dni od dnia za-
mieszczenia tego przez Prezesa NFZ — do ztoze-
nia wniosku o objecie refundacjg tego leku w tym
konkretnym wskazaniu.

Celem tego rozwigzania jest uniemozliwienie
obchodzenia procesu refundacji lekéw przez
podmioty odpowiedzialne, poprzez finansowanie
ich podawania w ramach RDTL.

Wytaczenie [ub
ograniczenie
mozliwosci
rozliczenia leku
W RAMACH
RDTL

—
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Kazda terapia danym lekiem w okreslonym
wskazaniu — po przekroczeniu powyzszego pro-
gu — powinna zosta¢ poddana ocenie w ramach
procesu refundacyjnego, z czym wigze sie nego-
cjowanie ceny leku i wykorzystanie mechanizmu
dzielenia ryzyka.

Jak wskazano w pkt 2.5 powyzej, nieztozenie
przez podmiot odpowiedzialny wniosku o refun-
dacje leku w danym wskazaniu w wyznaczonym,
w 90-dniowym terminie, spowoduje umieszcze-
nie przez Ministra Zdrowia leku na tzw. liscie ne-
gatywnej.

3.2.

Ograniczenie kregu
swiadczeniodawcow, ktorzy
mog3g podawac i finansowaé

leki w ramach RDTL

Nie kazdy s$wiadczeniodawca, posiadajgcy
umowe z NFZ na udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych, moze podawac lek, finansowany w ramach
RDTL.

O finansowanie podania lekéw w ramach RDTL
moga ubiegaé sie wytgcznie swiadczeniodawcy
wtgczeni do systemu podstawowego szpitalne-
go zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej
(tzw. sie¢ szpitali - PSZ) na okreslonym na jed-
nym z ponizej wymienionych poziomaow:

szpitale Ill stopnia,

szpitale ogdlnopolskie,

szpitale onkologiczne,

szpitale dzieciece,

szpitale pulmonologiczne.
— posiadajgcy umowe o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotne;j.

o~ -

Zatem podmioty lecznicze udzielajgce $wiad-
czen opieki zdrowotnej, nieposiadajgce umowy
z NFZ lub posiadajgce umowe z NFZ, ale nie
wtgczone do tzw. sieci szpitali, lub nawet wia-
czone, ale nalezgce do poziomu tzw. szpitali
powiatowych (I poziom PSZ) lub wojewddzkich
(Il poziom PSZ), nie sg uprawnione do finansowa-
nia lekéw w ramach RDTL.

WAZNE!

Szpital nalezacy do | (powiatowy) lub Il

(wojewddzki) poziomu sieci szpitali nie jest
uprawniony do ubiegania sie o finansowanie
leku w ramach RDTL.




Spetnienie wszystkich powyzszych warunkéw,
jak réwniez przynaleznos¢ podmiotu leczniczego
do okreslonego poziomu PSZ (powyzej Il pozio-
mu) nie oznacza, ze w kazdym przypadku moze
on skutecznie uzyska¢ finansowanie danego
leku w danym wskazaniu wobec konkretnego pa-
cjenta (Swiadczeniobiorcy).

Jezeli Swiadczeniobiorca spetnia kryteria
kwalifikujagce go do otrzymania leku w danym
wskazaniu w ramach RDTL, to warunkiem ko-
niecznym uzyskania finansowania jest wystgpie-
nie przez podmiot leczniczy (dyrektor szpitala lub
osoba przez niego upowazniona) do wtasciwego
konsultanta i uzyskanie jego pozytywnej opinii.
Swiadczeniodawca wystepuje o opinie konsul-
tanta krajowego w dziedzinie medycyny od-
powiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem
zdrowotny $wiadczeniobiorcy albo konsultanta
wojewddzkiego w tej dziedzinie.

Opinia wtasciwego konsultanta musi zawiera¢
ocene zasadnosci zastosowania danego leku
w danym wskazaniu u danego $wiadczeniobior-
cy. Brak pozytywnej opinii konsultanta wyklucza
mozliwos¢ finansowania leku w ramach RDTL.

Dopiero po uzyskaniu tej opinii, $wiadczenio-
dawca moze podja¢ decyzje o zastosowaniu
leku dla pacjenta w ramach RDTL.

Procedura
postepowania
w celu
sfinansowania

leku W RAMACH
RDTL

—
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SCHEMAT UZYSKANIA FINANSOWANIA W RAMACH RDTL

WNIOSEK

NEGATYWNA OPINIA
KONSULTANTA '

OPINIA KONSULTANTA

S'WIADCZENIODAWC\J_> krajowego/wojewédzkiegOJ_’ LUB

[v]

ROZLICZENIA INDYWIDUALNE

https://cbwid.nfz.gov.pl

Centralna Baza Whnioskéw i Decyzji (CBWiD) - nowa

aplikacja stuzaca procedowaniu dokumentéw (wnioski,

opinie) zwigzanych z realizacjg $wiadczen udzielanych
w ramach RDTL

Zastosowanie leku moze nastgpi¢ na okres
terapii nie dtuzszy niz 3 miesigce albo na 3
cykle leczenia. Po uptywie tego okresu, swiad-
czeniodawca moze kontynuowaé stosowanie
leku temu samemu pacjentowi w ramach RDTL
pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza
specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiednieg]
ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
skutecznosci leczenia swiadczeniobiorcy tym
lekiem.

POZYTYWNA OPINIA
KONSULTANTA

na pokrycie kosztow

leku w ramach RDTL

Swiadczeniodawca moze samodzielnie
podejmowac decyzje o kolejnych podaniach leku

w ramach kontynuacji leczenia RDTL

Przepisy prawa nie okreslajg, w jaki sposéb
nalezy udokumentowaé spetnienie powyzszych
warunkéw — powinno to zosta¢ uwidocznione
w dokumentacji medycznej danego pacjenta.
Uzasadnione wydaje sie dotgczenie do doku-
mentacji pacjenta opinia konsultanta o zasadno-
$ci zastosowania leku lub opinia lekarza specjali-
sty w przypadku kontynuacji.




W celu uzyskania finansowania leku w ramach
RDTL zmianie ulegt sposéb postepowania od
dnia 1 kwietnia 2022 roku, wraz z wejsciem w zy-
cie zarzgdzenia Prezesa NFZ Nr 27/2022/DS0Z
z dnia 10 marca 2022 roku zmieniajacego za-
rzadzenie w sprawie warunkéw umow w syste-
mie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotne).

Zamiast dokumentacji papierowej wprowadzo-
no elektroniczny obieg dokumentéw za posred-
nictwem aplikacji portalowej, ktorg jest Centralna
Baza Wnioskéw i Decyzji (CBWID),

V1

ROZLICZENIA INDYWIDUALNE

dostepnej pod linkiem: https://cbwid.nfz.gov.pl/

Poczatkowo obowigzek procedowania wnio-
skéow o finansowanie lekdow w ramach RDTL
w oparciu o aplikacje CBWID obejmowat tylko 4
oddziaty wojewddzkie, lecz od dnia 1 lipca 2022
rok. juz w kazdym wojewddztwie wnioski w za-
kresie zastosowania RDTL musza by¢ sktadane
za posrednictwem aplikacji CBWID.

