Zalacznik nr 38

do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 10 pazdziernika 2011 r.

Nazwa programu:
PROGRAM LECZENIA W RAMACH SWIADCZENIA CHEMIOTERAPII
NIESTANDARDOWEJ

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY
1. Kryteria kwalifikacji
Swiadczenie ,.chemioterapia niestandardowa” jest procedura podania leku w terapii
nowotworow realizowana z wykorzystaniem substancji, ktore nie znajduja si¢ w wykazie
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotwordéw okre§lonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych w zakresie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego lub znajdujac si¢ w wymienionym wykazie substancji

czynnych beda stosowane poza przyporzadkowanym im tam kodem ICD-10.

2. OKkreSlenie czasu leczenia w programie
Swiadczenie ,,chemioterapia niestandardowa” kazdorazowo dotyczy okresu maksymalnie do
3 miesigey lub 3 cykli trwania leczenia. Lekarz prowadzacy w zaleznos$ci od stanu zdrowia
Swiadczeniobiorcy decyduje o przerwaniu leczenia w ramach programu albo o jego

kontynuacji — wystgpujac z kolejnym wnioskiem.

3. Kiryteria wylaczenia z programu
1) wystapienie objawow nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub substancje
pomocnicze;
2)  toksyczno$¢ wg WHO powyzej 2;

3)  progresja choroby w trakcie stosowania leku.



4. Wytyczne realizacji Swiadczenia

1. Realizacja $wiadczenia musi by¢ poprzedzona pozytywnie zaopiniowanym przez

wlasciwego konsultanta wojewodzkiego (odpowiednio: w dziedzinie onkologii klinicznej,

hematologii, hematoonkologii dziecigcej albo ginekologii onkologicznej) wnioskiem

swiadczeniodawcy, skierowanym do dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia, zawierajacym:

1)

2)

3)
4)

pozytywna opini¢ zespotu kwalifikujacego, w sktad ktérego wchodza:
dyrektor do spraw medycznych (lub w przypadku jego braku, dyrektor
$wiadczeniodawcy), dyrektor ekonomiczny lub glowny ksiggowy i ordynator
oddzialu wnioskujacego o terapig, lub osoby przez nich upowaznione;

potwierdzenie pozytywnej odpowiedzi §wiadczeniobiorcy na terapi¢ — dotyczy
kontynuacji terapii niestandardowej danym lekiem, na finansowanie ktorej zostata
uprzednio udzielona zgoda dyrektora Oddzialu Narodowego Funduszu Zdrowia (w
tym przypadku nie jest wymagane spetnienie warunku opisanego w pkt 4);
proponowany schemat leczenia i specyfikacje kosztow §wiadczenia;

dodatkowo, dla lekow stosowanych niezgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, a w oparciu o ,,stosowanie leku zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej” nalezy dolaczy¢: dokumenty (w jezyku polskim) potwierdzajace
efektywnos$¢ kliniczna interwencji wobec pierwszorzedowych punktéw koncowych
na podstawie wysokiej jako$ci badan randomizowanych (minimum 3 pkt w skali

Jadad) Iub innych badan i rejestrow klinicznych.

2. Swiadczeniodawca sktada wniosek o akceptacj¢ finansowania $wiadczenia, w formie

pisemnej 1 elektronicznej, wraz z zatacznikami do dyrektora oddziatu wojewddzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwego ze wzglgdu na miejsce realizacji

swiadczenia. Stosowna aplikacja elektroniczna on-line do obstugi wnioskow

udostepniana jest przez oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia. Akceptacja badz

odmowa jej udzielenia jest wydawana w formie pisemne;.

3. W przypadku zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi

swiadczeniodawca zobowiazany jest do:

1) wczesniejszego sprawdzenia czy istnieja inne opcjonalne sposoby postgpowania
o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu;

2) prowadzenia monitorowania stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy; we wszystkich
przypadkach nowe informacje dotyczace efektywnosci leku oraz stanu zdrowia

$wiadczeniobiorcy powinny zosta¢ zapisane w dokumentacji medycznej;



3) po uzyskaniu akceptacji dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia, $§wiadczeniodawca jest zobowiazany pozyska¢ pisemna
zgodg S$wiadczeniobiorcy na zastosowanie terapii lekiem poza wskazaniami
rejestracyjnymi.

