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Wstep

Celem niniejszego wydawnictwa jest przedstawienie mozliwosci
rozliczania z Platnikiem badan genetycznych i molekularnych
w chorobach onkologicznych po 1 stycznia 2017 r.

Poczatek wstepu zabrzmiat jakby w dziedzinie badan genetycznych
1 molekularnych nastapita nowa era. W pewnym sensie (praktycznej do-
stepnosci tych badan) jest to prawda, gdyz dopiero zapewnienie stabilne-
go, systemowego zrodla finansowania tego rodzaju badan jest szansa na
ich upowszechnienie. Z drugiej strony, w dobie dynamicznego rozwoju
wiedzy w zakresie genetyki medycznej i biologii molekularnej nowo-
tworow, prowadzenie zgodnej ze sztuka medyczna diagnostyki, posta-
wienie rozpoznania, okreslenie rokowania i, co szczegdlnie istotne, wy-
bor terapii, bez wykonania badan, specyficznych dla danego nowotworu,
jest praktycznie niemozliwe.

Wykonanie poglebionej diagnostyki jest takze uzasadnione ekono-
micznie, gdyz pozwala zar6wno wybra¢ najbardziej optymalna na da-
nym etapie wiedzy terapig, jak i uniknaé terapii nieefektywnych lub sub-
optymalnych, tym samym unikna¢ nieracjonalnych kosztow z punktu
widzenia systemu.

Z pewnoscia aspekty ekonomiczne i merytoryczne legly u podstaw
Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 129/2016/DSOZ statuujacego finansowa-
nie badan genetycznych i molekularnych w chorobach onkologicznych.
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Podstawowe definicje

Mozna powiedzieé, ze kazdy wigkszy system wytwarza swoisty zbior
pojeé. Czesto pojecia te zyskuja znaczenie odmienne od powszechnego.
Latwo sobie wyobrazi¢, ze funkcjonowanie w systemie bez znajomo-
$ci definicji, znaczenia wyrazen, ,,zargonu” systemu, moze prowadzic¢
do sytuacji qui pro quo. W sytuacji rozliczen z Platnikiem, ktory dziata
w rezimie kontroli wydatkowania §rodkéw publicznych, niestety, zar-
tow nie ma, a kazde ,,nieporozumienie” ma wymierny skutek finansowy
w postaci odmowy refinansowania §wiadczenia (w kazdym przypadku
stwierdzenie nieprawidtowosci czy nawet nieScistosci) a bardzo czg¢sto
dodatkowej kary finansowe;j.

Poniewaz badania genetyczne i molekularne w onkologii moga by¢
zlecane i rozliczane zarbwno w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej, jak i leczenia szpitalnego, wazna jest umiejetnosé prawidto-
wego rozrdzniania tych rodzajow $wiadczen i okolicznosci, w ktorych
mozemy przedstawic¢ do rozliczenia rézne procedury czy produkty roz-
liczeniowe.

Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne obejmuja $wiadczenia pod-
stawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia z za-
kresu rehabilitacji leczniczej, udzielane w warunkach niewymagajacych
ich udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio
urzadzonym, statym pomieszczeniu. Udzielanie tych $§wiadczen moze
odbywac¢ si¢ w pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym w pojez-
dzie przeznaczonym do udzielania tych §wiadczen, lub w miejscu po-
bytu pacjenta - Art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
lecznicze;j.

Dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdro-
wotne moze obejmowac takze udzielanie s$wiadczen zdrowotnych, ktore
obejmuja swoim zakresem badania diagnostyczne wykonywane w celu
rozpoznania stanu zdrowia i ustalenia dalszego postgpowania lecznicze-
go - Art. 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j.

Badanie genetyczne — to szeroki termin obejmujacy roéznego ro-
dzaju badania materiatu genetycznego, ale takze badan pozwalajacych
na wykrycie/potwierdzenie choroby genetycznej, poniewaz nie zawsze
jest stosowany precyzyjnie, czasami wymiennie z badaniem molekular-
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nym, warto przypomnie¢ podstawowa systematyke badan genetycznych.

W artykule ,,Na czym polegaja choroby genetyczne” zamieszczonym
na portalu mp.pl prof. dr hab. med. Marek Sanak z Zaktadu Biologii
Molekularnej i Genetyki Klinicznej U] CM w Krakowie opisat je nastg-
pujaco:

Badanie fenotypowe jest badaniem zmierzajacym do wykrycia ce-
chy organizmu charakterystycznej dla choroby genetycznej. Moze ono
polega¢ na pomiarze aktywnosci odpowiednich enzyméw lub wyka-
zaniu nadmiernego stgzenia substancji chemicznych gromadzacych sig¢
wsku-tek zablokowania szlaku enzymatycznego.

Badanie molekularne to badanie materiatu genetycznego pacjenta
technikami biologii molekularnej, pozwalajacej na ustalanie nieprawi-
dlowosci genetycznych na poziomie czasteczki DNA. Techniki te po-
zwalaja wykry¢ np. zamiang pojedynczego nukleotydu w sekwencji
genu albo ustali¢ nieprawidlowa liczbe kopii genu lub jego fragmentu.

Badanie cytogenetyczne polega na poszukiwaniu nieprawidtowosci
w zakresie liczby albo struktury chromosomu i wymaga w klasycznym
badaniu obserwacji chromosomow pod mikroskopem. Nowoczesna me-
toda badania cytogenetycznego jest potaczenie techniki molekularnej
i obserwacji w mikroskopii fluorescencyjnej. Ten wariant badania cyto-
genetycznego nazywa si¢ FISH od angielskiej nazwy — fluorescent in situ
hybridization.

Nalezy pamigtac, ze na potrzeby rozliczen z Narodowym Funduszem
Zdrowia nalezy stosowaé wybrany ,,zakres badan genetycznych” deter-
minowany rodzajem badania okreslony w rubryce ,,Kategoria szczego-
towa”, patrz Tabela Nr 1.

Dokumentacja medyczna — jest to dokumentacja, o ktorej mowa
w przepisach ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumenta-
c¢ji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

Hospitalizacja — calodobowe udzielanie §wiadczen gwarantowanych
w trybie planowym albo naglym, obejmujace proces diagnostyczno-te-
rapeutyczny oraz proces pielegnowania i rehabilitacji, od chwili przy-
jecia $wiadczeniobiorcy do chwili jego wypisu albo zgonu — § 2. pkt 2)
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Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego z pézn. zm.;

Hospitalizacja planowa — hospitalizacja wykonywana w trybie pla-
nowym — § 2. pkt 3). Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listo-
pada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego z pdzn. zm.;

Leczenie jednego dnia — udzielanie $wiadczen gwarantowanych
swiadczeniobiorcy z zamiarem zakonczenia ich udzielania w okresie
nieprzekraczajacym 24 godzin — § 2. pkt 4). Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowa-
nych z zakresu leczenia szpitalnego z p6zn. zm.

Swiadczenia w ramach hospitalizacji, hospitalizacji planowej i ,,le-
czenia jednego dnia” moga by¢ udzielane swiadczeniobiorcy, jezeli cel
leczenia nie moze by¢ osiagnigty z zastosowaniem leczenia ambulatoryj-
nego, wynika to z Art. 2. ust.1. pkt 11). ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej;

Szpital — zaklad leczniczy, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $Swiadczenia szpitalne — Art. 2. ust.1.
pkt 9). ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej.

Stacjonarne i calodobowe Swiadczenie zdrowotne inne niz Swiad-
czenie szpitalne — Swiadczenia opiekuncze, pielegnacyjne, paliatywne,
hospicyjne, $wiadczenia z zakresu opieki dtugoterminowej, rehabilitacji
leczniczej, leczenia uzaleznien, psychiatrycznej opieki zdrowotnej oraz
lecznictwa uzdrowiskowego, udzielane pacjentom, ktérych stan zdro-
wia wymaga udzielania calodobowych lub catodziennych $wiadczen
zdrowotnych w odpowiednio urzadzonych, stalych pomieszczeniach —
Art. 2. ust.1. pkt 12). ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
lecznicze;j.

Swiadczenia pakietu onkologicznego — $wiadczenia udzielane na
podstawie przepisow Art. 32a i 32b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych. Swiadczenia te stanowia czeé¢ $wiadczen gwarantowanych uje-
tych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
wyodrgbnienie ich ma na celu zwigkszenie dostepu i przys$pieszenie pro-
cesu diagnostyczno-terapeutycznego w chorobach nowotworowych.

