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Opinia dotyczaca zasad rozliczania $wiadczen z zakresu lecznictwa szpitalnego —
chemioterapia, w oparciu o obowigzujace prawo oraz regulacje wynikajace z zarzadzen
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Celem opinii jest odpowiedz na pytanie: Czy w ramach $wiadczen finansowanych ze §rodkoéw
publicznych mozna stosowa¢, wydajac produkt leczniczy choremu do podawania

w domu za pomocg infuzora do wlewow dozylnych.

Podstawa do realizacji i rozliczania $wiadczen z zakresu chemioterapii jest Zarzadzenie
Prezesa NFZ Nr 26/2012/DGL z dnia 10 maja 2012 z p6zniejszymi zmianami. Dodatkowymi
regulacjami majacymi wpltyw na realizacj¢ tych $§wiadczen maja przepisy ogdlne a w
szczegllnosci Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, Ustawa Prawo Farmaceutyczne, Ustawa o Refundacji lekow, s$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, oraz
Ustawa o zawodzie lekarza.

Wspomniane akty reguluja zasady stosowania i rozliczania z platnikiem substancji
podawanych w ramach §wiadczen chemioterapii.

Z powyzszych zapisow wynika, iz substancje stosowane w terapii nowotworé6w muszg by¢
podawane zgodnie z ich charakterystyka okre§long we wskazaniach oraz na zasadach
udzielania $wiadczen okreslonych w powyzszych aktach prawnych.

Nadrzedna zasada jest, iz leki ktorych charakterystyka rejestracyjna wymaga
podawania w warunkach szpitalnych musza by¢ stosowane podczas pobytu chorego

w szpitalu.

Zgodnie z definicja zawarta w zarzadzeniu Prezesa NFZ chemioterapia to §wiadczenie w
trakcie ktorego podawane sg leki wymienione w katalogu lekéw refundowanych stosowanych
w chemioterapii. Katalog ten to wykaz zawierajacy leki o znaczeniu podstawowym albo

wspomagajagcym w leczeniu rozpoznan okreslonych wg ICD 10, ktére wymienione sg w
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obwieszczeniach Ministra Zdrowia, wydawanych na podstawie art. 37 ust 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 o refundacji lekow, S$rodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Zgodnie z przepisami nadrzgdnymi a w szczeg6lnosci Ustawa o zawodzie lekarza,
swiadczeniodawca zobowigzany jest do stosowania produktéw leczniczych zgodnie z ich
wskazaniami. Dodatkowo, szczegdélowe warunki prowadzenia i monitorowania terapii
postawione zostaly we wspomnianym zarzadzeniu Prezesa NFZ.
System sprawozdawania podanych substancji czynnych wymaga nie tyko podania danych
identyfikacyjnych chorego, ale rdwniez przypisania okreslonej warto$ci leku do $wiadczenia
z jakim produkt ten byt podawany.
Swiadczenia stuzace rozliczaniu chemioterapii to:

- hospitalizacja hematologiczna u doroslych;

- hospitalizacja onkologiczna u dorostych,;

- hospitalizacja hematoonkologiczna u dzieci;

- hospitalizacja pulmonologiczna w celu leczenia nowotworow u dorostych;

- hospitalizacja onkologiczna w trybie jednodniowym;

- porada ambulatoryjna zwigzana z chemioterapia.

O rodzaju $wiadczenia z jakim zostanie rozliczona substancja czynna decyduje lekarz
prowadzacy leczenie, biorac pod uwage wskazania 1 bezpieczenstwo podawania leku, stan
chorego, koniecznos¢ wykonywania innych czynno$ci medycznych niezbednych w przebiegu
realizacji chemioterapii.

Bezsprzecznym jest jednak fakt, ze nie ma mozliwosci stosowania chemioterapii lekami,
ktére podawane sg np. we wlewach dozylnych bez jednoczesnego wskazania $§wiadczenia
podczas ktérego pacjent przyjmowal terapie.

Dla zobrazowania zasad realizacji $wiadczen warto postuzy¢ si¢ przyktadem zastosowania
fluorouracylu w leczeniu nowotwordéw jelita grubego, a finansowanego w ramach
chemioterapii.