4. Akceptacja finansowania $wiadczenia w programie chemioterapii niestandardowej przez
dyrektora oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia nast¢puje na
podstawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, po spelieniu warunkow zawartych w
rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.

5. W przypadku braku rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
dyrektor oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia moze udzieli¢
warunkowej akceptacji na finansowanie wnioskowanego S$wiadczenia w programie
chemioterapii niestandardowej. W takim przypadku przekazuje on do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia informacj¢ o wydaniu tej akceptacji. Nastgpnie Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia sktada do ministra witasciwego do spraw zdrowia
wniosek, o ktorym mowa w art. 3le ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Warunkowa
akceptacja na finansowanie $wiadczenia w programie chemioterapii niestandardowe;j
moze by¢ udzielana do momentu wydania rekomendacji przez Prezesa Agencji
Technologii Medycznych.

6. W ramach $wiadczenia chemioterapia niestandardowa nie moze by¢ finansowania
substancja czynna w tym samym wskazaniu, w ktorym jest finansowana w innym
programie terapeutycznym lub wykazie substancji czynnych stosowanych w

chemioterapii.

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE
Zgodnie z wnioskiem $wiadczeniodawcy 1 akceptacja dyrektora oddzialu wojewodzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia.

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

Badania diagnostyczne-odpowiednio do stosowanych lekow.



Opis Swiadczenia

PROGRAM LECZENIA W RAMACH SWIADCZENIA CHEMIOTERAPII

NIESTANDARDOWEJ

1. | Charakterystyka Swiadczenia
L1 | hazwa §wiadczenia Program leczenia w ramach §wiadczenia chemioterapia niestandardowa
okreslenie i kody
1.2 Is?\?vﬁ?:;:rz]iz}rlnzschorzeﬁ Zgodnie z wnioskiem o chemioterapi¢ niestandardowa
(wg ICD 10)
1.3 | swiadczenia skojarzone Nie dotyczy
czgsto$¢ wystgpowania
1.4 jednostki chorobowej lub W zaleznosci od rozpoznania na wniosku o chemioterapi¢ niestandardowa
procedury medycznej
kryteria kwalifikacji chorych | Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w
L5 wymagajacych udzielenia sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr
$wiadczenia 140, poz. 1148, z pézn. zm.)
Specyfikacja zasadniczych 99.251 — Wstrzyknigcie chemioterapeutyku przeciwnowotworowego
procedur medycznych . .
1.6 . 99.252 — Wlew chemioterapeutyku przeciwnowotworowego
wykonywanych w trakcie . . .
udzielania éwiadczenia (wg 99.253 — Podanie doustne chemioterapeutyku przeciwnowotworowego
ICD 9 CM)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 ig;ﬁgggjﬁgéjﬁéecane lub W zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta (przerwanie badz kontynuacja leczenia)
$wiadczenia)
- Zatrzymanie postgpu choroby;
oczekiwane wyniki - Poprawa stanu klinicznego;
1.8 postgpowania (efekt - Poprawa funkcji motorycznych;
dziatania) - Poprawa jakosci zycia chorych.
ryzyka powiktan
1.9 postepowania medycznego i | W zalezno$ci od jednostki chorobowej okreslonej na wniosku
czgsto$¢ ich wystgpowania
2. | Warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan o o
51 | diagnostycznych, Badania diagnostyczne-odpowiednio do stosowanych lekow.
. niezbednych dla wykonania
Swiadczenia
zakres oczekiwanych
2.2 | informacji na podstawie .
wykonanych badan Nie dotyczy
diagnostycznych
2.3 szi(;rgc(;isi;dzwlama Zgodnie z indywidualnym wnioskiem na chemioterapig niestandardowa
"4 Zgodnie z zalacznikiem do niniejszego zarzadzenia Wymaganiami wobec

sprzet i aparatura medyczna

$wiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen z zakresu terapeutycznych programow
zdrowotnych




