Zakres: Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowej (RDTL) — Wytyczne dla oddzialow

Ratunkowy dostep do technologii lekowych wykorzystuje si¢ w przypadku uzasadnionej
1 wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania
u $wiadczeniobiorcy leku, ktéry nie jest finansowany ze §rodkéw publicznych w danym
wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy
we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentdw, a zostaty juz wyczerpane u danego
$wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie

medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.

Wytyczne dla OW NFZ dotyczace realizacji $wiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu
do technologii lekowej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 17a ustawy dla
sSwiadczeniodawcow zakwalifikowanych w ramach PSZ do poziomu:
1) 111 stopnia,
2) ogolnopolskiego,
3) onkologicznego,
4) pediatrycznego,
5) pulmonologicznego — kod zakresu 03.0000.100.02
1. Swiadczeniodawca uprawnionym do realizacji $wiadczen w zakresie 03.0000.100.02
jest podmiot leczniczy wskazany w art. 33 ust. 2 ustawy o Funduszu Medycznym
(Dz. U. poz. 1875) tj.: podmiot zakwalifikowany do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej jako:
- szpital 111 stopnia PSZ,
- szpital onkologiczny lub pulmonologiczny,
- szpital pediatryczny,
- szpital ogolnopolski.
2. W umowach PSZ swiadczeniodawcow, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 3—6 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398 z poézn. zm.), mozliwe jest
wyodrebnienie nowego zakresu - $wiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu do
technologii lekowej, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 17a ustawy — kod zakresu
03.0000.100.02. Do zakresu zostal wyodrebniony produkt jednostkowy rozliczeniowy.
W w/w zakresie nie wymagane jest wskazywanie konkretnych miejsc udzielania
swiadczen 1 potencjatu.
3. Wysoko$¢ kwoty zobowigzania na §wiadczenia w RDTL u danego $wiadczeniodawcy
okresla oddziat OW NFZ na podstawie danych historycznych, analizujac
w szczegolnosci sfinansowane swiadczenia w ramach RDTL w latach 2019 i 2020
u danego $wiadczeniodawcy.
4. Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje nowy zakres dot. RDTL we wszystkich
umowach wylacznie do kwoty stanowiacej 3% ogotu srodkow przeznaczonych na
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finansowanie lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
objetych programami lekowymi oraz lekow stosowanych w chemioterapii w skali kraju.
W przypadku jesli w trakcie roku $wiadczeniodawca przekroczy kwote zobowigzania
okreslong w umowie dla zakresu dot. RDTL, Dyrektor OW NFZ podejmuje decyzje
o zwigkszeniu kwoty zobowigzania w powyzszym zakresie do wysokosci srodkow
finansowych okreslonych w planie finansowym OW NFZ.

W przypadku realizacji umowy w zakresie dot. RDTL niewykorzystana przez
$wiadczeniodawce kwota przeznaczona na realizacje zakresu nie podlega przesunieciu
pomi¢dzy zakresami i rodzajami $wiadczen. Przepisy § 20 i 21 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 08 wrzeénia 2015 r. w sprawie ogolnych warunkow umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej ( Dz. U. z 2020 r. poz. 320 z pdzn. zm.) nie maja
zastosowania do zakresu dot. RDTL w zwiazku z art. 33 ustawy o Funduszu
Medycznym (Dz.U. z 2020 r. poz. 1875).

Swiadczeniodawca uprawniony do ubiegania si¢ w imieniu pacjenta o zastosowanie
leku w ramach RDTL musi uzyska¢ pozytywnag opini¢ konsultanta krajowego
albo konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu
na chorobg lub problem zdrowotny §wiadczeniobiorcy. Pozytywna opini¢ konsultanta,
Swiadczeniodawca przekazuje dyrektorowi wiasciwego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu (wzor opinii konsultanta krajowego/ wojewodzkiego w sprawie zastosowania
u swiadczeniobiorcy leku w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowych
(RDTL) - stanowi zalgcznik nr 4 do zarzadzenia Nr 5/2021/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 05.01.2021 r. zmieniajacego
zarzadzenie w  sprawie szczegotowych  warunkéw umoéw w  systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej).
Podanie/wydanie leku, finansowanego w ramach RDTL, moze nastapic
na okres terapii nie dtuzszy niz 3 miesiace albo trzy cykle leczenia zgodnie z art 47 d
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. 2020 r. poz. 1398 z p6zn. zm.).

Swiadczeniodawca moze kontynuowaé podawanie leku finansowanego w ramach
RDTL temu samemu pacjentowi, po uptywie jednego z okreséw , o ktérych mowa w
pkt 8 pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta, skutecznosci
leczenia pacjenta tym lekiem.

