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Ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL)
- poradnik dla lekarzy i oSrodkéw

Szanowni Panstwo,

26 listopada 2020 r. weszta w zycie ustawa o Funduszu Medycznym. Wprowadzita
ona szereg zmian, w tym zasadnicze korekty w programie ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL). Tylko w ostatnim roku liczba osoéb, dla ktérych
wydano zgody na pokrycie kosztu terapii w ramach tej procedury przekroczyta 3,7 tys.
To ponad osiem razy wiecej niz dwa lata wczesniej. Wtasnie z powodu rosngce-
go zainteresowania tym trybem dostepu do terapii, jak rowniez pytaniami lekarzy
oraz zarzagdzajgcych osrodkami, ktére do nas trafiajg, oddajemy w Panstwa rece
poradnik.

Przygotowujgc to opracowanie korzystaliSmy nie tylko ze zrédet prawa, lecz rowniez
z informacji uzyskanych dzieki dostepowi do informaciji publicznych oraz oficjalnych
dokumentow Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia, ktore wy-
daty komunikaty dotyczgce nowej odstony RDTL. Stanowig one zatgczniki do porad-
nika. Wszystkie nasze materiaty sg dostepne nieodptatnie. Zachecamy do korzysta-
nia z nich oraz przekazania wszystkim zainteresowanym. Przygotowalismy réwniez
dokument dla pacjentéw, ktory zostat udostepniony na naszej stronie internetowej’

Materiat powstat we wspotpracy
z Kancelarig Domanski Zakrzewski Palinka Sp. k.

BENI DZP

wiecej niz prawo

1 https://publicpolicy.pl/wp-content/uploads/2021/02/BRDTL -poradnik-pacjentow.pdf
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0 Decyzja sSwiadcze-

niodawcy* o checi wdro-

zenia procedury RDTL

(spetnione warunki

z art. 47 d ust. 1 ustawy
o swiadczeniach)

* Nie wszyscy swiadczeniodaw-
cy moga realizowa¢ terapie w ramach
RDTL - uprawnione do realizacji sg
szpitale w ramach PSZ, zakwalifiko-
wane do poziomu: lll stopnia, ogdino-
polskie, onkologiczne, pediatryczne
lub pulmonologiczne

Aby sprawdzi¢ czy sSwiadcze-
niodawca zostat zakwalifikowany do
sieci szpitali uprawnionych do finan-
sowania RDTL, nalezy wejs¢ na stro-
ne internetowg wiasciwego OW NFZ.
Tam znajduje sie wykaz szpitali za-
kwalifikowaych do PSZ

I Wniosek sSwiadcze-

niodawcy do konsultan-

ta wojewddzkiego albo

krajowego odpowiedniej
dziedziny

Wz6r wniosku oraz
wzér opinii konsultanta
stanowi zatacznik do Za-
rzadzenia Prezesa NFZ
nr 185/2019/DS0OZ (,,Za-
rzadzenie Prezesa NFZ”)

ﬂ)d warunkiem pﬁ
twierdzenia skuteczno-

Sci leczenia pacjenta
tym lekiem przez lekarza
specijaliste w dziedzinie
medycyny odpowiedniej

ze wzgledu na chorobe
wproblem zdrowoy

Pozytywna opinia
konsultanta zawierajg-
ca ocene zasadnosci
zastosowania tego leku

u pacjenta

Whniosek $wiadcze-
niodawcy oraz opini¢
konsultanta nalezy do-
taczyé do dokumentaciji
medycznej pacjenta - na
potrzeby ew. kontroli
NFZz

Decyzja o konsulta-
cji leczenia (konieczna

co 3 miesigce lub 3 cykle
leczenia)

ﬁ przypadku koh
tynuacji mozliwe jest fi-

nansowanie lekéw znaj-
dujacych sie na wykazie
lekéw niepodlegajacych
finansowaniu w ramach

RDTL (jak wynika z ko-
\ munikatu M2)

Swiadczeniodawca jest zobo-
wigzany do weryfikacji przestanek
negatywnych do finansowania terapii
w ramach RDTL. Lista jest publiko-
wana nie rzadziej niz raz w miesigcu
na stronie MZ i w BIP MZ

Zakup leku w ra-
mach RDTL oraz rozpo-
czecie leczenia

Podanie leku finan-
sowanego Ww ramach
RDTL moze nastgpié¢ na
okres nie diuzszy niz
3 miesiace lub 3 cykle
leczenia

infor-
macji o kontynuacji dy-
rektorowi OW NFZ wraz
z informacjg o NPWZ le-
karza potwierdzajacego

Informacja powin-
na byé dotagczona takze
do dokumentacji me-

dycznej pacjenta

Brak ww. informaciji

moze skutkowaé ko-

niecznoscia zwrotu
Srodkéw

Terminy przekazania
wynikajg z OWU

ﬁzér powiadomie\
nia stanowi zatacznik

ponowna opinia konsul-
\ tanta /

Przekazanie rachun-
ku lub faktury dokumen-
tujacej zakup leku wraz
z opinig konsultanta dy-

rektorowi OW NFZ

do Zarzadzenia Prezesa
NFZ

Nie jest wymagana
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CZYM JEST RATUNKOWY DOSTEP DO TECHNOLOGII LEKOWYCH (RDTL)?