Swiadczenie szpitalne — wykonywane cata dobe, kompleksowe
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swiadczenia zdrowotne polegajace na diagnozowaniu, leczeniu, piele-
gnacji i rehabilitacji, ktére nie moga by¢ realizowane w ramach innych
stacjo-narnych i catodobowych §wiadczen zdrowotnych lub ambulato-
ryjnych §wiadczen zdrowotnych; §wiadczeniami szpitalnymi sa takze
swiadczenia udzielane z zamiarem zakonczenia ich udzielania w okresie
nieprzekraczajacym 24 godzin Art. 2. ust.1. pkt 11). ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci lecznicze;j.

Warto zwroci¢ uwagg na to, ze warunkiem rozliczenia z NFZ hospi-
talizacji jest niemozliwo$¢ realizacji $wiadczenia w warunkach ambula-
toryjnych.

Badania genetyczne/molekularne finansowane
w chorobach nowotworowych

Wszystko to, co napisano na wstgpie poprzedniego rozdziatu o swo-
istym zargonie systemu, znajduje potwierdzenie w nazewnictwie §wiad-
czen i produktow rozliczeniowych, poniewaz wyrazenia:

1) ,,Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowotworowych”;

2) ,,Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych”;

3) ,Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworo-
wych”

— raz stanowia nazwy wilasne ,,produktow rozliczeniowych”, innym ra-
zem sa ,,zakresem badan genetycznych”, dodatkowo, zakres ten obejmu-
je zarowno badania genetyczne, jak i badania molekularne, stad tytut
niniejszego opracowania. Dlatego, by nie obawia¢ si¢ o refundacj¢ z NFZ
kosztow badan, nalezy precyzyjnie przedstawia¢ je do rozliczenia.

Pacjenci szpitalni

W przypadku badan zlecanych na rzecz pacjentéw, od ktdrych mate-
riat do badania pobrano po 1 stycznia 2017 r., w trakcie hospitalizacji,
mozna do rozliczenia wskaza¢ produkt rozliczeniowy/zakres badan gene-
tycznych/molekularnych wg ,,Wykazu badan genetycznych w chorobach
nowotworowych (opublikowanego, jako zatacznik Nr 7 do zarzadzenia
Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 grudnia 2016 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne). Zatacznik ten przedstawia Tabela Nr 1.
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Zakres badan

Tabela 1. Wykaz badan genetycznych/molekularnych w chorobach
nowotworowych

Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych
(ICD-10: C15 - C20, C34, C38, C40, C41, C43, C47, C48, C49, C50, C56, C57, C64, C69,
C70,C71,C72,C73,C74,C82, C83, C85, C88, C90.0, C90.1, C90.2, C91.0, C91.1,C92.0,
C92.1, D33, D45, D46, D47, D76, z rozszerzenieniami do pieciu znakdw)

Zakres badan .
Lp. B Kategoria szczegétowa

1.1 Analiza kariotypu w komdérkach nowotworowych przy
uzyciu jednej metody prazkowej

2.1 FISH?/ISH® (fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) do
komdrek nowotworowych z zastosowaniem jednej sondy
DNA lub sondy z zestawem kontrolnym

. 3.1. Prosty test
1 Proste badanie — - D — -
* | genetyczne Analiza Jec.anJ [ub killku rrluthaql wylfrywarll}ych w od jednego
do 6 amplikonéw przy uzyciu reakcji PCR™/
sekwencjonowania Sangera / prostych zestawow
diagnostycznych

lub analiza ekspresji / obecnosci genu lub kilku gendéw
(w tym genodw fuzyjnych) przy uzyciu metody real-time PCR
(RQ-PCR).

1.2. Analiza kariotypu w komdérkach nowotworowych przy
uzyciu dwu lub kilku metod prazkowych

1.3Analiza kariotypu w komdrkach nowotworowych przy
uzyciu jednej metody praikowej z réwnolegta analizaFlSHz’
2 uzyciem 1-2 sond

2.2 FISH:")'ISH31 do komorek nowotworowych
z zastosowaniem zestawu sond (od 2 do 3 sond)

2.3FISH? do komorek nowotworowych z zastosowaniem
zestawu sond (od 1 do 2 sond) z réwnolegta analiza
kariotypu

2.5. C-Ig-FISH (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) ocena
statusu kilku genéw w wyodrebnionej populacji

5 | Zozone badanie | plazmocytéw (zestaw sond zgodnie z zaleceniami
genetyczne klinicznymi)

3.2. Ztozony test

Analiza 6-40 amplikonow metoda sekwencjonowania
Sangera lub NGS

lub analiza przy uzyciu prostej reakcji PCRY z dodatkowym
zastosowaniem Southern Blot

lub badanie mutacji dynamicznych

lub analiza duplikacji/delecji
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lub analiza metylacji

lub zastosowanie mikromacierzy (metylacyjne, ekspresyjne,
chip-on-chip)

Zaawansowane
badanie
genetyczne

1.4. Analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy
uzyciu jednej metody prazkowej z réwnoleglymi badaniami
analiza FISH z uzyciem >2 sond lub zbadaniem
molekularnym

2.4. FISHIISHZ"EJ do komérek nowotworowych z
zastosowaniem zestawu co najmniej 4 sond lub z
zastosowaniem co najmniej 3 sond z réwnolegtym
badaniem molekularnym

3.3.Test zaawansowany

Profil ekspresji genéw GEP (Gene Expresion Profiling) - rézne
zestawy diagnostyczne dedykowane poszczegolnym
nowotworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyzej 40 amplikondow)

" . badanie metodq PCR lub modyfikacjami tej metody (RT-PCR, RQ-PCR, nested-
PCR, real time PCR i inne)

2)
3

- oznhaczenie FISH uzyte w tabeli oznacza fluorescencyjna hybrydyzacjo in situ
- oznaczenie ISH uzyte w tabeli oznacza niefluorescencyjna hybrydyzacja in situ

(np. CISH, SISH i metody pokrewne)

Z.akres wskazan

W pierwszym wierszu wymienione s3 rozpoznania, wg ICD 10,
w ktorych badania sa refinansowane:

C15 NOWOTWOR ZLOSLIWY PRZELYKU

C16 NOWOTWOR ZLOSLIWY ZOLADKA

C17 NOWOTWOR ZLOSLIWY JELITA CIENKIEGO

C18 NOWOTWOR ZLOSLIWY JELITA GRUBEGO

C19 NOWOTWOR ZLOSLIWY ZGIECIA ESICZO-ODBYTNICZEGO
C20 NOWOTWOR ZLOSLIWY ODBYTNICY

C34 NOWOTWOR ZLOSLIWY OSKRZELA I PLUCA
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C38 NOWOTWOR ZEOSLIWY SERCA, SRODPIERSIA I OPLUCNEJ

C40 NOWOTWOR ZLOSLIWY KOSCI I CHRZASTKI STAWOWE]
KONCZYN

C41 NOWOTWOR ZLOSLIWY KOSCI I CHRZASTKI STAWOWEJ
O INNYM I NIEOKRESLONYM UMIEJSCOWIENIU

C43 CZERNIAK ZLOSLIWY SKORY

C47 NOWOTWORY ZLOSLIWE NERWOW OBWODOWYCH I AU-
TONOMICZNEGO UKEADU NERWOWEGO

C48 NOWOTWOR ZLOSLIWY PRZESTRZENI ZAOTRZEWNO-
WEJ I OTRZEWNE]

C49 NOWOTWORY ZLOSLIWE TKANKI LACZNEJ 1 INNYCH
TKANEK MIEKKICH

C50 NOWOTWOR ZLOSLIWY SUTKA

C56 NOWOTWOR ZLOSLIWY JAINIKA

C64 NOWOTWOR ZLOSLIWY NERKI, Z WYJATKIEM MIED-
NICZKI NERKOWEJ

C69 NOWOTWOR ZLOSLIWY OKA

C70 NOWOTWOR ZLOSLIWY OPON

C71 NOWOTWOR ZLOSLIWY MOZGU

C72 NOWOTWOR ZLOSLIWY RDZENIA KREGOWEGO, NER-
WOW CZASZKOWYCH I INNYCH CZESCI CENTRALNEGO
SYSTEMU NERWOWEGO

C73 NOWOTWOR ZLOSLIWY TARCZYCY

C74 NOWOTWOR ZLOSLIWY NADNERCZY

(82 CHLONIAK NIEZIARNICZY GUZKOWY (GRUDKOWY)

C83 CHLONIAKI NIEZIARNICZE ROZLANE

C85 INNE I NIEOKRESLONE POSTACIE CHLONIAKOW NIE-
ZIARNICZYCH

C88 ZLOSLIWE CHOROBY IMMUNOPROLIFERACYJNE
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C90 SZPICZAK MNOGI I NOWOTWORY ZLOSLIWE Z KOMOREK
PLAZMATYCZNYCH