W przypadku podjecia decyzji o kontynuacji leczenia, §wiadczeniodawca informuje
pisemnie OW NFZ o tym, iz w dokumentacji medycznej pacjenta lekarz specjalista
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe¢ lub problem zdrowotny
pacjenta potwierdzil skuteczno$¢ leczenia. Swiadczeniodawca w  pi$mie
informujacym podaje NPWZ lekarza potwierdzajacego skuteczno$¢ terapii.

W dokumentacji pacjenta musi znajdowac¢ si¢ informacja potwierdzajgca skutecznosé
leczenia pacjenta tym lekiem. Stwierdzenie w trakcie kontroli braku takiej
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informacji moze skutkowaé¢ konieczno$cia zwrotu Srodkéw wyplaconych na

pokrycie kosztu tego leku.

Finansowanie w ramach RDTL, moze dotyczy¢ wytacznie leku, ktory jest dopuszczony

do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 2020 r. poz.944 z pdzn. zm.) lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust.

5 lub 6 tej ustawy.

Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz w wysokosci wynikajacej z rachunku

lub faktury dokumentujacej zakup leku.

W przypadku gdy finansowanie w ramach RDTL dotyczy leku, w odniesieniu do

ktorego zostata wydana decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

o ktérej mowa w art. 11 ustawy o refundacji, koszt tego leku nie moze by¢ wyzszy niz

wynikajacy z ceny hurtowej brutto tego leku wraz z instrumentem dzielenia ryzyka w

tym zakresie, jezeli zostal zawarty w decyzji administracyjnej wydanej dla tego leku na

podstawie ustawy o refundacji.

OW NFZ przekazuje do Centrali NFZ raz w miesigcu sprawozdanie merytoryczne

i finansowe z realizacji RDTL w formacie EXCEL okreslonym przez Centrale NFZ.

Sposob  ksiggowania kosztow i przychodow zwigzanych z RDTL okresla Biuro

Ksiggowosci Centrali NFZ zgodnie z ,,Zasadami rachunkowos$ci w NFZ”

Ww. zadania nalezy uja¢ w ksiggach rachunkowych OW NFZ, na ponizszych

obligatoryjnych kontach syntetycznych i analitycznych OW NFZ:

e 215-x -y ,Rozrachunki Oddziatu z Centrala, gdzie x stanowi wyrdznik dla dotacji
celowej do rozliczenia $wiadczen finansowanych z Funduszu Medycznego”, gdzie
y stanowi wyr6znik dla danej umowy realizowanej przez NFZ,

o 420 - 3 — x ,,Ustugi $wiadczen zdrowotnych - leczenie szpitalne”, gdzie nastepny
poziom analityki wyodrebni poniesione koszty z tytutu wydatkow poniesionych na
sfinansowanie leko6w w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowych,
o ktorych mowa w art. 47d ustawy,

e 500 -23-y,Koszty $wiadczen opieki zdrowotnej z tytutu wykonanych §wiadczen
finansowanych z Funduszu Medycznego”, gdzie y jest kosztem danej umowy
realizowanej przez NFZ,

e 700 -21-y ,Przychody z tytutu srodkéw naleznych za §wiadczenia finansowane
z Funduszu Medycznego”, gdzie y jest przychodem danej umowy realizowanej
przez NFZ (umowa zawarta z MZ na finansowanie lekow w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, o ktérych mowa w art. 47d ustawy).

W Centrali NFZ zostanie powotany Zarzadzeniem Prezesa NFZ zespot ds.

monitorowania realizacji RDTL w NFZ, ztozony z przedstawicieli Departamentow:

DSOZ, DGL, Ekonomiczno-Finansowego, Biura Ksiggowosci. Celem pracy zespotu

bedzie comiesigczna analiza realizacji zakresu dot. RDTL oraz analiza ryzyka

wynikajacego:



18.

19.

e 7z przekroczenia wartosci umow w ramach przekazywanych $rodkow
finansowych z Funduszu Medycznego na RDTL,

e 7 przekroczenia kosztu terapii danym lekiem w ramach RDTL w ujeciu
rocznym, w danym wskazaniu, finansowanym przez = wszystkich
swiadczeniodawcow, przekracza 5% budzetu na ratunkowy dostep do
technologii lekowych w ramach Funduszu Medycznego.

Lek nie moze by¢ finansowany w ramach RDTL w przypadku spetienia przestanek,
o ktorych mowa w art. 47 f ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 r. poz. 1398
z p6ézn. zm.).

Zobowiazuje si¢c OW NFZ do monitorowania na stronie Ministerstwa Zdrowia
komunikatow w sprawie produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych. OW NFZ nie moze
finansowa¢ w ramach zakresu RDTL produktow leczniczych, o ktorych mowa w
aktualnych komunikatach Ministra Zdrowia w sprawie produktow leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostgpu
do technologii lekowych.

W zalaczeniu:

. Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 24 listopad 2020 r. w sprawie produktow leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostgpu do technologii
lekowych.

Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2021 r. w sprawie produktow leczniczych

niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.