Zgodnie z zalacznikiem do niniejszego Zarzadzenia Wymaganiami wobec

Istniejace wytyczne
postepowania medycznego

2.5 | Warlnxi organizacyjne $wiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen z zakresu terapeutycznych programow
udzielania $wiadczen
zdrowotnych
Zgodnie z zalacznikiem do niniejszego Zarzadzenia Wymaganiami wobec
2.6 kwalifikacje specjalistow $wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen z zakresu terapeutycznych programow
zdrowotnych
. s 4 . | Zgodnie z zalacznikiem do niniejszego Zarzadzenia Wymaganiami wobec
2.7 | umiejetnosci i doswiadczenie |, °. ; , . - p .
$wiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen z zakresu terapeutycznych programow
zawodowe
zdrowotnych
zakres dziedzin medycyny - onkologia !{llmczna;
2.8 . . |- hematologia;
uprawnionych do wykonania L
i ; - hematoonkologia dziecigca;
$wiadczenia ) . .
- ginekologia onkologiczna.
3. | Skuteczno$é medyczna i ekonomiczna
3.1 %pe'cyﬁkac'J a kosztow Zgodnie z wnioskiem o chemioterapig niestandardowa
swiadczenia
potwierdzenie skutegznosm - Wydluzenie przezycia chorych;
procedury medycznej z . )
! . L. - Zatrzymanie postgpu choroby;
3.2 | podaniem stopnia ufnosci it s
. . L - Poprawa stanu klinicznego;
wyniku (korzysci uzyskane . Lo Te o,
s ; - Ograniczenie ilosci i cigzkosci powiktan.
dzigki jej zastosowaniu —
efektywno$¢ medyczna)
Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w
4. sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U . Nr

140, poz. 1148, z pézn. zm.)




Zalacznik nr 1 do Programu

Whiosek o chemioterapie niestandardowa

O rozpoczecie terapii o kontynuacja leczenia

DO DYreKtora ....covvveeeeeeveeeeeeeeeeeecieecccnnnns Oddziatu Wojewddzkiego NFZ

Dane swiadczeniodawcy sktadajgcego wniosek

NQZWA: ettt ettt ettt e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e a e e e e e e e ae bt e et e e e eaan teeeeeeaaanannneaeens
NUMEE UMOWY: ittt sttt e e e st e e e e e s aa et e e e e s aaneteeeasssannn seneaans
o Lo [0l oY A= 14 Ko 1T AY SN

Numer prawa wykonywania zawodu lekarza WnioSKUJGCeEO: ....cccvvveeeureieiiiieeeiee ettt

Dane Swiadczeniobiorcy

[0 TP PPPUPPPPPPPPPOt
NAZWISKO: .t
PESEL: oottt a e
AdreS A0 KOTESPONUENC]i...ucuvivietiecieetieietirt et eeete st e tet et seeteste e besaesesatestesessastessrsassete s seasessesansateebensssassesarsare et seessasesssensatestenssseseas
Opis $wiadczenia z podaniem chemioterapii niestandardowe;j
wraz z uzasadnieniem medycznym zastosowania procedury
Rozpoznanie
Kod rozpoznania wg klasyfikacji ICD 10: .........cccceveuenne
ROZPOZNANIE STOWNE: .....iiiieeeeiee ettt e et e et e e e ettt e e e ettt e e eatae e e e e atseaaaatseaeeassaaeeaassssaassssasasssae asaesasssnanansssananns

Przebieg dotychczasowego leczenia

1) zastosowane schematy (nazwa schematu, czasookres leczenia):

2) zastosowane leki p/nowotworowe poza schematami (nazwa leku, czasookres leczenia):

{wypetniane tylko przy kontynuacji leczenia}




Ocena efektu leczenia wg RECIST* (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) lub innej skali przyjetej dla danego
typu nowotworu

CR O PR O soO PD O

Opisowa ocena efektu dotychczasowego leczenia z zastosowaniem wnioskowanego leku/lekdw, z uwzglednieniem
wynikéw badan dodatkowych:

* CR = Complete response , PR = Partial response, SD = Stable disease, PD = Progressive disease