Aplikacja ta stuzy przede wszystkim uprosz-
czeniu, skréceniu i usprawnieniu sktadania
i procedowania niezbednych dokumentéw dla
Swiadczeniodawcow, konsultantéw  krajowych
i wojewoddzkich oraz oddziatéw wojewddzkich
NFZ, dotyczgcych zastosowania RDTL.

ZASADY
SKEADNIA
WNIOSKU

O zastosowanie
RDTL w aplikacji
CBWID

—
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UPROSZCZONY SCHEMAT REALIZACIJI PROCEDURY RDTL
W APLIKACJI CBWID

I. WDROZENIE LECZENIA.

1 Swiadczeniodawca sktada do odpowiedniego konsultanta wniosek o zastosowanie
leku w ramach RDTL:

+ wniosek wymaga podpisania przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiednigj
ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy i osobe reprezentujaca
Swiadczeniodawce;

+ system powiadamia (ze skrzynki e-mail: noreply.RDTL@nfz.gov.pl) na adres e-mail konsul-
tanta o ztozonym wniosku.

2 Konsultant krajowy lub wojewddzki wydaje opinie dotyczgcg mozliwosci zastosowania
u pacjenta konkretnego leku w danym wskazaniu w ramach RDTL:

+ opinia moze by¢ pozytywna (po jej wydaniu mozna podac lek finansowany w ramach RDTL)
lub negatywna (oznacza brak finansowania w ramach RDTL);

istnieje mozliwos$¢ podpisania dokumentéw w formacie PDF podpisem kwalifikowanym,
proﬂllem zaufanym lub podpisem osobistym ewentualnie w sposdb tradycyjny po wydruko-
waniu.

3 Swiadczeniodawca sktada do OW NFZ pozytywna opinie:

+ $wiadczeniodawca, po otrzymaniu pozytywnej opinii konsultanta, kieruje wniosek w aplika-
cji do potwierdzenia przez OW NFZ;

+ warunkiem potwierdzenia wniosku przez OW NFZ jest:
+ obecnos¢ leku w stowniku PRH/PRO (kod PRH/PRO dla zaopiniowanego leku musi by¢

na formularzu w systemie),

- otrzymanie podpisanej pozytywnej opinii (przekazanej w aplikacji — podpisanej w spo-
séb cyfrowy lub po wydrukowaniu z systemu i podpisanej tradycyjnie przekazanie np.
pocztq).




Il. KONTYNUACJA LECZENIA

1 1) Swiadczeniodawca sktada w systemie elektroniczny dokument: Informacja
do dyrektora OW NFZ w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta lekiem w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej;

dokument w sprawie kontynuacji moze by¢ procedowany na podstawie opinii, ktéra zostata
wydana z wykorzystaniem aplikacji CBWiD lub poza aplikacja.

W przypadku opinii wydanej:

I

+ w aplikacji — $wiadczeniodawca wskazuje wtasciwy wniosek pierwszorazowy jako podsta-

we kontynuacji,

poza aplikacjg — $wiadczeniodawca wprowadzana informacje o dacie wydania opinii, do-
datkowo numer opinii (powinien to by¢ ten numer, ktérym $wiadczeniodawca postuguje sie
w komunikacie SWIAD, jezeli nie mozna okresli¢ nr opinii wprowadzana jest tylko data wy-
dania opinii);

informacja o kontynuacji jest podpisywana przez swiadczeniodawce oraz lekarza specja-
liste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
Swiadczeniobiorcy;

« warunkiem potwierdzenia przez OW NFZ ztozenia informacji o kontynuacji leczenia jest:

obecnos¢ leku w stowniku PRH/PRO (kod PRH/PRO dla zaopiniowanego leku musi by¢
na formularzu w systemie),

otrzymanie przez OW NFZ podpisanego dokumentu (przekazanego w aplikacji - podpi-

sanego w sposob cyfrowy lub przekazanego po wydrukowaniu z systemu i podpisane-
go tradycyjnie np. przestanie pocztg).




Obstuga
APLIKACIJI
CBWiD

imedyczni D

Przeglad wnioskéw o rozliczenie RDTL

Po zalogowaniu sie uprawnionego uzytkowni-
ka do aplikacji prezentuje sie ekran z trzema sek-
cjami umozliwiajgcymi:

v tworzenie nowego wniosku

v wyszukiwanie wnioskéw, opinii i informacji
o kontynuagji

v wyszukiwanie zaawansowane

Tworzenie nowego wniosku v 0
Wyszukiwanie A0
Rok Numer wniosku Kontynuacja leczenia Status wniosku
‘ 2023 v ‘ ‘ v ‘ ‘ v ‘
Identyfikator pacjenta Do podpisu cyfrowego
\ ]| ']
Numer umowy Wydana opinia Potwierdzono
\ I | ']
Przekazanie do konsultanta Przyjecie przez konsultanta
‘ od (rrrr-mm-dd) ‘ =] H do (rrrr-mm-dd) ‘ =] ‘ ‘od(mr—mm-dd) ‘ =) Hdn(rm-mm-dd) ‘ =] ‘
Przekazanie do OW NFZ Potwierdzenie przez OW NFZ
‘ od (rrrr-mm-dd) ‘ =) H do (rrrr-mm-dd) ‘ ‘ ‘od(mr—mm-dd) ‘ =] Hdn(rrn-mm-ddi ‘ =] ‘
Wy *
Wyczy$é zaawansowane Wyczysé m
Liczba wniosks iajacych warunki w  « >
« I EEEEEEEEE— >
Nowy/Kontynuacja _ Numer dentyfikator _ Identyfikator _Statuswnioskuo Data Whioskowana Data przyjecia Wynil
Rok 4 Numerwniosku & Statuswniosku # | foczenia O\ amermy 4 pRH 4 dodanielekudo % urworzenia  ® SPOsobobstugi # juota 4 przez opinii

PRO/PRH konsultanta




Wyszukiwanie wnioskéw/wyszukiwanie zaawansowane

Aplikacja dopuszcza wyszukiwanie utworzonych dokumentéw przez Swiadczeniodawce. Uzytkownik
ma mozliwos¢ filtrowania i przeglagdania szczegdtdw wnioskéw do konsultantéw oraz informacji o konty-
nuacji leczenia w réznych statusach; (wprowadzony, zakoriczono edycje, wycofany, przekazany do kon-
sultanta, zwrécony do $wiadczeniodawcy, w trakcie konsultacji, opinia pozytywna, opinia negatywna, do
potwierdzenia przez NFZ, potwierdzony przez NFZ).