C90.1 BIALACZKA PLAZMATYCZNOKOMORKOWA

C90.2 POZASZPIKOWA POSTAC SZPICZAKA

C91 BIALACZKA LIMFATYCZNA

C91.1 PRZEWLEKLA BIALACZKA LIMFOCYTOWA

C92 BIALACZKA SZPIKOWA

C92.1 PRZEWLEKEA BIALACZKA SZPIKOWA

D33 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR MOZGU I INNYCH CZESCI
CENTRALNEGO SYSTEMU NERWOWEGO

D45 CZERWIENICA PRAWDZIWA

D46 ZESPOLY MIELODYSPLASTYCZNE

D47 INNY NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM
CHARAKTERZE UKELADU LIMFATYCZNEGO, KRWIOTWO-
TRCZEGO I TKANEK POKREWNYCH

D76 NIEKTORE CHOROBY DOTYCZACE UKLADU SIATECZKO-
WO-SRODBLONKOWEGO I CHLONNEGO

— oznacza to, Ze badania zlecone pacjentom z rozpoznaniami spo-
za powyzszej listy nie beda refinansowane przez NFZ

Kolejne warunki przedstawienia do rozliczenia z NFZ przedmio-
towych badan zostaly zawarte w Zataczniku 1C do Zarzadzenia Nr
129/2016 Prezesa NFZ:

1. Nazwa, kod produktu.

2. Mozliwos¢ rozliczenia z oddziatéw o odpowiednich zakresach.

3. Mozliwos¢ sumowania z innymi produktami rozliczeniowymi.

4. Tryb realizacji §wiadczen.

5. Wskazanie co obejmuje produkt.
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Tryb

Zakresy swiadczen realizacj Uwagi Mozliwosé sumowania
$wiadcz.
3
© a» o
Wartos¢ % 8| | g © % % produkty de%?f;xgne
Lo | kod produk Nazwa produktu P 3 2 8 % :‘fgf § _g % s dedyko- do
: rozliczeniowego o (2| N =3 g |8 © wanedo | sumowania
] o | |H B |S Ll |l |m|e = kat. | kat. o
gl2lgs[8|2 2| SE|§|e|8[E]z y 1p | Sumowania dla
S|z |L|2|E 8| s(§[2ls|g|5|2 é dla okreslonego
,Q-E_mug‘EOmE,_,::E_n%.:_% la
-’.; = ﬁ = R 219|535 E S |3 -§ 8 okreslonej | produktu z
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obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.1 zal. nr 16 - co najmniej jedno z
badan wskazanych w kategorii szczegdlowej (zgodnie z zaleceniami
postepowania diagnostycznego w nowotworach zio$liwych
Podstawowe rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),
badanie produkt do rozliczenia w dacie hospitalizacji podczas ktorej pobrano
69 | 5.53.01.0005001 | genetyczne w 12 XX [ XX [X XXX |X[X|X[X]|X XX materiat do badania, nie wczesniej niz po otrzymaniu jego wyniku, X
chorobach nie mozna faczy¢ z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041z zakresu
nowotworowych badania genetyczne z katalogu Swiadczen zdrowotnych kontraktowanych
odrebnie
nie mozna wykazywac tacznie z produktami o kodach:
5.53.01.0005002, 5.53.01.0005003
obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.2 zat. nr 16 - co najmniej jedno z
badan wskazanych w kategorii szczegotowej (zgodnie z zaleceniami
postepowania diagnostycznego w nowotworach zio$liwych
Zlozone rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),
badanie produkt do rozliczenia w dacie hospitalizacji podczas ktorej pobrano
70 | 5.53.01.0005002 | genetyczne w 24 XXX XX XXX [X|X|X|X|X XX materiat do badania, nie wczesniej niz po otrzymaniu jego wyniku, X -
chorobach nie mozna faczy¢ z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041 z zakresu
nowotworowych badania genetyczne z katalogu $wiadczen zdrowotnych kontraktowanych
odrebnie
nie mozna wykazywac tacznie z produktami o kodach:
5.53.01.0005001, 5.53.01.0005003
obejmuje zakres badan okreslonych w Ip. 3 zat. nr 16 - co najmniej jedno z
badan wskazanych w kategorii szczegolowej (zgodnie z zaleceniami
postepowania diagnostycznego w nowotworach ziosliwych
Zaawansowane rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),
badanie produkt do rozliczenia w dacie hospitalizacji podczas ktérej pobrano
711 5.53.01.0005003 | genetyczne w 45 XXX | XX XX [X[X|X|X|X|X XX materiat do badania, nie wcze$niej niz po otrzymaniu jego wyniku, X -
chorobach nie mozna laczy¢ z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041 z zakresu
nowotworowych badania genetyczne z katalogu $wiadczeni zdrowotnych kontraktowanych
odrebnie
nie mozna wykazywac lacznie z produktami o kodach:
5.53.01.0005001, 5.53.01.0005002




Zakresy oddzialow, z ktorych mozliwe jest rozliczenie

Zgodnie z Zatacznikiem 1¢ — Katalog produktéw do sumowania do
zarzadzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ (patrz. Tabela 2), wyka-
zanie 1 rozliczenie badan genetycznych i molekularnych w chorobach
onkologicznych jest mozliwe w oddziatach udzielajacych §wiadczen
(posiadajacych kontrakt z NFZ) w nastepujacych zakresach:

— chirurgia dziecigca

— chirurgia klatki piersiowej/chirurgia klatki piersiowej dla dzieci

— chirurgia onkologiczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci

— choroby ptuc/choroby ptuc dla dzieci

— endokrynologia/endokrynologia dla dzieci

— gastroenterologia/gastroenterologia dla dzieci

— ginekologia onkologiczna

— hematologia

— neurochirurgia/neurochirurgia dla dzieci

— onkologia i hematologia dziecigca

— onkologia kliniczna

— otorynolaryngologia/otorynolaryngologia dla dzieci

— urologia/urologia dla dzieci

Zgodnie z Zalacznikiem 1c badania genetyczne i molekularne mozna
wykazywaé tacznie ze §wiadczeniami z katalogu la (czyli hospitaliza-
cjami rozliczanymi wg jednorodnych grup pacjentdw) realizowanymi
w trybie hospitalizacji albo hospitalizacji jednodniowe;j.

Do rozliczenia mozna wykaza¢ tylko jeden rodzaj badania genetycz-
nego/molekularnego (proste albo ztozone albo zaawansowane), gdyz nie
mozna ich taczy¢ ze soba i nie ma tez mozliwosci jednoczesnego wyka-
zania z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041 z zakresu badania gene-
tyczne z katalogu §wiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrgbnie.

O tym, ktory produkt rozliczeniowy wskazujemy — badanie proste
czy zlozone czy zaawansowane uzaleznione jest od wykonania co naj-
mniej jednego badania ze wskazanych w kategorii szczegdlowej (patrz
Tabela Nr 1) - zgodnie z zaleceniami post¢powania diagnostycznego
w nowotworach zto§liwych rekomendowanymi przez polskie towarzy-
stwa naukowe.

Odniesienie si¢ do zalecen postgpowania diagnostycznego w nowo-
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tworach zto§liwych rekomendowanych przez polskie towarzystwa na-
ukowe ma dodatkowe znaczenie praktyczne — oznacza to, ze NFZ bedzie
weryfikowal zasadno$¢ wykonania badan w oparciu o takie rekomenda-
cje, jak nalezy rozumie¢ aktualne, w momencie udzielenia §wiadczenia.

Warunki rozliczania badan genetycznych
i molekularnych z Funduszem — lista kontrolna:

1. Szpital musi posiada¢ kontrakt z NFZ na udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w co najmniej jednym z nizej
wymienionych zakresow:

1) chirurgia dziecigca
2) chirurgia klatki piersiowej / chir. klatki piersiowej dla dzieci
3) chirurgia onkologiczna / chirurgia onkologiczna dla dzieci
4) choroby ptuc / choroby ptuc dla dzieci
5) endokrynologia / endokrynologia dla dzieci
6) gastroenterologia / gastroenterologia dla dzieci
7) ginekologia onkologiczna
8) hematologia
9) neurochirurgia / neurochirurgia dla dzieci

10) onkologia i hematologia dziecigca

11) onkologia kliniczna

12) otorynolaryngologia / otorynolaryngologia dla dzieci

13) urologia / urologia dla dzieci

- hospitalizacja i pobranie materialu do badania ma miejsce na jed-
nym z w/w. oddziatow.