{wypetniane tylko przy kontynuacji leczenia}

Ocena tolerancji leczenia*
bardzo dobra [ dobra $rednia O zta O

Opisowa ocena tolerancji dotychczasowego leczenia z zastosowaniem wnioskowanego leku/lekéw, z uwzglednieniem
oceny toksycznosci wg skali WHO:

*) bardzo dobra = bez efektéw ubocznych, dobra = efekty uboczne bez wptywu na stan zdrowia lub jakos$¢ zycia, srednia = efekty uboczne pogarszajace
stan zdrowia lub jako$¢ zycia, zta = efekty uboczne zagrazajace zyciu lub nie do zaakceptowania




Proponowane leczenie
Opis proponowanego leczenia wraz z uzasadnieniem:

Masa pacjenta: .......cccceeeeennne.
Powierzchnia ciata pacjenta: ...................

[0 wystepuje wiecej niz jedna definicja cyklu

Definicja cyklu: A

*) jesli beda podawane rézne postaci, dawki leku — to nalezy podaé jako odrebne pozycje

Leknr1

Nazwa miedzynarodowa leku Nazwa handlowa leku Dawka leku w postaci Postac leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym iloé¢ leku jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru tj. na 1 m?
podaniu lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wage oraz powierzchnie ciata)

Jednostka miary dawki w

. . mg; g; j. m. itp.
jednym podaniu

Sposob obliczenia dawki

R na powierzchnie ciata, na mase ciata, bezposrednio
podane;j

ilos¢ leku jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi tj. warto$¢ powstata z

Przewidywana dawka o ) T . -
i . pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji
nalezna dla pacjenta np. 25%)

llos¢ podan w cyklu

Numery dni podan numery dni rozdzielane znakiem ;' np. 1; 3; 5; 7; 9; 11; 13

llos¢ leku na 1 cykl

Wartos¢ leku bruttow zt: ..o, dla cyklu




Nazwa miedzynarodowa leku Nazwa handlowa leku Dawka leku w postaci

Postac leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym
podaniu

iloé¢ leku jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru tj. na 1 m’
lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wage oraz powierzchnie ciata)

Jednostka miary dawki w
jednym podaniu

mg; g; j. m. itp.

Sposdb obliczenia dawki
podane;j

na powierzchnie ciata, na mase ciata, bezposrednio

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta

ilos¢ leku jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji
np. 25%)

llos¢ podan w cyklu

Numery dni podan

numery dni rozdzielane znakiem ‘" np. 1; 3; 5; 7; 9; 11; 13

llo$¢ leku na 1 cykl

Wartosc leku brutto w zt: .....

.................................... dla cyklu

Sumaryczna wartos$¢ brutto w zt lekow we wnioskowanym opisie cyklu: ..................
Dtugo$¢ opisanego cyklu w dniach wraz z przerwg pomiedzy podaniami: ......
Przewidywana liczba cykli wg powyziszej definicji: ......

Definicja cyklu: ......

*) jesli bedg podawane rézne postaci, dawki leku — to nalezy poda¢ jako odrebne pozycje

Lek nr1

Nazwa miedzynarodowa leku Nazwa handlowa leku Dawka leku w postaci

Postac leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym
podaniu

ilos¢ leku jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru tj. na 1 m’
lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wage oraz powierzchnie ciata)

Jednostka miary dawki w
jednym podaniu

mg; g; j. m. itp.

Sposob obliczenia dawki
podane;j

na powierzchnie ciata, na mase ciata, bezposrednio

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta

ilos¢ leku jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji
np. 25%)

llos¢ podan w cyklu




Numery dni podan numery dni rozdzielane znakiem ;' np. 1; 3; 5; 7; 9; 11; 13

llos¢ leku na 1 cykl

Wartos¢ leku bruttow zt: ............occoooviiniii, dla cyklu
Lek nr .....
Nazwa miedzynarodowa leku Nazwa handlowa leku Dawka leku w postaci Postac leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym iloé¢ leku jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru tj. na 1 m”
podaniu lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wage oraz powierzchnie ciata)

Jednostka miary dawki w

. . mg; g; j. m. itp.
jednym podaniu

Sposob obliczenia dawki

: na powierzchnie ciata, na mase ciata, bezposrednio
podane;j

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta np. 25%)

ilos¢ leku jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji

llos¢ podan w cyklu

Numery dni podan numery dni rozdzielane znakiem *’ np. 1; 3; 5; 7; 9; 11; 13

llos¢ leku na 1 cykl

Wartosc leku bruttow zt: ..., dla cyklu

Dtugo$¢ opisanego cyklu w dniach wraz z przerwg pomiedzy podaniami: ......
Przewidywana liczba cykli wg powyzszej definicji: ......