W dolnej czesci ekranu po okresleniu kryteriéw i wyszukaniu prezentuje sie lista wnioskéw z naste-
pujacymi informacjami: numerem i statusem wniosku, datg utworzenia dokumentu, numerem umowy, roz-
poznaniem, identyfikatorem leku, sposobem obstugi, wnioskowang kwota, datg przyjecia przez konsultanta,
wynikiem i datg opinii, danymi Konsultanta. Lista prezentuje sie w kolejnosci malejgcej wedtug kolumny
Numer wniosku.

Dostep do szczegdtdw wnioskdw uzyskaé mozna po kliknigeciu na numer dokumentu, natomiast wszyst-
kie pisma powigzane z wnioskiem umieszczone sg w ostatniej kolumnie Pisma pod linkiem Szczegdty.

Wyszukiwanie v e

Wyszukiwanie zaawansowane v e

dentyfikator  Identyfikator Status wniosku o Date Whnioskowana Data przyjecia Wynik
PRH

[
¢ Rozpoznanie $ joyy =

ata Data Data
4 dodanielekudo & 4 Sposébobstugi ¢ ¢ prez 03 . 4 Konsultant ¢ . ¢ Pisma
utworzenia pos kwota opinii opinii potwierdzono * potwierdzenia
PRO/PRH konsultanta P P »
Potwierdzono  2023-01-19  Szczeqdly
Potwierdzono | 20230119 Szczegély

Potwierdzono  2023-01-19 Szczegoly

Potwierdzono  2023-01-19 Szczegoly

Pisma

Szczegoly
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Tworzenie nowego wniosku

W gtéwnym ekranie aplikacji w sekcji Tworzenie nowego wniosku w polu Nowy wniosek/kontynuacja
konieczne jest wskazanie odpowiedniego formularz: Nowy wniosek lub Kontynuacja leczenia.

Przeglad wnioskéw o rozliczenie RDTL

Rok Typ wniosku

‘ 2023 v‘ ‘ 08 - Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Kategoria wniosku Nowy wniosek/Kontynuacja

VH

Kontynuacja leczenia

‘ 8100- Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Po wyborze odpowiedniego kontekstu nalezy skorzysta¢ z funkcji = Utwérz nowy wniosek

Wowczas system wyswietli odpowiedni formularz wniosku. System automatycznie przydzieli numer
wniosku.

WAZNE!

W przypadku gdy swiadczeniodawca nie posiada umowy z zakresem wymaganym do ztozenia wniosku
RDTL, system wyswietli komunikat i nie pozwoli na przejscie do formularza tworzenia wniosku.

Tworzenie nowego wniosku X

Brak umowy lub zakresu w umowie umozliwiajacych
ztozenie wniosku.

OK




Sekcje formularza wniosku do konsultanta

Sekcje wniosku do konsultanta oznaczone sg oznaczonym kolejnymi literami alfabetu:
A.1. Identyfikacja dokumentu/A.2. Dokument w sprawie
B. Dane swiadczeniodawcy sktadajagcego wniosek
C. Dane swiadczeniobiorcy
D. Informacje dotyczgce wnioskowanego leku
E. Informacje dotyczace choroby lub problemu zdrowotnego swiadczeniobiorcy
F. Potwierdzenie formalne dokumentu

Whiosek nr 07-0000074749 (<]

Numer: 07-0000074749

= [ —

A1, IDENTYFIKACJA DOKUMENTU A

A Identyfikacja wniosku

1. Numer wniosku
070000074749

A2, DOKUMENT W SPRAWIE . Dane $wiadczeniobiorcy

D. Informacje dotyczace wnioskowanego
leku

B DANE SWIADCZENIODAWCY SKEADAJACEGO WNIOSEK.
~ E.Informacje dotyczace choroby lub
problemu zdrowotnego éwiadczeniobiorcy
5 Nozwa

‘ F. Potwierdzenie formalne wniosku

.ndres

WK, ROENTGENA 5 02-781 WARSZAWA

sp

6REGON

7. Nrumovy

8 Mijsce uzielania éwiadczed il drowotne)

D. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU

14, Nazwa migdzynarodowa

m (-]

16. Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy produkt 16a. Kod PRO/PRH niezbedny do potwierdzenia wniosku przez OW NFZ
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e —
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Otwiera sie okno Stownik lekow PRH.

Stownik lekéw - PRH

GTIN lub inny kod identyfikujacy produkt

["] Szukajw BLOZ

Nazwa handlowa

Nazwa migdzynarodowa

B B B .

Produkt leczniczy finansowany w ramach RDTL musi sie znajdowac¢ w stowniku PRH wraz z oznacze-
niem dostepnosci dla RDTL.

WAZNE!

W przypadku braku leku w stowniku PRH nalezy wyszuka¢ substancje w stowniku BLOZ. W chwili
przekazanie wniosku do konsultanta, automatycznie zostanie wystawiony wniosek o dodanie leku
do stownika PRH. Dla leku wybranego z BLOZ system rozpocznie automatyczne wnioskowanie

o dodanie produktu leczniczego do stownika PRH z dostepnoscig dla RDTL. W takim przypadku
system bedzie informowat o statusie wniosku o dodanie leku do stownika PRH. Brak kodu PRH na
whniosku nie zablokuje mozliwosci przekazania wniosku do konsultanta, jednak obligatoryjny na etapie
potwierdzania wniosku przez operatora NFZ.

Po wyborze leku ze stownika PRH konieczne jest uzupetnienie ze szczegodlna doktadnoscig kolejne edy-
towalne pola tej sekcji:




D. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU o~

14. Nazwa miedzynarodowa

| sorarENIBUM =2

15.Nazwa handlowa

[ Nexavar |

16. Numer GTIN lub i produkt 162. Kod PRO/PRH niezbedny do potwierdzenia wniosku przez OW NFZ
‘ 05909990588169 179731

17. Postac farmaceutyczna

[ TmBLPOWL. |

18. Dawka
[200m6

19. llos¢ leku (rozumiana jako ilose substancji czynnej) wramach j terapii RDTL

20.5posob dawkowania

21. Planowany okres terapii lub liczba cyki leczenia

Miara czasu v Czas trwania

21a. Liczba podari w cyklu
21b. Maksymalna dhugos¢ cyklu

22.Wartosé brutto wnioskowanej terapii ogélem

19. llos¢ leku (rozumiana jako ilos¢ substancji czynnej) finansowanego w ramach wnioskowanej terapii RDTL
20. Sposéb dawkowania

21. Planowany okres terapii lub liczba cykli leczenia (cykl lub miesigc); czas trwania

21a. Liczba podari w cyklu

21b. Maksymalna dfugosc cyklu

22. Wartos¢ brutto wnioskowanej terapii ogofem




W kolejnej sekcji wniosku umieszczane sg szczegdtowe informacje dotyczace choroby lub problemu
zdrowotnego swiadczeniobiorcy:

v opis stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy;

Vv opis przebiegu dotychczasowego leczenia, wraz z podaniem stosowanych lekéw, ich mocy, sposobu
dawkowania, okresleniem czasu ich stosowania, oraz jego efektéw wskazujgcych jednoznacznie, ze
zostaty wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych lub brak jest mozliwosci ich zastosowania

Po zakoriczeniu uzupetnienia pol formularza wniosku nalezy wybra¢ Zakoncz edycje.