Zasadniczym okresleniem finansowania leku jest obwieszczenie Ministra Zdrowia w ktérym
okreslono nastepujace pozycje dla substancji:

Nazwa, posta¢ i dawka leku

5 Fluorouracil - Ebewe, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 50 mg/ml

5 Fluorouracil - Ebewe, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 1000 mg
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5 Fluorouracil - Ebewe, roztwor do wstrzykiwan i infuzji, 250 mg
Fluorouracil 1000 medac, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml
Fluorouracil 500 medac, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml

Fluorouracil 5000 medac, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml

Kazdej z substancji Minister Zdrowia okreslit wskazanie w jakim lek moze by¢ refundowany,
gdzie w tym przypadku jest to rozpoznanie okreSlone wg klasyfikacji ICD10: C26

(Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajaca granice narzagdéw trawiennych).

W nastepnej kolejnosci nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka okreslonych w obwieszczeniu
produktow celem poznania warunkéw podawania leku okreslonych przez producenta i
zatwierdzonych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych.

W przypadku Fluorouracylu Ebewe kluczowymi warunkami sg informacje zawarte w cze$ci
,,Ostrzezenia specjalne”, gdzie czytamy:

“5-Fluorouracyl naleZy podawacé jedynie pod Scistq kontrolg lekarza specjalisty,
doswiadczonego w stosowaniu silnych antymetabolitow. Leczenie poczgtkowe naleZy
przeprowadzi¢ w szpitalu. Wtasciwe leczenie 5-fluorouracylem powoduje zwykle leukopenie,
przy czym najnizsze liczby leukocytow wystepujq miedzy 7. i 14. dniem pierwszego cyklu;
niekiedy nawet do 20 dnia. Powrot do wartoSci prawidtowych nastepuje zwykle w ciqgu 30
dni. Zaleca si¢ codzienne oznaczanie liczby ptytek i krwinek biatych; leczenie nalezy
przerwad, gdy liczba ptytek krwi zmniejszy sie ponizej 100 000/mm’ lub liczba leukocytéw
zmniejszy si¢ ponizej 3000/mmt’. Jesli catkowita liczba leukocytow jest mniejsza niz 2000/mnr’,
a zwlaszcza gdy wystgpi granulocytopenia, zaleca sie¢ umieszczenie pacjenta w izolatce
szpitalnej i zastosowanie  odpowiednich  §rodkow  zapobiegajqcych  zakaZeniu
ogolnoustrojowemu. Leczenie nalezy takie przerwacé w razie pojawienia sig¢ pierwszych
objawow zapalenia lub owrzodzenia jamy ustnej, cigzkiej biegunki, owrzodzenia przewodu
pokarmowego, krwawienia z przewodu pokarmowego lub jakiegokolwiek krwotoku. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w doborze pacjentow i ustalaniu dawkowania, gdy; margines
bezpieczenstwa 5-fluorouracylu jest wagski, czyli roznica migdzy dawkq skuteczng i toksyczng -
mata. Oznacza to, ze reakcji terapeutycznej prawie zawsze towarzyszq objawy niepozqdane.
5-Fluorouracyl nalezy ostroznie stosowac¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnoSci nerek,
waqtroby lub 7 7ottaczkq. Dotyczy to réwniez chorych, u ktorych wystgpujq bole w klatce

piersiowej w czasie leczenia lub przed nim oraz choroba serca w wywiadzie. Leczenie nalezy
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przerwacé w przypadku objawow niepozqdanych ze strony serca. Szczegolng ostroznos¢ nalezy
zachowaé u pacjentow po napromienianiu duZymi dawkami okolic miednicy i leczonych
Srodkami alkilujgcymi oraz u pacjentow po usunigciu nadnerczy lub przysadki. Do 3 m-cy po
zakonczeniu leczenia, zarowno kobiety jak i mezczyZni leczeni S-fluorouracylem powinni
stosowac skutecznq antykoncepcje. W zaleznosci od indywidualnej wrazliwosci, lek moze
uposledzac¢ zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania

urzqdzen mechanicznych w ruchu.

Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na opisang w CHPL silng toksyczno$¢ preparatu. Platnik
finansujac leczenie tym preparatem przewidzial odrgbne $wiadczenia pozwalajace na
kompleksowe zaopatrywanie postgpowania leczniczego oraz pokrycie kosztow
wystepujacych ewentualnych powiktan i dziatan niepozadanych, wskazujac jednoczesnie na
swoisty standard postepowania.