Ratunkowy dostep do technologii lekowych to mechanizm indywidualnego finanso-
wania lekow w sytuacjach, w ktorych mozliwe jest wydtuzenie zycia pacjenta lub
znaczgca poprawa jego zdrowia, a inne dostepne refundowane technologie lekowe
zostaty juz wykorzystane.
Leki finansowane w ramach RDTL sg dostepne bezptatnie dla pacjentéw, a ich koszt
pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia.

JAKIE SA WARUNKI ZASTOSOWANIA RDTL?

e wystgpienie uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej
potrzeby zastosowania leku,

¢ |ek ten nie jest finansowany ze srodkdw publicznych w danym wskazaniu,

¢ podanie leku jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia Swiadczeniobiorcy we
wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych pacjentow,

e zostaty wyczerpane u danego Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastoso-
wania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkow
publicznych,

e zostata uzyskana przez sSwiadczeniodawce pozytywna opinia konsultanta
Krajowego lub wojewddzkiego, ktéra zawiera ocene zasadnosci zastosowania tego
produktu leczniczego u danego swiadczeniobiorcy,

e |ek jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie oraz jest dostepny
na rynku.

Powyzsze przestanki muszg zostac¢ spetnione tgcznie.

KTO MOZE Zt0ZYC WNIOSEK O SFINANSOWANIE LECZENIA W RAMACH

RDTL?

Obecnie nie obowigzuje juz tryb wnioskowy — Minister Zdrowia nie decyduje juz
o mozliwosci finansowania leku w ramach RDTL i wniosek nie podlega ocenie
AOTMIT.

Od dnia 26 listopada 2020 r. Ministerstwo Zdrowia nie przyjmuje wnioskéw o RDTL,
bowiem zgodnie ze zmienionymi przepisami o zastosowaniu tych procedur decydo-
wac bedzie lekarz prowadzacy i wiasciwy Swiadczeniodawca.

Chory nie moze wnioskowac o takie leczenie w swoim imieniu.

KTORE OSRODKI MOGA PODAWAC LEDKI W RAMACH RDTL?

Szpitale zakwalifikowane w ramach PSZ do poziomu:

e ||| stopnia,

e szpitale onkologiczne lub pulmonologiczne,

e szpitale pediatryczne,

¢ szpitale ogoinopolskie,

— posiadajgce umowe o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej z NFZ.
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Czy Swiadczeniodawca zostat zakwalifikowany do sieci szpitali uprawnionych do
finansowania RDTL mozna sprawdzi¢ wykaz szpitali zakwalifikowanych do PSZ na
stronie internetowej wtasciwego OW NFZ.

JAK WYGLADA PROCEDURA UBIEGANIA SIE O RDTL?

1. Decyzja lekarza prowadzgcego i sSwiadczeniodawcy o wdrozeniu leczenia
u pacjenta w ramach procedury RDTL.

2. Warunek konieczny: uzyskanie przez swiadczeniodawce pozytywnej opinii kon-
sultanta krajowego albo konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie medycyny odpo-
wiednie] ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny swiadczeniobiorcy, ktéra
zawiera ocene zasadnosci zastosowania tego leku u danego pacjenta. W przypadku
uzyskania:

® pozytywnej opinii — lek moze zosta¢ zastosowany u chorego,

® negatywnej opinii — lek nie moze zosta¢ zastosowany u chorego.

3. Podanie leku moze nastgpiC na okres terapii nie diuzszy niz 3 miesigce albo trzy
cykle leczenia.

4. Kontynuacja leczenia w ramach RDTL jest mozliwa pod warunkiem potwierdzenia
przez lekarza specijaliste skutecznosci leczenia danym lekiem w ramach procedury
RDTL. Wzér informacji do dyrektora OW NFZ w sprawie kontynuaciji leczenia pacjen-
ta lekiem w ramach RDTL stanowi zatgcznik do ww. zarzgdzenia.

5. Wszystkie ww. dokumenty (tj. (1) wniosek do konsultanta o wydanie opinii,
(2) opinia konsultanta oraz (3) informacja o kontynuaciji) powinny sie znalez¢ w doku-
mentacji medycznej pacjenta. Stwierdzenie w trakcie kontroli braku takiej informacii
moze skutkowac koniecznoscig zwrotu srodkéw wyptaconych na pokrycie kosztu
tego leku.