Po jej uzyciu bedzie do wskazania sposéb podpisania i przekazania wniosku do konsultanta.

Przekazanie dokumentu podpisanego elektronicznie (wymagany podpis kwalifikowany lub osobisty lub
podpisanie profilem zaufanym) lub przekazanie dokumentu tradycyjnie.

F. POTWIERDZENIE FORMALNE DOKUMENTU

26. Data (RRRR-MM-DD) 27. Podpis lekarza specjalisty na chorobe lub probls

28.Podpis osoby

Dla dokumentu podpisanego elektronicznie dostepne sg funkcje pobranie do podpisu i wczytanie do-
kumentu w formacie pdf, a nastepnie przekazania do konsultanta medycznego.

Po wczytaniu podpisanego cyfrowo dokumentu, wymagane jest okreslenie kontekstu oséb podpisuja-
cych jako lekarz specjalista lub jako osoba upowazniona do reprezentowania $wiadczeniodawcy.

Kolejnym etapem jest wskazanie konsultanta medycznego, do ktérego ma by¢ przekazany wniosek
(dostepna jest lista konsultantéw medycznych). Przekazanie dokumentu podpisanego cyfrowo zmieni
status wniosku na ,w trakcie konsultacji”.




IZI Lista wnioskéw Rl Lista wnioskéw RDTL Dok ja Zarzadzenia v

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Whiosek nr 08-0000000699 (¢}
Pobierz do podpisu | Wczytaj PDF | | Podglad R | Przekaz 08: pdf do k I o

Wybor konsultanta

Wybierz konsultanta do ktérego chcesz przekaza¢ wniosek.

&7 Wybierz konsultanta

Nalezy wybrac konsultanta do ktérego zostanie przekazany wniosek

Nagtowek

Przyporzadkuj role do podpisu

Michat Jakubowski Rola osoby podpisujacej v

Rola jest wymagana

Na etapie koriczenia edycji, a takze przekazywania do konsultanta aplikacja weryfikuje czy wniosko-
wany lek nie znajduje sie na obowigzujacej liscie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
w ramach procedury RDTL.

Jezeli wniosek bedzie podpisywany w sposéb tradycyjny to wykonanie operacji bedzie poprzedzone
wskazaniem konsultanta medycznego. Przekazany wniosek zmieni statut na ,Przekazany do konsultanta”.

Nastepnie nalezy wydrukowac¢ wniosek i przekazaé podpisany skan lub postac¢ papierowg wniosku do
wybranego wczesniej konsultanta medycznego.

Dopoki wniosek nie zostat przekazany do konsultanta, to moze zosta¢ usuniety (funkcja Usun). Wnio-
sek w statusie Przekazany do konsultanta lub W trakcie konsultacji moze zosta¢ wycofany przez swiadcze-
niodawce (funkcja Wycofaj wniosek). Wycofany wniosek nie moze juz by¢ edytowany przez $wiadczenio-
dawce, ani nie bedzie dla niego mozna wydac opinii.

WAZNE!
W przypadku wniosku pierwszorazowego, kierowanego do konsultanta krajowego lub wojewddzkiego
w odpowiedniej dziedzinie medycyny, wniosek musi by¢ podpisany przez lekarza specjaliste oraz osobe

uprawniong do reprezentowania swiadczeniodawcy przed jego skierowaniem do opinii konsultanta.




30

Kolejne statuty wnioskow

Whniosek zaopiniowany przez konsultanta uzyska status zgodny z wynikiem opinii:
v opinia pozytywna
lub
v opinia negatywna.

Konsultant moze réwniez wniosek zwrdci¢ do $wiadczeniodawcey (w celu uzupetnienia lub w sytuacji,
kiedy wniosek zostat skierowany do niewtasciwego konsultanta) i wtedy wniosek uzyskuje status ,Zwro-
cony do swiadczeniodawcy".

Taki wniosek moze zosta¢ poddany edycji przez $wiadczeniodawce lub moze w niezmienionej postaci
zosta¢ przekazany do innego konsultanta. Wniosek, ktéry uzyskat pozytywna opinie konsultanta me-
dycznego wymaga potwierdzenia przez NFZ.

Oddziat NFZ potwierdza wniosek w przypadku gdy zatgczona jest opinia pozytywna konsultanta pod-
pisana cyfrowo a w przypadku podpisania jej przez konsultanta tradycyjnie dotgczony skan podpisanej
opinii.

Po przekazaniu do potwierdzenia wniosek uzyskuje status ,Przekazany do potwierdzenia’, a po po-
twierdzeniu przez NFZ — ,Potwierdzony przez NFZ'.

Kontynuacja leczenia o zastosowanie RDTL w aplikacji CBWIiD:

Swiadczeniodawca moze kontynuowa¢ podawanie leku finansowanego w ramach RDTL temu same-
mu pacjentowi, po uptywie jednego z okreséw terapii:




V' nie dtuzszym niz 3 miesigce albo 3 cykle leczenia,

v pod warunkiem potwierdzenia w dokumentacji medycznej pacjenta przez lekarza specjaliste
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta,
skutecznosci leczenia pacjenta tym lekiem.

Swiadczeniodawca zobligowany jest do przekazania w aplikacji CBWID autoryzowanego dokumentu:
Informacja do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta le-
kiem w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowe;j.

Na gtéwnym ekranie CBWID wybierajac kontekst kontynuacji leczenia system wys$wietla formularz Infor-
macja do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta lekiem
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Lista Zarzadzenia © Y — C 2
FORMULARZ KONTYNUACJI LECZENIA

Whniosek nr 07-0000074756 (<)

A.1.IDENTYFIKACJA WNIOSKU -

TaNumer wniosk
numer opinii data wydania opinii(rrr-mm-dd)

A2WNIOSEK W SPRAWIE . Dane swiadczeniobiorcy

2

D.Informacje dotyczace wnioskowanego
leku

8. DANE SWIADCZENIODAWCY SKEADAJACEGO WNIOSEK A E.Informacje dotyczace choroby lub.

problemu zdrowotnego éwiadczeniobiorcy
3 Nazva

. Potwierdzenie formalne wniosku

Dokument w sprawie kontynuacji moze by¢ ztozony na podstawie opinii, ktéra zostata wydana z wyko-
rzystaniem aplikacji CBWID lub poza aplikacja.