Tym samym nalezy stwierdzi¢ jak powyzej, ze stosowanie preparatu Fluorouracil Ebewe nie
moze odbywaé si¢ w warunkach domowych bez nadzoru lekarza i stosownego statego

dostepu do zasobow szpitalnych oddziatu prowadzacego terapie.

Kolejnym preparatem ujetym w obwieszczeniu jest Fluorouracil Medac, ktorego

charakterystyka zawiera rowniez informacje zawarte w CHPL poprzednio opisanego.

Opisane powyzej warunki wskazuja na konieczno$¢ podawania fluorouracylu w warunkach
szpitalnych, co stwarza konieczno$¢ rozliczenia kosztow podawania w ramach katalogu
$wiadczen onkologicznych. Zgodnie z przywolanym wyzej zarzadzeniem Prezesa NFZ
chemioterapia jest podawana pacjentom w nastepujacych trybach:
hospitalizacja onkologiczna, tryb jednodniowy, tryb ambulatoryjny. W ramach $wiadczen
onkologicznych (np. Hospitalizacji onkologicznej) $wiadczeniodawca ujmuje:

- przygotowanie pacjenta do przyjmowania chemioterapii, a nast¢gpnie podawanie lekow

wymienionych w katalogu substancji czynnych

- wykonanie badan diagnostycznych zwigzanych z leczeniem nowotworow lub

- leczenie powiklan po chemioterapii lub

- pobyt pacjenta w trakcie cyklu chemioterapii.
Okreslenie tych $swiadczen i sposobu realizacji chemioterapii ma charakter bezwarunkowy i

wskazujacy na konieczno$¢ pobytu chorego w lecznicy podczas podawania substancji
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czynnych. Warto zwroci¢ uwage, ze mozliwo$¢ rozliczenia okreslonych dawek lekow jest
réwniez ograniczona. Platnik okre$la tzw. dawki maksymalne jakie moga by¢ podane
jednorazowo choremu podczas leczenia. Dawka ta jest przypisana do okreslonego
swiadczenia, za$ §wiadczenia maja znacznik daty. Sg one bowiem sprawozdawane systemem
,»za kazdy dzien”. O ile w przypadku omawianego fluorouracylu dawka maksymalna jest
wysoka 1 stanowi dwukrotno$¢ standardowej dawki, o tyle nie oznacza to, ze mozna choremu

poditaczy¢ wlew 1 wypisa¢ do domu w trakcie jego podawania w kolejnej dobie.

Podsumowanie:

Rozliczanie substancji czynnych z katalogu chemioterapii jest $ciSle powigzane ze
Swiadczeniami okre$lonymi w katalogu §wiadczen onkologicznych. Kazdorazowe podanie
leku wigze si¢ z udzieleniem $wiadczenia polegajacego na diagnostyce i kwalifikacji do
podania leku przeciwnowotworowego. Zaniechanie tych czynnos$ci stanowi naruszenie
warunkéw umowy oraz warunkéw na jakich ptatnik finansuje substancj¢. Trzeba réwniez
mie¢ na uwadze odpowiedzialno$§¢ zawodowa lekarza, ktéry zdecyduje si¢ na stosowanie
substancji niezgodnie z charakterystyka produktu. W przypadku wystapienia powiktan
podczas podawania leku, w sytuacji gdy chory nie jest pod nadzorem lekarza i nie znajduje
si¢ w placowce prowadzacej leczenie, odpowiedzialnos¢ za ewentualne zdarzenia poniesie
lekarz.

Naturalnym jest, ze rodzi si¢ pytanie o to, na jakich zasadach stosowane sa wspomniane
infuzory w innych krajach. Odpowiedzi nalezy szuka¢ w samej konstrukcji systemu opieki
zdrowotnej w tych panstwach. Najczeséciej modele finansowania $wiadczen zaktadaja dobrze
rozbudowang opieke domowa (zarowno lekarska jak i pielggniarskg) oraz wlasciwe systemy
reagowania na zgloszenia pacjenta o wystapieniu niepokojacych objawow. W Polce, z uwagi
na brak takich narzedzi, NFZ jasno okreslit warunki wykonywania $wiadczen z zakresu
chemioterapii, a z nich wynika, iz stosowanie tych urzadzen nie jest zgodne z

obowigzujacymi przepisami.
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