6. Swiadczeniodawca jest ponadto zobowigzany do przekazania (1) opinii konsul-
tanta oraz (2) informacji o kontynuaciji terapii do wtasciwego OW NFZ wraz z kopig
rachunku lub faktury dokumentujgcej zakup leku. Sg one niezbedne do rozliczenia
terapii pomiedzy osrodkiem a OW NFZ. Jej brak moze skutkowac brakiem rozlicze-
nia terapii.

GDZIE SZUKAC WZOROW WNIOSKOW | OPINII?

Wzory stanowig zatgcznik do Zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie szczegotowych
warunkow umow w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen
opieki zdrowotnej.

e Aktualne Zarzgdzenia Prezesa NFZ sg dostepne na stronie: Zarzadzenia
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https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/

Prezesa NEZ.

e Zarzgdzenia podlegajg co jakis czas aktualizacji, dlatego nalezy pobierac
wskazane wzory z aktualnego Zarzgdzenia (zeby mie¢ pewnosS¢, ze korzystajg
Panstwo z aktualnych wzoréw).

J Aktualne na dzien publikacji poradnika zawierajgce wzory wnioskow Zarza-
dzenie Nr 20/2021/DSOZ.

JAKIE LEKI NIE MOGA BYC STOSOWANE W RAMACH RDTL | KTO POWINIEN

TO MONITOROWAC?

Z uwagi na brak udziatu organu administracji publicznej w procesie finansowania
lekdw w ramach RDTL, to swiadczeniodawca musi monitorowac, czy nie zostata
spetniona negatywna przestanka finansowania leku w ramach RDTL.

MZ cyklicznie (nie rzadziej niz raz w miesigcu) publikuje liste lekow, ktére nie mogg
by¢ finansowane w ramach RDTL w okreslonym wskazaniu. Sg to leki, dla ktorych
(wystarczy spetnienie jednej przestanki):

e firma farmaceutyczna nie ztozyta wniosku o objecie refundacjg pomimo zaistnienia

takiego obowigzku lub postepowanie takie zostato umorzone,

e wydano negatywng decyzje w ramach postepowania o objecie refundacija,

e wydano negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT w ramach postepowania
0 objecie refundacija.

Informacije te sg publikowane na stronie Ministerstwa Zdrowia® oraz w BIP Minister-
stwa Zdrowia. Na dzien przygotowania poradnika na wykazie opublikowanym przez
MZ znajduje sie 97 pozycji°.

Niektore komunikaty na stronie Ministerstwa Zdrowia sg publikowane

z datg wsteczng (przyktadowo komunikat z 12 lutego 2021 r. obowigzujgcy od dnia

8 lutego 2021 r.). Dlatego rekomendujemy rowniez samodzielng weryfikacje tych

przestanek, kiore sg dostepne w domenie publicznej (negatywna rekomendacja
AOTMIT).

AC T ESLI
NEGATYWNEJ LISCIE?

Informacija ta nie wynika wprost z przepiséw, ale Minister Zdrowia w komunikacie

wskazat, ze w przypadku rozpoczecia terapii przez pacjenta lekiem w ramach pro-

cedury RDTL, jezeli nastepnie lek ten w danym wskazaniu zostanie zamieszczony
na liscie lekdw nieobjetych tg procedurg, pacjent moze kontynuowac leczenie.

|
2 Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 12 lutego 2021 r. w sprawie produktéw leczniczych niepodlegajgcych finansowa-

niu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych: link

s Komunikat z dnia 12 lutego 2021 r. .
P ublic
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Oczywiscie pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza specijaliste skutecznosci
leczenia swiadczeniobiorcy tym lekiem.

CZY SA OGRANICZENIA DOTYCZACE CENY LEKOW?

Przepisy nie wskazujg maksymalnej ceny lekéw, po ktérych lek moze zostac sfinan-
sowany. Natomiast dla lekdw objetych refundacjg w innym wskazaniu, koszt leku nie
moze byc¢ wyzszy niz wynikajgcy z ceny hurtowej brutto tego leku wraz z instrumen-
tem dzielenia ryzyka (o ile zostat zawarty w decyzji refundacyjnej dla danego leku).

Zgodnie z ustawg o Funduszu Medycznym, tgczna roczna suma wydatkéw na RDTL

na terenie catego kraju nie moze przekroczy¢ 3% sumy kwot zobowigzania Fundu-

szu wobec Swiadczeniodawcy, przeznaczonych na finansowanie lekdw, srodkdow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych programami leko-
wymi oraz lekdw stosowanych w chemioterapii.

Nie jest to odsetek dotyczgcy wartosci umowy danego osrodka z OW NFZ. Wyso-
ko$¢ budzetu dla poszczegdlnych osrodkdéw bedzie ustalana indywidualnie (wiece;
o tym w kolejnych punktach).