2. Hospitalizacja pacjenta w jednym z ww. oddzialow musi by¢ uzasad-
niona wzglgdami medycznymi i wlasciwie udokumentowana.

3. Pacjent musi mie¢ rozpoznanie z zakresu wskazan wg ICD 10: C15 —
C20, C34, C38, C40, C41, C43,C47, C48, C49, C50, C56, C57, Co4,
Ce69, C70, C71, C72, C73, C74, C82, C 83, C85, C88, C90.0, C90.1,
C90.2, C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, D33, D45, D46, D47, D76,
(z rozszerzenieniami do pigciu znakow).

4. Pacjent musi wyrazi¢ zgode¢ na badanie genetyczne/molekularne.

5. Materiat do badan genetycznych/molekularnych musi by¢ pobrany
w trakcie hospitalizacji w oddziale udzielajacym $wiadczen (majacym
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kontrakt z NFZ) z zakresow wymienionych w pkt 1.

. Szpital posiada laboratorium genetyczne/molekularne lub umowe/

umowy na wykonywanie badan genetycznych/molekularnych z la-
boratorium spetniajacym kryteria okreslone w Rozporzadzeniu Mini-
stra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r., zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie standardow jakos$ci dla medycznych laboratoriow diagno-
stycznych 1 mikrobiologicznych oraz ,,Wytycznych dla labora-toriow
genetycznych nowotwordw litych Komisji ds. Standaryzacji Badan
Molekularnych w Onkologii przy Konsultancie Krajowym w dziedzi-
nie Genetyki Kliniczne;j”.

Badania genetyczne/molekularne moga by¢ zlecane podwykonawcom

9.

na podstawie art. 133 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkow publicznych i umowy z Narodowym Fun-
duszem Zdrowia.

. Rozliczeniu podlega hospitalizacja, zgodnie z grupami JGP oraz do-

datkowo badanie genetyczne/molekularne (w powiazaniu z ta hospi-
talizacja).

. Zasada generalna jest to, ze badanie genetyczne/molekularne z Za-

rzadzenia Nr 129/2016/DSOZ mozna rozliczy¢ w dacie hospitaliza-
cji, podczas ktorej pobrano materiat do badania, nie wezesniej niz po
otrzymaniu jego wyniku.

Rozliczenie hospitalizacji nastepuje po jej zakonczeniu.

10. Jezeli w monecie zakonczenia hospitalizacji nie jest znany wynik

badania genetycznego/molekularnego, a skonczyt si¢ okres rozlicze-
niowy (miesiac), hospitalizacja powinna by¢ sprawozdana z kwalifi-
kacja do jednorodnych grup pacjentow (JGP) wlasciwa w momencie
zakonczenia hospitalizacji.

11. Po otrzymaniu wyniku badania genetycznego/molekularnego, na-

stepuje dokonanie korekty sprawozdania i rozliczenia finansowego.
Sprawozdawane jest samo badanie i rozliczana jego wartosc.

12. Badania genetyczne/molekularne w chorobach onkologicznych

moga by¢ rozliczane albo razem ze ,,zwyktymi” hospitalizacjami albo
z hospitalizacjami rozliczanymi jako §wiadczenia z pakietu onkolo-
gicznego. Sposob rozliczenia wybierany jest w zalezno$ci czy pa-
cjent, ktory trafit do szpitala, posiada karte Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (DiLO) czy nie. Jezeli §wiadczenia udzielane sa na
podstawie karty DiLO, badanie genetyczne/molekularne sprawoz-
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dajemy jako §wiadczenie z pakietu onkologicznego i nie taczymy
z produktem o kodzie 5.10.00.0000041 z zakresu badania genetyczne
z katalogu $wiadczen zdrowotnych kontraktowanych odregbnie i po-
zostatymi produktami z katalogu 3a lub 3b ,,Produkty rozliczeniowe
dedykowane dla §wiadczen udzielanych na podstawie karty dia-
gnostyki i leczenia onkologicznego, o ktérej mowa w art. 32a ust. 1
ustawy o $wiadczeniach genetycznych.

13. Produktu shuzacego rozliczeniu badan genetycznych/molekularnych
z katalogu 1¢ nie mozna taczy¢ z produktem o kodzie 5.10.00.0000041
z zakresu badania genetyczne z katalogu $wiadczen zdrowotnych
kontraktowanych odregbnie i pozostatymi produktami z katalogu 1c
w zakresie badan genetycznych.

Badanie genetyczne/molekularne
w chorobach onkologicznych, a pakiet onkologiczny

Badanie genetyczne/molekularne w chorobach onkologicznych moze
by¢ rozliczane albo razem ze ,,zwykla” hospitalizacja albo z razem
z hospitalizacja rozliczana jako $wiadczenie z pakietu onkologicznego.
Produkty rozliczeniowe:
5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowo-
tworowych 12 pkt

5.53.01.0005002 Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworo-
wych 24 pkt

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach no-
wotworowych 45 pkt

- znajduja si¢ zarowno w Zalaczniku Nr 3 jak i Zataczniku Nr 5 (ka-
talog 3a i katalog 3b) do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 129/2016/DSOZ
stano-wiacych odpowiednio:

* katalog 1c — Katalog produktéw do sumowania,

* katalog produktéw rozliczeniowych dedykowanych dla $wiad-
czen udzielanych na podstawie karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego, o ktorej mowa w art. 32a ust. 1 ustawy o $wiad-
czeniach

- w zarzadzeniach Prezesa NFZ okreslajacych szczegotowe warunki
umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie
szpitalne.
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Sposob rozliczenia wybierany jest w zaleznoSci czy pacjent, ktory
trafit do szpitala, posiada karte Diagnostyki i Leczenia Onkologiczne-
go (DILO) czy nie. Jezeli $wiadczenia udzielane sa na podstawie karty
DiLO, badanie genetyczne/molekularne sprawozdajemy jako swiadcze-
nie z pakietu onkologicznego, co jest o tyle istotne, ze $wiadczenia te
beda rozliczane odrgbnie — tzn. beda finansowane dodatkowo poza ry-
czaltem dla szpitala w sieci podstawowego zabezpieczenia szpitalnego.

Pacjenci ambulatoryjni

Zasady zlecania i wykonywania badan genetycznych/molekularnych
na rzecz pacjentdw ambulatoryjnych nie ulegly zmianie po 1 stycznia
2017 r. Rozliczane sa one:

1. facznie ze $wiadczeniami ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pro-
duktem o kodzie: 5.03.00.0000021 (wycenionym na 28 pkt. — gdzie
1 pkt wart jest okoto 10 zt) wykrywanie RNA/DNA za pomoca badan
molekularnych (PCR/ PFGE) z katalogu specjalistycznych §wiadczen
odregbnych — w ambulatoryjnej opiece specjalistyczne;j.

2. jako $wiadczenia udzielane na podstawie skierowania (zlecenia)
z ambulatorium (albo ze szpitala) do $wiadczeniodawcy posiadaja-
cego umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
swiadczenia odrebnie kontraktowane (SOK). Produkt rozliczeniowy
0 kodzie 5.10.00.0000041 (wyceniony na 45 pkt. — gdzie 1 pkt wart
jest okoto 10 zt), z zakresu badania genetyczne z katalogu swiadczen
zdrowotnych kontraktowanych odrebnie. Produkt jest rozliczany wy-
tacznie przez $wiadczeniodawcow posiadajacych umowe w zakresie
swiad-czenia odrgbnie kontraktowane, natomiast zlecajacym moze
by¢ dowolny $wiadczeniodawca posiadajacy umowe w zakresie am-
bulatoryjna opieka specjalistyczna lub leczenie szpitalne, udzielajacy
$wiadczen w zakresie onkologii.

Standardy jakosci w diagnostyce medycznej

Obszar standardow badan genetycznych i molekularnych dlugo nie
byt uregulowany w przepisach prawa. Dos¢ powiedzie¢, ze Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicz-
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nych (Dz. U. Nr 61, poz. 435 oraz z 2009 r. Nr 22, poz. 128) przez lata
nie odnosito si¢ do przedmiotowego tematu i dopiero nowelizacja tego
rozporzadzenia z dnia 19 sierpnia 2015 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 1372).
wprowadzita ztacznik okreslajacy ,,standardy jako$ci dla laboratorium
w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laborato-
ryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan”. Rozporzadzenie weszto
w zycie 25 wrzesnia 2015 r., co istotne, laboratoria wykonujace badania
genetyczne/molekularne dla celow zdrowotnych w niehematologicz-
nych nowotworach nabytych, zostaly zobowiazane do dostosowania
swojej dziatalno$ci do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu zmie-
niajacym, w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadze-
nia, czyli do 25 wrze$nia 2016 1.