Sumaryczna wartos¢ brutto w zt lekow we wnioskowanym opisie cyklu: .......

Planowany termin realizacji Swiadczenia

Cykl 1 Oddnia....cccceeeeuveennnes do e, [ dni) wedtug definicji cyklu ......
Cykl 2 Oddnia....cccceeeerveeennns (o Lo U (erenne dni) wedtug definicji cyklu ......
Cykl 3 Oddnia....cccceeecuveeennnns (o Lo TR (veree dni) wedtug definicji cyklu ......
Cykl 4 Oddnia....cccceveevverennns (o Lo T, (.......dni) wedtug definicji cyklu ......
Cykl 5 Oddnia....cccceveerveeennns do e, [ dni) wedtug definicji cyklu ......
Cykl 6 Od dnia..cccceeveereennee. do e (.......dni) wedtug definicji cyklu ......
Sumaryczna wartos¢ lekow we wszystkich cyklach / terapii: ....ccccceeeeevecceeeernccrsceeennnns
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Data

Podpis i pieczatka lekarza wnioskujacego

Data

Data

Podpis i pieczatka Dyrektora Medycznego — cztonka zespotu kwalifikujgcego

Podpis i pieczatka Dyrektora Ekonomicznego/Gtéwnego Ksiegowego — cztonka zespotu
kwalifikujacego

Podpis i pieczatka Ordynatora oddziatu wnioskujgcego o terapie — cztonka zespotu

Data
kwalifikujgcego
Data podpis i pieczatka Dyrektora podmiotu udzielajgcego swiadczenia, wnioskujacego o leczenie
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Opinia konsultanta

Opinia konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie medycyny wraz z uzasadnieniem terapeutycznym

pozytywna [] negatywnall

Uzasadnienie opinii:

Data Podpis i pieczatka Konsultanta Wojewddzkiego
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI

Ja, nizej podpisany/a

Oswiadczam, ze przeczytatem/am i zrozumialem/am informacje dotyczace zastosowania leku:

nazwa migdzynarodowa substancji czynnej/nazwa handlowa leku/

poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz otrzymatem/am wyczerpujace i satysfakcjonujace mnie

odpowiedzi na zadane pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na terapi¢ lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi i jestem
Swiadomy/a, ze w kazdej chwili mogg zaprzesta¢ dalszej czgsci terapii. Przez podpisanie zgody na
terapi¢ lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi, nie zrzekam si¢ zadnych, naleznych mi praw.
Otrzymatem/tam kopig niniejszego formularza opatrzona podpisem i data.

Oswiadczam, Ze nie uczestnicz¢ w sponsorowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem w/w leku.
Zostalem/am poinformowany/a, ze administratorem danych osobowych bedzie zaktad opieki
zdrowotnej, w ktérym ordynowana/prowadzona bedzie terapia lekiem poza wskazaniami
rejestracyjnymi.

Imig¢ 1 nazwisko (drukowanymi literami) —  ......oiiiiiiiiii e
Podpis pacjenta (lub opiekuna prawnego)
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OSWIADCZENIE LEKARZA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZASTOSOWANIE LEKU
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI

Oswiadczam, ze omoéwilem/am przedstawione badania z pacjentem/pacjentka uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/am informacji dotyczacych natury
iznaczenia terapii lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz mozliwych dziatan
niepozadanych.

nazwa migdzynarodowa substancji czynnej / nazwa handlowa leku/

Oswiadczam, ze Pan/Pani

(imi¢ 1 nazwisko - drukowanymi literami) ..............cooiiiiiiiiiiiii e

nie zostal/a zakwalifikowany/ana do badania klinicznego sponsorowanego w miejscu udzielania
swiadczen w okresie trwania terapii z zastosowaniem w/w produktu leczniczego oraz nie jest mi
znany fakt uczestniczenia w/w pacjenta/tki w badaniu klinicznym sponsorowanym z zastosowaniem

w/w produktu leczniczego.