W przypadku opinii wydanej:

v w aplikacji - $wiadczeniodawca wskazuje wiasciwy wniosek pierwszorazowy jako podstawe
kontynuacji,

—
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V' poza aplikacjg - $wiadczeniodawca wprowadzana informacje o dacie wydania opinii, numer opinii
(powinien to by¢ ten numer, ktérym swiadczeniodawca postuguje sie w komunikacie SWIAD, jezeli
nie mozna okresli¢ nr opinii wprowadzana jest tylko data wydania opinii).

WAZNE!

W formularzu wniosku o kontynuacje istotne jest wskazanie w systemie czy jest to wniosek historyczny

tj. na podstawie pozytywnej opinii konsultanta procedowanej w aplikacji CBWID i potwierdzonego
pierwotnego wniosku przez NFZ. Dane z wniosku pierwotnego wskazanego w systemie dotyczace
pacjenta, wnioskowanego leku zostang przekopiowane do formularza i w wiekszosci nie bedg podlegaty
edycji.

N\

() Wniosek historyczny

W przypadku gdy pierwotny wniosek byt procedowany poza systemem (zostat ztozony przed urucho-
mieniem systemu), to wymagane jest oznaczenie tego faktu w systemie i wprowadzenie informacji o nu-
merze wydanej opinii i dacie jej wydania.

Whniosek nr 07-0000097372 (<)

rssncsr | || °

A.1.IDENTYFIKACJA WNIOSKU N
1. Numer wniosku o kontynuacje 1a. Numer wniosku, ktérego dotyczy kontynuacja (Numer i data opinii konsultanta) @ Wniosek historyczny
07-0000097372 numer opinii data wydania opinii (rrrr-mm-dd)




Jesli w systemie wprowadzono juz wniosek o kontynuacje, ktéry odwotywat sie do numeru i daty opinii
wydanej poza systemem, to kolejny wniosek o kontynuacje powinien sie odwotywaé do pierwszego wnio-
sku o kontynuacje ztozonego w systemie CBWID.

W trakcie wypetniania poszczegdinych pdl wniosku informacji o kontynuacji nalezy zachowac szcze-
golng starannosc¢ oraz zwroci¢ uwage na poprawnos¢ wskazywanych: dat opinii konsultanta krajowego
lub wojewddzkiego, kodéw rozpoznania oraz informacji dotyczacych wnioskowanej terapii, tj. ilosci leku,
odpowiednich jego jednostek, prawidtowe dawkowanie oraz kosztu terapii.

Nieprawidtowosci, rozbieznosci w kazdym z pdl mogg skutkowac problemami z rozliczeniem $wiad-
czer i moga by¢ kwestionowane na etapie potwierdzania finansowania lekéw przez OW NFZ.

Dokument musi by¢ autoryzowany przez osobe reprezentujgcg swiadczeniodawce oraz lekarza spe-
cjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny swiadcze-
niobiorcy.

Podpisywanie wniosku o kontynuacje jest realizowane analogicznie jak podpisywanie nowego wniosku.
Kolejnym krokiem jest przekazanie wniosku o kontynuacje do NFZ.

Dopdki wniosek nie zostat przekazany do NFZ, to moze zostac usuniety (funkcja Usuri).

Whniosek w statusie Przekazany do NFZ moze zosta¢ wycofany przez swiadczeniodawce (funkcja
Wycofaj wniosek).

Wycofany wniosek nie moze juz by¢ edytowany przez $wiadczeniodawce ani przekazany do NFZ.
Potwierdzony przez NFZ wniosek o kontynuacje jest podstawa rozliczenia

< <

< <

WAZNE: UDOKUMENTOWANIE SKUTECZNOSCI LECZENIA
Kontynuacja leczenia w ramach procedury RDTL mozliwa jest pod warunkiem potwierdzenia
w dokumentacji medycznej przez lekarza specjaliste skutecznosci dotychczasowego leczenia danym

lekiem w ramach procedury RDTL. Stwierdzenie w trakcie kontroli braku takiej informacji moze
skutkowacé koniecznoscia zwrotu sSrodkéw wyptaconych na pokrycie kosztu tego leku.




Finansowanie
kosztu leku

zastosowanego
W RAMACH
RDTL

Zgodnie z art. 47i ustawy o $wiadczeniach, koszt
leku w ramach RDTL jest pokrywany przez NFZ ze
srodkéw finansowych przewidzianych w Fundu-
szu Medycznym w wysokosci maksymalnie 4%
sumy kwoty zobowigzania NFZ wobec swiad-
czeniodawcow przeznaczonych na finansowanie
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego objetych programami le-
kowymi oraz lekdw stosowanych w chemioterapii.

Powyzsza suma dotyczy catego budzetu na
RDTL w skali catego roku, ale nie dotyczy budze-
tu na RDTL dla danego szpitala.

Podziat s$rodkéw pomiedzy poszczegdlnych
Swiadczeniodawcow zostat dokonany — po wej-
$ciuw zycie nowych zasad-na 2021 rok — w opar-
ciu o dane historyczne dotyczace wykorzystania
przez swiadczeniodawcow srodkéw przeznaczo-
nych na finansowanie RDTL na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia z poprzednich lat.

Natomiast kwoty na lata nastepne sg juz dzielone
na podstawie rzeczywistego wykonania $wiadczen
w RDTL w roku poprzednim. W razie wykorzysta-
nia przez danego swiadczeniodawce srodkow w ra-
mach umowy z NFZ, przeznaczonych na RDTL,
mozliwe jest renegocjowanie kontraktu na RDTL
z wiasciwym oddziatem wojewddzkim NFZ.

Koszt leku jest pokrywany przez NFZ w wyso-
kosci wynikajgcej z przedstawionej przez $wiad-
czeniodawce kopii rachunku lub faktury doku-
mentujacej zakup leku.




Zgodnie z zasadami okreslonymi w Zarzadzeniu
nr172/2022/DS0Z Prezesa NFZ z dnia 22 grudnia
2022 roku w sprawie szczegdtowych warunkdw
umow w systemie podstawowego szpitalnego za-
bezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (ze zm.)
sprawozdawanie i rozliczanie $wiadczen z zakre-
su ratunkowego dostepu do technologii lekowych
mozliwe jest przez $wiadczeniodawcow PSZ za-
kwalifikowanych do poziomu:

v 1) lll stopnia;

v 2) ogdlnopolskiego;
v 3) onkologicznego;

Vv 4) pediatryczneqo,

v 5) pulmonologicznego.

Dla w/w zakresu mozliwe jest wykazywanie
wielu miejsc udzielania $wiadczen (w postaci
wyréznikow definiujgcych poszczegdélne komaorki
organizacyjne swiadczeniodawcy, w tym poradni
specjalistyczne).