Wspolpraca z laboratorium

Do realizacji badan genetycznych/molekularnych szpital musi posia-
da¢ albo wiasne laboratorium genetyczne albo umowe¢ (umowy) na wy-
konywanie badan genetycznych z laboratorium ,,zewngtrznym”, spetnia-
jacym kryteria okre§lone w:

1. ww. rozporzadzeniu Ministra z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

1 mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435 oraz z 2009 r. Nr 22,

poz. 128) z pdzn. zm. — tekst jednolity opublikowano 11 pazdziernika

2016 1. (Dz.U. 2016; poz. 1665, oraz

2.,,Wytycznych dla laboratoriow genetycznych nowotwordw litych Ko-
misji ds. Standaryzacji Badan Molekularnych w Onkologii przy Kon-
sultancie Krajowym w dziedzinie Genetyki Klinicznej”.

W ww. rozporzadzeniu m.in. okre$lono standardy w zakresie wyko-
nywania badan genetycznych/molekularnych dla celéw zdrowotnych
w niehematologicznych nowotworach nabytych. Standardy jakosci prze-
widuja, ze laboratorium opracuje, wdrozy i bedzie stosowato procedury
zlecania badan laboratoryjnych, a takze procedury pobierania materiatu
do badan, ktore udostepni zleceniodawcom, a ci potwierdza zapoznanie
si¢ z nimi.

Zleceniodawcy maja obowiazek zlecaé wykonanie badan przez la-
boratorium oraz pobiera¢ material do badan zgodnie z tymi procedura-
mi. Z tego powodu wazne jest zawarcie przez szpital stosownej umowy
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(umoéw) o wykonywanie badan genetycznych i molekularnych i stoso-
wanie si¢, w zakresie zlecenia i pobierania materiatu do badan, do pro-
cedur opracowanych w laboratorium, z ktorym zawarta jest umowa.

Badania genetyczne/molekularne moga by¢ zlecane podwykonaw-
com na podstawie art. 133 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych i umowy z Narodowym Fundu-
szem Zdrowia, nalezy jednakze pamigtac, ze zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej to: ,,Swiadczeniodawca ponosi odpowie-
dzialno$¢ za udzielanie lub za zaniechanie udzielania §wiadczen przez
osoby przez siebie zatrudnione lub udzielajace $wiadczen w jego imieniu
réOwniez na innej podstawie niz umowa o prace, a takze osoby, ktérym
udzielanie $wiadczen powierzyl, oraz odpowiada za szkody powstate,
takze u 0s6b trzecich, w zwiazku z udzielaniem lub zaniechaniem udzie-
lania $wiadczen.”.

Narodowy Fundusz Zdrowia wymaga, aby $wiadczenia opieki zdro-
wotnej z zakresu laboratoryjnej diagnostyki medycznej i mikrobiolo-
gicznych badan laboratoryjnych byly realizowane wytacznie w medycz-
nych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych wpisanych do
rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza (zarzadzenie
Nr 73/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie
okre-§lenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadcze-
nia zdrowotne kontraktowane odrgbnie).

Z ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej wy-
nika obowiazek dla podmiotu prowadzacego laboratorium wystapienia
o wpis laboratorium do ewidencji prowadzonej przez Krajowa Rade Dia-
gnostow Laboratoryjnych.

Przed zawarciem umowy nalezy sprawdzi¢, czy przyjmujacy zlecenie
posiada certyfikaty zewnetrznej kontroli jako$ci w zakresie wykonywa-
nych $wiadczen (EMQN — Europejska Sie¢ Jakosci w Genetyce Mole-
kularnej lub ESP — Europejskie Towarzystwo Patologii) oraz zapewnia
odpowiednio wykwalifikowany personel i wyposazenie laboratorium.

Przyjmujacy zlecenie w ofercie powinien przedstawié¢ oswiadczenie
zawierajace wykaz stosowanych metod, nazwy testow i zakres wykry-
wanych mutacji.

Str. 22



Zlecenie badania genetycznego/molekularnego

Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslaja formularz zlece-
nia badania laboratoryjnego oraz formularz zgody na wykonanie badania
genetycznego/molekularnego.

1.2. Formularz zlecenia badania genetycznego/molekularnego zawiera:
1) dane pacjenta:

a) imi¢ 1 nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PE-
SEL — date urodzenia oraz nazwg i numer dokumentu potwierdza-
jacego tozsamos¢,

¢) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o kto-
rych mowa w lit. a i b),

d) miejsce zamieszkania albo oddziat szpitalny,

e) okreslenie sposobu kontaktu z lekarzem lub klinika, lub zakladem
patomorfologii oraz z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail);

2) pieczeé 1 podpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz
nazwa 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby
upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badania;

4) rodzaj zleconego badania genetycznego/molekularnego;

5) datg wystawienia zlecenia badania genetycznego/ molekularnego;

6) miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne niz okreslone w pkt
1 lit. d, lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku badania;

7) rodzaj materialu i jego pochodzenie (miejsce pobrania) oraz pelne
rozpoznanie patomorfologiczne;

8) date pobrania materialu od pacjenta oraz datg i godzing dostarczenia
materiatu do zaktadu patomorfologii i postawienia rozpoznania pato-
morfologicznego z oceng odsetka komorek nowotworowych;

9) dane lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie oraz dane za-
ktadu patomorfologicznego, w ktorym postawiono rozpoznanie;

10) datg i godzing przyjecia materialu do laboratorium wykonujacego
diagnostyke genetyczna/molekularna;

11) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:

f) kliniczne rozpoznanie choroby,
g) informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku,
gdy zrodtem materiatu jest krew lub szpik,
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h) informacje o dotychczas stosowanym leczeniu,

i) inne istotne informacje kliniczne, ktore moga mie¢ wpltyw na ro-
dzaj prowadzonej diagnostyki genetycznej/ molekularne;.

W przypadku badan onkologicznych zgoda na wykonanie badania
genetycznego/molekularnego nie musi by¢ dostarczana do laboratorium
wykonujacego diagnostyke genetyczna/molekularna. Moze pozostac
w indywidualnej dokumentacji wewngtrznej pacjenta.

Nalezy pamigtac, ze zlecenie moze by¢ wystawione w postaci elek-
tronicznej oraz, ze na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz
jedno badanie.

Zgoda na badanie genetyczne/molekularne
i jej dokumentowanie

Pacjent ma prawo do wyrazanie zgody/sprzeciwu wobec planowa-
nego badania genetycznego/molekularnego. Wola pacjenta powinna by¢
wyrazona na piSmie i powinna zosta¢ dotaczona do indywidualnej do-
kumentacji wewngtrznej pacjenta. Uzyskanie zgody jest sprawa perso-
nelu fachowego szpitala. Zgoda nie musi by¢ dostarczana do laborato-
rium wykonujacego diagnostyke genetyczna/molekularng (Iaboratorium,
ktore otrzyma zlecenie zatozy, ze szpital taka zgode uzyskat).

Formularz zgody na wykonanie badania genetycznego/molekularne-
g0 zawiera:

1) dane pacjenta:
a) imi¢ i nazwisko,
b) datg urodzenia,
¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PE-
SEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc;
2) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia albo catkowicie
ubezwlasnowolniona — dane przedstawiciela ustawowego:
d) imig i1 nazwisko,
e) adres miejsca zamieszkania;
f) rodzaj materiatu do badania;
3) okreslenie celu badania (wskazania do badania);
4) adnotacje, ze pacjent uzyskat od lekarza zlecajacego badanie infor-
macje, o ktorej mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz.
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159, z pdzn. zm.), w szczegdlnosci o istocie podejrzewanej choroby
i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego/
molekularnego;

5) date i podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego,
a w przypadku gdy osoba ta nie moze ztozy¢ podpisu — adnotacje
lekarza o przyczynach niemoznos$ci ztozenia podpisu przez upraw-
niong osobg, opatrzona podpisami lekarza oraz innej osoby obecnej
przy wyrazeniu zgody.

Wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

Zgodnie z rozporzadzeniem laboratorium opracowuje, wdraza i sto-
suje procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem laboratoryjnej interpretacji wyniku.

Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny ba-
dania;
2) rodzaj badania i zastosowang metodg;
3) rodzaj badanego materiatu;
4) dane pacjenta:
a) imig 1 nazwisko,
b) datg urodzenia,
¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PE-
SEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
d) pte¢,
e) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny oraz imi¢ i na-
zwisko lekarza zlecajacego badanie,
f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych,
o ktérych mowa w lit. a—e);
5) miejsce przestania sprawozdania z badania Iub dane osoby upowaz-
nionej do odbioru sprawozdania;
6) dane laboratorium wykonujacego badanie;
7) datg i godzing pobrania materiatu do badan;
8) date i godzing przyjecia materiatu do badan;
9) wyniki badania w formie zgodnej z obowiazujacym w genetyce kli-
nicznej zapisem;
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10) laboratoryjna interpretacje wynikow badan;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore
moga mie¢ wptyw na wynik badania;

12) podpis osoby wykonujacej badanie;

13) podpis 1 piecze¢ osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku bada-
nia.

Typowe sytuacje kliniczne
Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NSCLC),

ICD-10 C 34

Material do badan genetycznych: materiatl tkankowy, materiat cy-
tologiczny, krew obwodowa (ctDNA)

W przypadku raka ptluca najczestszym materiatem diagnostycznym
jest wycinek tkankowy lub material cytologiczny. W pierwszym etapie
materiatl podlega ocenie histopatologicznej, a decyzja, co do koniecz-
no$ci wykonania diagnostyki molekularnej zapada po otrzymaniu przez
klinicysteg rozpoznania histopatologicznego. Badanie mutacji genu EGFR
powinno by¢ wykonywane za pomoca technik o wysokiej czutosci, za-
pewniajacych wiarygodna analiz¢ materialu zawierajacego co najmnie;j
5% komorek nowotworowych. Zgodnie z opisami programow lekowych
dotyczacych leczenia niedrobnokomorkowego raka ptuca (B.6 i B.63)
zastosowanie w terapii ukierunkowanych molekularnie takich lekow
jak gefitynib, erlotynib lub afatynib jest uwarunkowane potwierdzeniem
obecnosci mutacji aktywujacej w genie EGFR, kodujacym receptor na-
skorkowego czynnika wzrostu (EGFR); dla kryzotynibu warunkiem jest
rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne gruczolakoraka ptuca lub
niedrobnokomodrkowego raka pluca z przewaga utkania gruczolakoraka
oraz potwierdzenie rearanzacji genu ALK po uprzednim potwierdzeniu
braku mutacji aktywujacych w genie EGFR.

Pobranie materiatu do badania moze nastapi¢ w trakcie hospitali-
zacji (najczesciej w oddziale chordb phuc, chirurgii klatki piersiowej).
Rozliczeniu podlega zardwno hospitalizacja, jak i badanie genetyczne/
molekularne. Warto pamigtaé, ze rodzaj zlecanego badania determinuje
jego zaszeregowanie jako badanie proste, ztozone albo zaawansowane.
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Rodzaj zleconego badania musi mie¢ uzasadnienie kliniczne tez miescic
si¢ w standardach diagnostycznych dla danego rodzaju nowotworu apro-
bowanych przez towarzystwa naukowe.

Hospitalizacja oczywiscie musi by¢ uzasadniona, a do wyznaczenia
grupy rozliczeniowej JGP brana jest cato§¢ zdarzen medycznych maja-
cych miejsce od chwili przyjecia pacjenta do szpitala do momentu jego
wypisu.

Przyktadowymi grupami moga by¢ chociazby:

D05 5.51.01.0004005 Bronchoskopia * wyceniona na 14 pkt.
D28 5.51.01.0004028 Choroby nowotworowe ukladu oddechowego
i kL. piersiowej wyceniona na 76 pkt.

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja rozliczona grupa D 05 — 14 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne (np. PCR) —12 pkt
Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zt); 26pkt x 52 zt
— 1352 zt

Czerniak zlosliwy

ICD-10 C 43

Material do badan genetycznych: bloczek parafinowy

Zardéwno kryteria wiaczenia do programu lekowego leczenia czernia-
ka skory (B.48) jak i charakterystyki produktow leczniczych zawiera-
jacych wemurafenib (Zelboraf) i kobimetynib (Cotellic) jak i1 kryteria
wlaczenia do programu leczenia czerniaka skojarzona terapia dabrafe-
nibem i trametynibem wymagaja przed rozpoczgciem leczenia potwier-
dzenia za pomoca zwalidowanego testu obecno$¢ mutacji BRAF V600
w komorkach nowotworowych. Mutacje genu BRAF powoduja akty-
wacj¢ bialek BRAF, co moze prowadzi¢ do proliferacji komorki, przy
nieobecnosci czynnikdw wzrostu. Warto pamigtac, zeby badanie obej-
mowato najczegsciej wystepujace mutacje V600 (nie tylko V60OE ale
i rzadsze V60OR,V600D 1 V600K)

Przyktadowymi grupami JGP, z ktérymi mozna rozliczy¢ badanie ge-
netyczne/molekularne czerniaka, sa:

J47 5.51.01.0009047 Duze guzy skory, wyceniona na 62 punkty,
w przypadku hospitalizacji i 19 punktéw w przypadku hospitalizacji jed-
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nodniowej. Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/moleku-
larnego bedzie mozliwe z nastgpujacych oddziatow:

— chirurgia dziecigca

— chirurgia onkologiczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci

— onkologia i hematologia dziecigca

— onkologia kliniczna

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja rozliczona grupa J47 — 62 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zt:

(62 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 3848 zt

P285.51.01.0014028 Guzy lite narzadow, tkanek i innych ukladéw
(w przypadku pacjentow w wieku < 18 r.z. wyceniona na 58 punktow
w przypadku hospitalizacji i 17 punktow w przypadku hospitalizacji jed-
nodniowej. Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/moleku-
larnego bedzie mozliwe wylacznie z oddziatu — onkologia i hematologia
dziecieca.

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja rozliczona grupa P28 — 58 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zt:

(58 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 3640 zt albo:

Hospitalizacja jednodniowa rozliczona grupa P28 — 17 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zk:

(17 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 1508 zt

Rak piersi

ICD-10 C 50
Material do badania genetycznego: bloczek parafinowy.
Program lekowy leczenia raka piersi, ewoluowal przez wiele lat,
obecnie (od lipca 2016 r.) obejmuje nastepujace wskazania:
1. Leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) raka piersi trastuzumabem do
podawania dozylnego
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2. Leczenie przedoperacyjne (neoadjuwantowe) lub pooperacyjne (ad-
juwantowe) raka piersi trastuzumabem do podawania podskornego
3. Leczenie przerzutowego raka piersi trastuzumabem do podawania
dozylnego albo lapatynibem w skojarzeniu z kapecytabina
4. Leczenie przerzutowego raka piersi trastuzumabem do podawania
podskornego:
5. Leczenie zaawansowanego raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetakselem chorych z:
1) uog6lnionym lub
2) miejscowo zaawansowanym lub nawrotowym rakiem piersi jesli
leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest nieskuteczne lub
trwale niemozliwe do zastosowania.

Dla kazdego z ww. wskazan jednym z kryteriow wymaganych przy
kwalifikacji jest stwierdzenie nadekspresji receptora HER2 w komor-
kach raka (wynik /3+/ w badaniu immunohistochemicznym (IHC) lub
amplifikacja genu HER2 czyli wynik /+/ w badaniu metoda hybrydyzacji
in situ (ISH).

Produkt leczniczy Perjeta moze by¢ stosowany tylko u pacjentow
z HER2-dodatnim statusem guza, okreslonym, jako wynik 3+ w przy-
padku metody immunohistochemicznej (IHC) i (lub) wskaznik > 2.0
w przypadku hybrydyzacji in situ (ISH), oznaczonym za pomoca zwali-
dowanego testu.

Przyktadowymi grupami JGP, z ktérymi mozna rozliczy¢ badanie ge-
netyczne/molekularne u chorych na raka piersi, sa:

J03 5.51.01.0009003 Duze zabiegi w obrebie piersi wyceniona na
65 punktow w przypadku hospitalizacji, 62 punkty w przypadku hospi-
talizacji planowej 1 59 punktow w przypadku hospitalizacji jednodnio-
wej. Wymagane jest wskazanie jednej z nizej wymienionych procedur
wg ICD-9:

85.23 Subtotalna mammektomia

85.411 Mastektomia — inna

85.412 Mastektomia catkowita

85.421 Obustronne proste odjecie piersi

85.422 Obustronne catkowite odjgcie piersi

85.431 Poszerzona prosta mastektomia — inna

85.44 Obustronne poszerzone proste odjgcie piersi
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Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/molekularnego be-
dzie mozliwe z oddziatow:

— chirurgia onkologiczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci

— ginekologia onkologiczna

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja rozliczona grupa JO3 — 65 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zk:

(65 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 4004 zt

J08 5.51.01.0009008 Choroby piersi zlosliwe, wyceniona na 35 punk-
tow w przypadku hospitalizacji, 33 punkty w przypadku hospitalizacji pla-
nowej i 11 punktow w przypadku hospitalizacji jednodniowej Wymagane
jest wskazanie procedury 85.22 — Resekcja kwadrantu piersi.

Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/molekularnego be-
dzie mozliwe z oddziatow:

— chirurgia dziecigca

— chirurgia onkologiczna/chirurgia onkologiczna dla dzieci

— ginekologia onkologiczna

— onkologia i hematologia dziecigca

— onkologia kliniczna

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja rozliczona grupa JO8 — 35 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zt:

(35 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 2444 z}.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

ICD-10 C91.1

Material do badania genetycznego: zywe komorki krew, szpik; ma-
terial tkankowy wezet chlonny, guz, wysigk, sporadycznie

Obinutuzumab (Gazyvaro) w skojarzeniu z chlorambucylem jest
wskazany do stosowania u dorostych z wczesniej nieleczona przewlekta
biataczka limfocytowa (PBL), u ktoérych z powodu chordéb wspoétistnie-
jacych nie nalezy stosowaé leczenia opartego na petnej dawce fludara-
biny.
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Warunkiem wstgpnym kwalifikacji do programu lekowego jest wy-
stgpowanie antygenu CD20+.

Drugie wskazanie dla Gazyvaro (w skojarzeniu z bendamustyna,
a nastgpnie w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym) pacjenci
z chtoniakiem grudkowym (FL), u ktorych nie wystapita odpowiedz na
leczenie lub u ktoérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesigcy
od zakonczenia leczenia rytuksymabem lub schematem zawierajacym
rytuksymab, wystapilta progresja choroby — nie jest objete refundacja.

Rozpoznanie nowotworu uktadu chtonnego z okresleniem jednostki
histoklinicznej powinno by¢ ustalone przez do$§wiadczonego hemato-
patologa na podstawie badania histopatologicznego i immunohistoche-
micznego wezta chlonnego, a w przypadku pozawegzlowej prezentacji
choroby — wycinka odpowiedniej tkanki lub narzadu.

W celu doprecyzowania rozpoznania w czesci przypadkow koniecz-
ne jest wykonanie badania genetycznego i/lub molekularnego.

W przypadku przewlektej biataczki limfocytowej mozliwe jest wyko-
nanie wielu typdéw badan poczawszy od badan cytogenetycznych, przez
FISH (fluorescence in situ hybridization), NGS (next generation sequen-
cing) po PCR (polymerase chain reaction) stosowana w okresleniu statu-
su mutacji genu IgVH (immunoglobulin variable region heavy chain).

W przypadku wykonania wielu oznaczen z materiatu pobranego od
pacjenta w trakcie jednej hospitalizacji, z NFZ mozna rozliczy¢ tylko
jeden produkt rozliczeniowy. Mozna wtedy wskaza¢ najbardziej ko-
rzystny dla §wiadczeniodawcy produkt rozliczeniowy, z ktérego zakresu
szczegotowego (patrz Tabela Nr 1.) wykonano badanie.

Przyktadowymi grupami JGP, z ktérymi mozna rozliczy¢ badanie ge-
netyczne/molekularne sa:

S02 5.51.01.0016002 Choroby ukladu krwiotworczego i odporno-
sciowego > 10 dni, wyceniona na 190 punktéw
i dodatkowo 15 punktow za kazdy dzien powyzej
16 dnia hospitalizacji;

S03 5.51.01.0016003 Choroby ukladu krwiotworczego i odporno-
Sciowego > 1 dnia, wyceniona na 49 punktéw i
dodatkowo 15 punktoéw za kazdy dzien powyzej
4 dnia hospitalizacji

S04 5.51.01.0016004
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Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja (trwajaca powyzej 10 dni ale nie dtuzej niz 16 dni)
rozliczona grupa S02 — 190 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zk:

(190 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 10504 zt

Choroby ukladu krwiotwérczego i odpornosciowego < 2 dni, wy-
ceniona na 15 punktow.

Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/molekularnego be-
dzie mozliwe z oddziatow:

— hematologia

— onkologia i hematologia dziecigca

— onkologia kliniczna

Chloniaki

ICD—10 C 82-83

Material do badania genetycznego: zywe komorki: wezel chtonny,
szpik (przy zajeciu); guz, wysiek,

Potwierdzony histologicznie chtoniak nieziarniczy rozlany z duzych
komorek B, z udokumentowana w badaniu obecno$cia antygenu CD20
na powierzchni komorek chioniaka jest jednym z kryteriow do wlaczenia
do programu lekowego B.12 Leczenie chloniakow ztosliwych, w ktérym
stosowany jest rytuksymab.

Przyktadowymi grupami JGP, z ktorymi mozna rozliczy¢ badanie ge-
netyczne/molekularne, u chorych na chloniaka nieziarniczego z duzych
komorek B sa:

S02 5.51.01.0016002 Choroby ukladu krwiotwoérczego i odporno-
$ciowego > 10 dni, wyceniona na 190 punktoéw
i dodatkowo 15 punktéw za kazdy dzien powy-
zej 16 dnia hospitalizacji;

S03 5.51.01.0016003 Choroby ukladu krwiotworczego i odporno-
Sciowego > 1 dnia, wyceniona na 49 punktow
i dodatkowo 15 punktéw za kazdy dzien powy-
zej 4 dnia hospitalizacji

S04 5.51.01.0016004 Choroby ukladu krwiotwdérczego i odporno-
Sciowego < 2 dni, wyceniona na 15 punktow.
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Rozliczenie hospitalizacji i badania genetycznego/molekularnego be-
dzie mozliwe z oddziatow:

— hematologia

— onkologia i hematologia dziecigca

— onkologia kliniczna

Rozliczenie bedzie wygladato nastepujaco:

Hospitalizacja (np. 7 dni) rozliczona grupa S03 49pkt + 3x15 pkt

Podstawowe badanie genetyczne/molekularne —12 pkt

Lacznie szpital otrzyma (przy wycenie 1 punktu na 52 zk:

(94 pkt + 12 pkt) x 52 zt = 5512 zt

Powtarzanie badan genetycznych/molekularnych

Jezeli diagnostyka genetyczna/molekularna zostata wykonana, a na-
lezy ja wykona¢ ponownie ze wzgledu na np.: koniecznos¢ poglebienia
diagnostyki, nawrét choroby, branie pod uwage nowych opcji terapeu-
tycznych, nalezy pamigtac, ze Zarzadzenie Nr 129/2016/DSOZ Preze-
sa NFZ nie limituje liczby wykonywanych badan, u pacjenta mozliwe
zatem jest wykonanie kolejnego badania i, o ile istnieja wskazania do
hospitalizacji oraz do ponownego pobrania materiatu, rozliczenia na
podstawie ww. zarzadzenia.

Ograniczenie taczenia z produktem o kodzie 5.10.00.0000041 z za-
kresu badania genetyczne z katalogu $wiadczen zdrowotnych kontrak-
towanych odrgbnie i pozostatymi produktami z katalogu 1c w zakresie
badan genetycznych nalezy rozumie¢ jako zakaz tacznego wykazywania
i rozliczania w okresie trwania hospitalizacji, w trakcie ktorej pobrano
materiat i zlecono badanie genetyczne/molekularne.

Brak wskazania odstepu czasu, po jakim moga by¢ ponownie roz-
liczane badania genetyczne/molekularne jest, zdaniem ekspertoéw Kan-
celarii, luka systemowa, dopdki jednak zarzadzenie nie zostanie w tym
zakresie doprecyzowane, nalezy przyjac, ze badania genetyczne/mole-
kularne moga by¢ powtarzane dowolna liczbg razy (oczywiscie przy za-
chowaniu zgodnosci z wytycznymi, o ile zaistniejg wskazania do kolej-
nej hospitalizacji i nastapi ponowne pobranie materiatu.