W 2021 r. maksymalny poziom wydatkéw na RDTL to ok. 150 min zt. Jest to kwota

wyzsza niz wykorzystywano na RDTL w poprzednich latach. Ponadto 21 stycznia

2021 r. dokonano zmiany planu finansowego NFZ na rok 2021 w zakresie srodkow

z Funduszu Medycznego z przeznaczeniem na finansowanie ratunkowego dostepu

do technologii lekowych na pierwsze pétrocze 2021 r, w kwocie 77,2 min z. Wedtug

publicznych deklaracji przedstawicieli resortu zdrowia ta kwota moze zosta¢ zwiek-
szona w ciggu roku.

Koszt leku pokrywany jest przez NFZ do wysokosci wynikajgcej z rachunku lub fak-
tury dokumentujgcej zakup leku.

Kopie rachunku lub faktury nalezy przekazac¢ dyrektorowi OW NFZ. Terminy przeka-

zania wynikajg z OWU. Jak wskazywalismy powyzej konieczne jest rowniez przeka-

zanie dyrektorowi wtasciwemu OW NFZ pozytywnej opinii konsultanta oraz informaciji
o kontynuacji terapii.

Do zarzgdzenia w sprawie szczegotowych warunkow umow w systemie podstawo-

wego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej wprowadzono nowy

zakres Swiadczen z zakresu RDTL (kod zakresu 03.0000.100.02). Mozliwe jest wy-

odrebnienie tego zakresu w umowach PSZ swiadczeniodawcow. Do zakresu zostat
wyodrebniony produkt jednostkowy rozliczeniowy.

4 Odpowiedz Ministra Mitkowskiego na interpelacje nr 17436 Pani Poset Urszuli Nowogorskiej: link P U b | | C
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Chociaz OW NFZ okresla kwote, przeznaczong na sfinansowanie RDTL w danym

osrodku (na podstawie danych historycznych, analizujgc w szczegdlnosci sfinanso-

wane swiadczenia w ramach RDTL w latach 2019 i 2020 u danego Swiadczeniodaw-

cy), to w przypadku przekroczenia tej kwoty dyrektor OW NFZ moze zwiekszy¢ po-

ziom finansowania. Maksymalny poziom wydatkow na RDTL okresla plan finansowy
danego OW NFZ.

Srodki niewykorzystane przez oérodek w ramach ratunkowego dostepu do technolo-
gii lekowych nie podlegajg przesunieciu na inne rodzaje swiadczen.

Zwracamy uwage, ze pacjent otrzymuje lek nieodptatnie. Osrodek nie moze réwniez
obcigzyC chorego kosztem podania terapii w ramach RDTL.

W JAKI SPOSOB BEDZIE SPRAWOWANY NADZOR NAD RDTL?

W Centrali NFZ zostanie powotany zespoét ds. monitorowania realizacji RDTL w NFZ,

ztozony z przedstawicieli Departamentow: DSOZ, DGL, Ekonomiczno-Finansowe-

go, Biura Ksiegowosci. Celem pracy zespotu bedzie comiesieczna analiza realizacji
zakresu dot. RDTL oraz analiza ryzyka wynikajacego z:

e przekroczenia wartosci uméw w ramach przekazywanych srodkéw finansowych
z Funduszu Medycznego na RDTL,

e przekroczenia kosztu terapii danym lekiem w ramach RDTL w ujeciu rocznym,
w danym wskazaniu, finansowanym przez wszystkich swiadczeniodawcow, 5% bu-
dzetu na ratunkowy dostep do technologii lekowych w ramach Funduszu Medycz-
nego.

SLOWNICZEK

e AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

¢ BIP - Biuletyn Informaciji Publiczne;

* DGL - Departament Gospodarki Lekami

e DSOZ - Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej

e MZ — Minister Zdrowia lub Ministerstwo Zdrowia

* NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

e OW - Oddziat Wojewodzki

e OWU - 0gdlne warunki umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, stanowig-
ce zatgcznik do rozporzgdzenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia, wydanego
na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach

e PSZ - system podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki
zdrowotne;

e RDTL - Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowe;
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ZRODLA

1. Ustawa o Funduszu Medycznym z dnia 7 pazdziernika 2020 r. (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1875);

2. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 1398);

3. Zarzadzenie nr 185/2019/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie
szczegotowych warunkow umow w systemie podstawowego szpitalnego zabezpie-
czenia Swiadczen opieki zdrowotnej (ze zmianami wprowadzonymi Zarzgdzeniem
Prezesa NFZ nr 20/2021/DSOZ z dnia 27 stycznia 2021 r.);

4. Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 12 lutego 2021 r. w sprawie produktow lecz-
niczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu
do technologii lekowych;

5. Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie nowych zasad funkcjonowania procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowych;

6. Informacje otrzymane w trybie dostepu do informaciji publiczne,;.
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