Podstawg rozliczenia udzielonych swiadczen
z zakresu RDTL w zwigzku z procedowaniem do-
kumentacji w aplikacji CBWID jest przede wszyst-
kim przekazanie danych komunikatem SWIAD
| FZX z udzielenia $wiadczen z zakresu RDTL.

Procedura
rozliczania leku

W RAMACH
RDTL

—
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NYZ

Narodowy Fundusz Zdrowia

ZARZADZENIE NR 172/2022/DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 22 grudnia 2022 r.

w sprawie szczeg6lowych warunkow umow w systemie podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej

Zakres swiadczen
Kod: 03.0000.100.02

Swiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu do tech

Py

j dla Swi ow zakwalifik

w h PSZ do p a1 Inopolski

go, pediatry g | | nego.

~

9 P 9 Y

Dedykowane produkty rozliczeniowe RDTL

5.61.01.0000001
Produkt leczniczy w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej dla PSZ do poziomu:
1l stopnia, ogdlnopolskiego, onkologicznego, pediatrycznego, pulmonologicznego, dotyczy RDTL procedowanego poza aplikacja CBWIiD,

-

5.61.01.0000002
Produkt leczniczy w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej w aplikacji CBWiD, dotyczy RDTL procedowanego
w aplikacji CBWiD

Nowy produkt od 01.04.2022

-

Dlatego w celu prawidtowego sprawozdania
kosztu podanego lub wydanego leku w umowie
na leczenie szpitalne — PSZ wyodrebniony zostat
zakres (kod 03.0000.100.02)

Swiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu do
technologii lekowej, o ktérych mowa w art. 15 ust.
2 pkt 17a ustawy dla swiadczeniodawcow zakwali-
fikowanych w ramach PSZ do poziomu: Ill stopnia,
ogdlnopolskiego, onkologicznego, pediatryczne-
go, pulmonologicznego

oraz dedykowane produkty rozliczeniowe o ko-
dach:

v 5.61.01.0000001 — Produkt leczniczy
w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej dla PSZ do poziomu: Il
stopnia, ogdlnopolskiego, onkologicznego,
pediatrycznego, pulmonologicznego. RDTL
procedowanego poza aplikacjg CBWID.

v 5.61.01.0000002 — Produkt leczniczy
w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej w Centralnej Bazy
Whnioskoéw i Decyzji (CBWID), dotyczy RDTL
procedowanego w tej aplikacji.




Produkty rozliczeniowe o kodach:
+ 5.52.01.0001509 (Ratunkowy dostep do technologii lekowych — w trybie ambulatoryjnym) oraz
+ 5.563.01.0000012 (Produkt leczniczy w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej),
ktére miaty zastosowanie do rozliczenia ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) na
podstawie decyzji wydanych przez Ministra Zdrowia w zwigzku z wnioskami ztozonymi przed dniem

wejécia w zycie przepiséw ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz.
1875) zostaty usuniete (zmiana porzadkujgca) z zatgcznika nr 1b, nr 1c i nr 3b Zarzadzeniem nr 10/2023/
DSO0Z Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 stycznia 2023 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia

Swiadczeniodawca przekazuje do wiasciwego oddziatu
wojewodzkiego NFZ:

v opinie (konsultanta) lub informacje o kontynuacji leczenia

v kopie rachunku lub faktury dokumentujgcej zakup leku

Dane przekazywane sg raportem statystycznym wraz z wymaganymi dokumentami (opinia, informacja
0 kontynuacji leczenia) do OW Funduszu w terminie do 10-dnia kazdego miesigca za miesigc poprzedni.
Dla lekow stosowanych w RDTL aktualny jest wymadg przekazywania do OW kopii (ksero albo scan) fak-
tury zakupionych lekéw, co wynika z przepisow ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (art. 47i ust.1).

Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz Medyczny (FM) w wysokosci wynikajacej z rachunku lub
faktury dokumentujacej zakup leku. Dlatego podstawg finasowania leku w ramach RDTL jest przeka-
zanie na zasadach i w terminie, ktére zostaty okreslone przepisami OWU, przez $wiadczeniodawce do
wtasdciwego OW Funduszu kopii faktury lub rachunku dokumentujgcego zakup leku podanego w ramach
RDTL.

—
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Ponizej schemat gromadzenia danych w szpitalnym systemie informatycznym.

‘ 1 - Pobyt w oddziale szpitalnym ‘
Kod $wiadczenia wg. MZ

Liczba dni leczenia

‘ 1 - objawy choroby, chory chodzacy, zdolny tylko do lekkiej pracy v
Ocena sprawnosci

Liczba dni pobytu pacjenta w szpitalu dla JGP (SZP.14.83): 1

Sesja / cykl / proces

(¥) Swiadczenia

31-10-2022 11:03 31-10-2022 18:17

Data rozpoczecia*® Data zakoriczenia*

‘03.0000.100.02 - (62530) SWIADCZENIA Z ZAKRESU RATUNKOWEGO DOSTEPU DO TECHNOLOGII LEKOWEJ, DLA ‘
Swiadczenie kontraktowe*

‘ 2 - PRODUKT LECZNICZY W RAMACH RATUNKOWEGO DOSTEPU DO TECHNOLOGII LEKOWEJ W APLIKACJI CBWiD ‘

B

Do rozliczenia

Rozliczona
L s
Swiadczenie szczegStowe* Status
Typ zgody Kategoria wniosku Nr zgody pfat.
‘4 Zgoda indywidualna v ‘ ‘81 00 Ratunkowy dostep do techn v ‘ ‘07»0000077237 ‘ (—+]
‘ ‘ . [ $wiadczenie ratujace zycie
Uwagi Sumowanie
(¥) Koszty
. 1, . 9478,56, 1 9478,56 | 9478,56,
Krotnos¢ faktyczna* Krotno$¢  Waga punktowa / taryfa Wartos¢ pkt. Rozliczone punkty Doptata pacjenta
Kody specjalnego rozliczenia produktu Wspotczynnik
‘ZG - Swiadczenia rozliczane wg wartosci wskazanej na zgodzie patnika - H 9478,56 ‘ [—+) Koszt $wiadczeniodawcy

[») SPO - Swiadczenia Pielegnacyjne i Opiekuricze

[¥) Umiejscowienie wykonania $wiadczenia

‘ v

Kod

)
Powierzchnia zeba

(¥) Chemioterapia

[ ]

Imp. doc. cena za jednostke

1]

Dzien podania

Masa ciata Powierzchnia ciata
8] E—
Kod kursu chem. Dtugos¢ cyklu w dniach
[I—
Substancje czynne i dawki
| 4
INE ks cham,

_—

wydany. pacj. [J

1

I
Liczba dni*

llo$¢ subst. czynnej* Dawka okreslona wg*
[05909990872442 [ ]
Kod EAN i nazwa leku Cena za opakowanie
Nr faktury Data wystawienia  NIP sprzedajacego Nr pozydji na fakturze Ilos¢ subst. czynnej
7 [0 @] | 3] | 2] © ©

Taryfa

Wspdtczynnik




Prawidtowa sprawozdawczos¢ leku w ramach
RDTL wymaga wskazania kodu specjalnego
rozliczenia (ZG) w przypadku $wiadczen udzie-
lanych i rozliczanych w ramach produkt rozlicze-
niowego: 5.61.01.0000002 - produkt leczniczy
w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej w aplikacji CBWiD oraz:

v podanie wartosci leku,
v danych z faktury zakupowej,

v numeru zgody, ktéry jest nadawany
indywidualnie dla kazdego wniosku.