Imig¢ 1 nazwisko (drukowanymi literami) —  .....ooiiiii s

POdpiS

Data zlozenia podpisSu e
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Zalacznik nr 2 do programu

INFORMACJE DLA SWIADCZENIODAWCOW DOTYCZACE PROCEDURY SKEADANIA
WNIOSKOW ORAZ ICH ROZLICZANIA W PROGRAMIE LECZENIA W RAMACH
SWIADCZENIA CHEMIOTERAPII NIESTANDARDOWEJ

1. Przy skladaniu wniosku o chemioterapi¢ niestandardowa, stanowiacego zatacznik nr 1 do
Programu:

1) w celu rozpoczgcia chemioterapii niestandardowej - $wiadczeniodawca zobowiazany jest do
wypelnienia nastgpujacych stron wniosku: 1, 3-7;

2) w celu kontynuacji chemioterapii niestandardowej (dotyczy tylko wczes$niej wydanej zgody)
swiadczeniodawca zobowiazany jest do wypetnienia wszystkich stron wniosku;

3) $wiadczeniodawca jest zobowiazany do zlozenia wniosku w formie papierowej oraz
elektronicznej; wniosek elektroniczny jest sktadany za posrednictwem aplikacji internetowe;
chemioterapia niestandardowa on-line udost¢pnionej przez Oddziat Funduszu (wniosek bez
wersji elektronicznej nie jest rozpatrywany).

2. Swiadczeniodawca sktada wniosek o ,,chemioterapie niestandardowa” wraz z zalacznikami
do wlasciwego terytorialnie wzgledem siedziby §wiadczeniodawcy Oddziatu Funduszu.

3. Swiadczeniodawca, ktory ztozyt wniosek niekompletny, bez wymaganych zalacznikéw lub
bez wersji elektronicznej jest zobowiazany do jego uzupelnienia, maksymalnie
w ciagu 7 dni od daty poinformowania przez Oddziat Funduszu o brakach,
przed przeprowadzeniem weryfikacji i wydaniem zgody na finansowanie $wiadczenia przez
Oddziat Funduszu. Wnioski  nieuzupeilnione zwracane sa $wiadczeniodawcy
w ciagu 14 dni od daty poinformowania o brakach przez Oddziatl Funduszu.

4. Warunkiem niezbednym do rozliczenia $wiadczenia ,,chemioterapia niestandardowa” jest
uzyskanie pisemnej akceptacji dyrektora Oddziatu Funduszu oddzielnie dla kazdego wniosku
swiadczeniodawcy, po spetnieniu warunkéw zawartych w rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych.

5. Akceptacja wniosku na ,,chemioterapi¢ niestandardowa” przez dyrektora Oddziatu Funduszu
dotyczy okresu maksymalnie do 3 miesigcy lub 3 cykli trwania leczenia. Maksymalna
warto$¢ terapii nie moze przekracza¢ szczegdtowej specyfikacji kosztowej wskazanej przez
swiadczeniodawce we wniosku, na podstawie: ceny brutto wskazanej przez
swiadczeniodawce, okreslonej na podstawie faktury (kopia zataczona do sprawozdania)

zakupu leku dla terapii obejmujacych leki spoza wykazu substancji czynnych.
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6. Swiadczeniodawca powinien uzyskaé ww. akceptacje przed rozpoczeciem realizacji
procedury, wyjatkowo, w uzasadnionych przypadkach w trakcie jej realizacji, lub najpdznie;j
w ciagu 14 dni po jej zakonczeniu.

7. Sposob rozliczania $wiadczenia ,.chemioterapia niestandardowa” odbywa si¢ zgodnie
z zasadami okre$lonymi dla rozliczania substancji czynnych wymienionych we wniosku

Swiadczeniodawcy oraz na postawie zgody wydanej przez dyrektora Oddziatu Funduszu.
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