Zatem badanie genetyczne/molekularne chorego w trakcie nawrotu,
u ktorego nie wykonano uprzednio badania genetycznego/molekular-
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nego albo ze wzgledu na koniecznos¢ doboru/ponownego doboru leku
na podstawie profilu molekularnego wskazane jest ponowne wykonanie
badania genetycznego/molekularnego i jednoczesnie jest wskazana ho-
spitalizacja (np. badanie u chorego po progresji na EGFR-TKI, gdzie jest
potrzeba oznaczenia mutacji opornosci T790M). moze by¢ rozliczone na
podstawie zarzadzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ.
W przypadku:
1. braku wskazan do hospitalizacji i pobrania materialu do badania
genetycznego/ molekularnego, albo
2. hospitalizacji w oddziale udzielajacym $wiadczen z zakresu, w kto-
rym zlecenie badania genetycznego/molekularnego nie jest upraw-
nione, albo
3. hospitalizacji pacjenta, ktéremu materiat do badania pobrano
w trakcie wezesniejszej hospitalizacji i materiat ten jest dostepny/
nadaje si¢ do oceny
—badanie moze by¢ rozliczone jako produkt o kodzie 5.10.00.000004 1
z zakresu badania genetyczne z katalogu $wiadczen zdrowotnych kon-
traktowanych odrebnie.

Badania genetyczne/molekularne w onkologii,
a ryczalt na diagnostyke w programach lekowych

Swiadczeniodawca ma prawo do rozliczenia badania genetycznego/
molekularnego z Zarzadzenia 129/2016/DSOZ, o ile zostalo one wy-
konane przed wlaczeniem do programu (badanie to jest niezbedne do
zakwalifikowania do programu lekowego) albo po wylaczeniu pacjenta
Z programu.
Pojawienie si¢ nowych procedur do rozliczenia badan genetycznych/
molekularnych:
5.53.01.0005001 Podstawowe badanie genetyczne w chorobach nowo-
tworowych 12 pkt

5.53.01.0005002 Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotwo-
rowych 24 pkt

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach no-
wotworowych 45 pkt

- w Zalaczniku Nr 3 jak i Zataczniku Nr 5 do Zarzadzenia Prezesa
NFZ Nr 129/2016/DSOZ nie spowodowalo zmiany warto$ci punktowej

Str. 34



w Zalaczniku Nr 2 , Katalog ryczaltéw za diagnostyke w programach
lekowych” — ani w tym zarzadzeniu, ani w nast¢pujacym po nim Za-
rzadzeniu Nr 14/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 28 lutego 2017 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

Nalezy zatem uznac¢, ze NFZ w ten sposob naprawil btad polegajacy
na braku finansowania badan, niezbednych do zakwalifikowania pacjen-
ta do programu. Sytuacja w ktdrej ,,teoretycznie” badania te byly finan-
sowane w przypadku pacjentow, ktorzy zostali wiaczeni do programu,
a nie byly finansowane w przypadku wszystkich pacjentow, u ktorych
badanie to nalezalo wykona¢ ze wzgledu na konieczno$¢ wyboru tera-
pii, byta niesprawiedliwa, ograniczata dostepnos$¢ do diagnostyki, a tym
samym optymalnego leczenia, byta tez powodem staran Konsultantow
Krajowych w dziedzinie w dziedzinach Onkologii Klinicznej i Genetyki
Klinicznej, jak i Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej, o kto-
rych mowa w uzasadnieniu do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 129/2016/
DSOZ.

Wykonanie badania mutacji aktywujacej EGFR (o ile jest uzasadnio-
ne medycznie) u pacjenta bedacego w programie miesci si¢ w ryczalcie
za diagnostyke w programach lekowych. Zasady rozliczania ryczattu
okreslone sa kolumnie 5 Zatacznika Nr 2 ,Katalog ryczaltéw za dia-
gnostyke w programach lekowych” — ani w tym zarzadzeniu ani w na-
stgpujacym po nim Zarzadzeniu Nr 14/2017/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. zmieniajacym zarzadzenie
w sprawie okres§lenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe). Nie miesci
si¢ w tym ryczalcie badanie mutacji opornosci.

Czy jest mozliwy odstep pomigdzy hospitalizacja,
a badaniem genetycznym/molekularnym

Odregbne rozliczanie badan genetycznych/molekularnych tacznie
z hospitalizacja jest mozliwe od 1 stycznia 2017 r. Nalezy zatem przy-
jaé, ze pobranie materialu do badania musiato nastapi¢ nie wczesniej
niz 1 stycznia 2017 r. i material pobrano w trakcie hospitalizacji w od-
powiednim oddziale (tj. mogacym rozliczy¢ badanie genetyczne/mole-
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kularne). Co do zasady badanie genetyczne/molekularne wykonywane
jest po badaniu patomorfologicznym. Czgsto zatem zachodzi sytuacja,
w ktorej zarowno wynik badania patomorfologicznego zostanie nadesta-
ny do szpitala, jak i zlecenie badania genetycznego/molekularnego maja
migjsce po opuszczeniu szpitala przez pacjenta.

Co nalezy w takiej sytuacji zrobi¢?

Hospitalizacja jest sprawozdawana do 10. dnia miesigca nastgpuja-
cego po miesiacu, w ktorym zakonczono hospitalizacje. To oznacza, ze
hospitalizacje zakonczone 1 marca i 31 marca, zostang sprawozdane do
Funduszu do 10 kwietnia, po czym nastapi okres weryfikacji raportow
statystycznych, wystawienie szablonu rachunku przez NFZ (w ktorym
ujete sa te Swiadczenia, co do ktorych NFZ nie ma zastrzezen), rachunku
przez $wiadczeniodawce i zaptata przez NFZ. Jezeli zatem i wynik bada-
nia patomorfologicznego, i wynik badania genetycznego/molekularnego
sa znane do tego czasu (tj. do 10 kwietnia), rozliczenie hospitalizacji
1 badania nastgpuje ptynnie, jednoczasowo bez przeszkod.

Co jezeli wyniki patomorfologicznego i badania genetycznego/
molekularnego sa znane po sprawozdaniu hospitalizacji?

§ 23. 1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2015 r.
w sprawie ogdlnych warunkéow umow o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej stanowi, ze $wiadczeniodawcy przystuguje prawo do kory-
gowania raportu statystycznego w terminie 40 dni po uptywie okresu
rozliczeniowego. W $wietle tego przepisu, korekta rozliczenia moglaby
by¢ dokonana w korekcie raportu statystycznego ztozonej do 10 maja.
Jest to czas, w ktorym zaréwno wynik badania patomorfologicznego, jak
i wynik badania genetycznego/molekularnego powinny juz dotrze¢ do
swiadczeniodawcy.

Z drugiej strony mamy Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, ktore w § 22. stanowi, ze
,»W przypadku gdy wynik badania diagnostycznego istotnego dla ustale-
nia rozpoznania onkologicznego nie byl znany w dniu wypisu pacjenta
ze szpitala, histori¢ choroby niezwlocznie uzupehia si¢ o rozpoznanie
ustalone na jego podstawie. Wynik badania dotacza si¢ do historii cho-
roby.”. W tym rozporzadzeniu nie ma ograniczenia czasowego do do-
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konywania uzupehnienia historii choroby, a wynik badania genetycznego
jest istotny dla rozpoznania. Jezeli wynik zostal otrzymany pdzniej niz
40 dni, to i tak trzeba zachowa¢ sig, jak przewiduje rozporzadzenie —
uzupetni¢ histori¢ choroby. Jezeli wiaze si¢ to z koniecznoscia korekty
rozliczenia — tym samym nalezy dokona¢ tej korekty. Oba akty prawne
sa rowne ranga i stoja wyzej niz regulacje wewnetrzne Funduszu.

Zdaniem ekspertow Kancelarii, NFZ nie ma mozliwosci odmoéwienia
uznania takiej korekty, niezaleznie od czasu, w ktorym zostanie zgto-
szona, jezeli nie przekroczy ona ostatecznego rozliczenia roku rozlicze-
niowego czyli 10 marca roku kolejnego.

Teoretycznie rzecz ujmujac, istnialaby wtedy mozliwo$é wystania
»mocno opo6znionego”, wzgledem hospitalizacji, materialu do badania
genetycznego/molekularnego, jest to jednak obciazone zawita procedura
korekty raportow.

W praktyce po przekroczeniu terminu 40 dni od zakonczenia okresu
rozliczeniowego oddzialy NFZ moga wymagac¢ zgody Dyrektora oddzia-
hu na dokonanie korekty rozliczenia, ale w ocenie Kancelarii nie moga
takiej korekty odmowic.

Nalezy pamigtaé, ze badanie genetyczne/molekularne moze by¢ roz-
liczone w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, jako produkt o kodzie
5.10.00.0000041 (wyceniony na 45 pkt.) z zakresu badania genetyczne
z katalogu $wiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrgbnie albo pro-
dukt 5.03.00.0000021 (wyceniony na 28 pkt.) wykrywanie RNA/DNA
za pomoca badan molekularnych (PCR/PFGE) z katalogu specjalistycz-
nych §wiadczen odrebnych — w ambulatoryjnej opiece specjalistyczne;.
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