WAZNE: IDENTYFIKATOR CYKLU

Nalezy pamietac, iz przy sprawozdawaniu pro-
duktu: 5.67.01.0000002 - produkt leczniczy w ra-
mach ratunkowego dostepu do technologii leko-
wej w aplikacji CBWID konieczne jest podawanie
identyfikatora cyklu, unikalnego dla poszczegdl-
nych cykli leczenia pacjenta (takiego samego dla
kazdego podania leku w cyklu), réwniez w przy-
padku wytgcznie jednego podania.

Kwoty zobowigzania
w umowie dla zakresu
dot. RDTL

Rozliczanie lekdw w ramach RDTL odbywa
sie w okresach comiesiecznych, do wartosci za-
proponowanego planu finansowego w zakresie:
Swiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu do
technologii lekowej, o ktérych mowa w art. 15 ust.
2 pkt 17a ustawy dla swiadczeniodawcdw zakwa-
lifikowanych w ramach PSZ do poziomu: Il stop-
nia, ogdlnopolskiego, onkologicznego, pediatrycz-
nego, pulmonologicznego.

W przypadku, gdy swiadczeniodawca przekro-
czy kwote zobowigzania okreslong w umowie dla
zakresu dot. RDTL, Dyrektor OW NFZ moze pod-
jg¢ decyzje o zwiekszeniu kwoty zobowigzania
w powyzszym zakresie do wysokosci srodkow
finansowych okreslonych w planie finansowym
OW NFZ (dedykowanych na RDTL) po ztozeniu
wniosku przez $wiadczeniodawce do OW NFZ
o renegocjacje umowy w zakresie RDTL.

Informator o zawartych aktualnych umowach
oraz wysokosci kwoty zobowigzan przez po-
szczegolne Oddziaty Wojewddzkie NFZ uzyskac
mozna pod linkiem:

https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-za-
wartych-umowach/

I


https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/
https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/
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W udostepnionej wyszukiwarce po kodzie pro-
duktu kontraktowego 03.000.100.02 mozemy
wyszukaé szczegdtowe informacje dotyczace
wysokosci kontraktéw zawartych z uprawnio-
nymi $wiadczeniodawcami. Przyktadowo w wo-
jewodztwie mazowieckim w 2023 zawarto 25
umow ze $wiadczeniodawcami w tym zakresie.

NG7Z INFORMATOR

0 umdowach
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Wzér wniosku $wiadczeniodawcy do konsultanta ZAtACZN I KI

krajowego lub konsultanta wojewddzkiego:

Vv zastosowanie leku w ramach RDTL jest
okreslony w zataczniku nr 5 do zarzgdzenia
nr172/2022/DS0Z Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 22.12.2022
w sprawie szczegofowych warunkow umadow
w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczer opieki zdrowotnej (ze
zm.).

v Wz6r opinii konsultanta krajowego lub
konsultanta wojewddzkiego w sprawie
zastosowania nr 172/2022/DS0Z Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
22.12.2022 w sprawie szczegotowych
warunkow umow w systemie podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia swiadczeri opieki
zdrowotnej (ze zm.)

v Wzér informagji o kontynuacji leczenia jest
okreslony w zataczniku nr 7 do zarzgdzenia
nr172/2022/DS0Z Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 22.12.2022
w sprawie szczegofowych warunkow umadow
w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczer opieki zdrowotnej (ze
zm.,).

—




Zatacznik Nr 5 do zarzadzenia Nr - /2022/DSOZ

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zdnia 2022r.
A.1. IDENTYFIKACJA WNIOSKU®
1. Numer wniosku
A.2. WNIOSEK W SPRAWIE
2. Wniosek $ do krajowego lub wojewodzkiego o e leku w ramach dostepu do i lekowej
B. DANE SWIADCZENIODAWCY SKtADAJACEGO WNIOSEK
3.Nazwa
4. Adres
5.NIP
[ [TTTTTTTTIITTITITITTITTITTIT]
6.REGON
[[[TTTTTIT Iy
7.Nr umowy
[TTTTTTTTTITTTTIITTTIITTTT]
8. Miejsce udzielania éwiadczeri opieki zdrowotnej
[TTTTTTTTTIITTTTITTTITITTITT]
9. Numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
$wiadczeniobiorcy
C. DANE SWIADCZENIOBIORCY
10. Imig 11. Nazwisko
12.Typ i (zgodnie z iem M2)
O PESEL
0 PESEL - opiekuna
o osobisty numer indentyfikacyjny
0 seria i numer dowodu osobistego
O seria i numer paszportu
© nazwa, seria i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamosé
o identyfikator NN
0 identyfikator NW
13. Identyfikator 13a. Plec (gdy typ 13b. Data urodzenia (gdy typ identyfikatora inny
identyfikatora inny niz niz PESEL $wiadczeniobiorcy/inny niz NN i NW)
[TTTTTTITTTTTTITTTTTTT1] Ppeseswiadczeniobiorey)

* Numer dotyczy wniosku generowanego w aplikacji CBWID
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D. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU

14. Nazwa miedzynarodowa

15. Nazwa handlowa

16. Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy produkt

17. Postac farmaceutyczna

18. Dawka

19. ll04¢ leku (rozumiana jako ilo3€ substancji czynnej) finansowanego w ramach wnioskowane] terapii RDTL

20. Sposéb dawkowania

21. Planowany okres terapil lub liczba cykli leczenia

21a. Liczba podarn w cyklu

21b. Maksymalna dtugos¢ cyklu

22. Wartoi¢ brutto wnioskowanej terapii ogolem

E. Informacje dotyczace choroby lub problemu zdrowotnego $wiadczeniobiorcy

23. Wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego (kod rozpoznania wg klasyfikacji ICD — 10):

24. Opis stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy

25. Opis przebiegu dotychczasowego leczenia, wraz z podaniem stosowanych lekéw, ich mocy, sposobu

jego efektéw wskazujacych jednoznacznie, ze zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
i "

ze $rodkow i lub brak jest ich

czasuich

oraz

F. POTWIERDZENIE FORMALNE WNIOSKU

26. Data (RRRR-MM-DD) 27. Podpis lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze
wagledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy*

EEEEREEREN

28. Podpis osoby

* kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis zaufany, podpis osobisty, w przypadku RDTL w aplikacji CBWiD

Strona2z2
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Zafacznik Nr 6 do zarzadzenia Nr -~ /2022/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zdnia 2022r.
A.1. IDENTYFIKACJA DOKUMENTU*
1. Numer
[[]-
A.2. DOKUMENT W SPRAWIE
2. Opinia krajowego lub 6dzkiego w sprawie ia u Swi iorcy leku w ramach dostepu do
lekowych (RDTL)
B. DANE KONSULTANTA WYDAJACEGO OPINIE
3.Imig ’ 4. Nazwisko
5. Konsultant krajowy / Konsultant wojewédzki w dziedzinie
6. Numer prawa wykonywania zawodu (NPWZ) ‘wydajacego opinig
[TTIITTTTTITTTTTTTITTITT]
C. DANE SWIADCZENIODAWCY SKtADAJACEGO WNIOSEK
7.Nazwa
8. Adres
9.NIP
[TTTTTTTTTITITTITITITITTITTI I 1]
10. REGON
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
D. DANE SWIADCZENIOBIORCY
11. Imig 12. Nazwisko
13.Typ i (zgodnie z iem MZ)
0 PESEL

0 PESEL - opiekuna
o osobisty numer indentyfikacyjny

o seria i numer dowodu osobistego

0seria i numer paszportu

© nazwa, seria | numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢
o identyfikator NN

o identyfikator NW.

14.1dentyfikator

[

14a. Plec (gdy typ
identyfikatora inny niz

LT TTTTTITTTTTTTIT T T T T 1] Preseswiadczeniobiorcy

14b. Data urodzenia (gdy typ identyfikatora inny
niz PESEL éwiadczeniobiorcy/inny niz NN i NW)

(0] O L

* Numer wp iednio) oddziat

i NFZ lub aplikacja CBWID

Stronalz2
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15. Wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego (kod rozpoznania wg klasyfikacji ICD - 10):

E. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU

16. Nazwa miedzynarodowa

17. Nazwa handlowa

18. Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy produkt

19. Posta¢ farmaceutyczna

20. Dawka

21. 1104¢ leku (rozumiana jako ilos€ substandji czynnej) finansowanego w ramach wnioskowanej terapii RDTL

22. Sposéb dawkowania

23. Planowany okres terapi lub liczba cykli leczenia

23a. Liczba podar w cyklu

23b. Maksymalna diugosé cyklu

24. Wartose brutto wnioskowanej terapil ogtem

F. Opinia konsultanta w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
$wiadczeniobiorcy wraz z uzasadnieniem terapeutycznym

8 25.0pinia pozytywna 8 26.0pinia negatywna

27.0%
Potwierdzam, ze zostaly juz wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania

w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.
28.Ocena i produktu u Pacjenta

G. POTWIERDZENIE FORMALNE OPINII

29. Data (RRRR-MM-DD) 30. Podpis Konsultanta*

EEEEREEREN

* kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis zaufany, podpis osobisty, w przypadku RDTL w aplikacji CBWiD
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Zatacznik Nr 7 do zarzadzenia Nr ~ /2022/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 2022r.

A.1. IDENTYFIKACJA DOKUMENTU

1. Numer! 1a. Numer wniosku, ktérego dotyczy kontynuacja?

(OO

A.2. DOKUMENT W SPRAWIE
2. Informacja do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w sprawie kontynuacji leczenia pacjenta lekiem w ramach ratunkowego dostepu o technologii
lekowej

B. DANE SWIADCZENIODAWCY SKtADAJACEGO INFORMACIE

3.Nazwa

4. Adres

5.NIP

6. REGON

7_Nr umowy

8. Miejsce udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
9. Numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
$wiadczeniobiorcy

C. DANE SWIADCZENIOBIORCY

10. Imig 11. Nazwisko

12.Typ i (zgodnie z iem M2)
0 PESEL

1 PESEL - opiekuna
0 osobisty numer indentyfikacyjny

0 seria i numer dowodu osobistego

o seria i numer paszportu

0 nazwa, seria | numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢
o identyfikator NN

0 identyfikator NW

13. 1dentyfikator 13a. Plec (gdy typ 13b. Data urodzenia (gdy typ identyfikatora inny
identyfikatora inny niz niz PESEL $wiadczeniobiorcy/inny niz NN i NW)

I e
O

LL]LI]

 Numer wpi iednio) oddziat wojewddzki NFZ lub aplikacja CBWID
2 Wprowadza $wiadczeniodawca w aplikacji CBWID (dla wnioskéw potwierdzonych poza systemem CBWID data wydania opinii oraz opcjonalnie numer opinii)
Stronalz2




D. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKOWANEGO LEKU

14. Nazwa miedzynarodowa

15. Nazwa handlowa

16. Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy produkt

17. Postac farmaceutyczna

18. Dawka

19, 1l0é¢ leku (rozumiana jako ilos¢ substancji czynnej) finansowanego w ramach wnioskowanej terapii RDTL

20. Sposéb dawkowania

21. Planowany okres terapil lub liczba cykli leczenia

21a. Liczba podaf w cyklu

21b. Maksymalna dtugos¢ cyklu

22. Przewidywany koszt terapii brutto ogotem

E. Informacje dotyczace choroby lub problemu zdrowotnego swiadczeniobiorcy

23. Wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego (kod rozpoznania wg Klasyfikacji ICD — 10):

24. Potwierdzenie skutecznosci leczenia w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej
W dokumentacji medycznej pacjenta znajduje sie informacja od lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta potwierdzajgca skutecznosc¢ leczenia.

F. POTWIERDZENIE FORMALNE WNIOSKU

25. Data (RRRR-MM-DD) 26. Podpis lekarza spedjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze

wagledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy*

27. Podpis osoby ionej dor ia $wi i *

*Kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis zaufany, podpis osobisty, w przypadku RDTL w aplikacji CBWID

Strona2z2
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Linki do komunikatéw NFZ dotyczacych komunikatow SWIAD
i FZX:

v 24-03-2022 Komunikat w sprawie przekazywania danych o fakturach zakupu produktow/lekéw/
substancji leczniczych (okreslonych przez ptatnika) innych niz stosowane w chemioterapii
i programach lekowych (w tym RDTL)

RDTL

v 04-08-2022 Komunikat w sprawie przekazywania danych o fakturach zakupu produktow/lekow/
substangji leczniczych (okreslonych przez ptatnika) innych niz stosowane w chemioterapii
i programach lekowych (w tym RDTL)

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8245.html

v 07-09-2022 Komunikat w sprawie przekazywania danych dotyczacych realizacji $wiadczen
z zakresu ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8259.html

v 15-11-2022 Komunikat w sprawie przekazywania danych dotyczgcych realizacji $wiadczen z zakresu
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL)



https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8169.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8219.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8245.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8259.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,8287.html







