Komunikat nr 60/2015 dla swiadczeniodawcoéw
realizujgcych umowy w rodzaju leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe)

w sprawie koniecznosci uzupetniania danych w systemie SMPT

Slaski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia informuje, ze uzupetnianie danych w systemie
SMPT stanowi sktadowg monitorowania programéw lekowych, okreslong w ich opisach publikowanych
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze realizacje zapisow
zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 roku w sprawie
okreslania warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
zdrowotne (lekowe), z pdézn. zm. oraz umowy zawartej pomiedzy oddziatem wojewddzkim Funduszu
i Swiadczeniodawca.

Zgodnie z § 2 ust. 12 a) umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej - leczenie szpitalne - programy
zdrowotne (lekowe)” ,dane dotyczgce monitorowania leczenia i oceny efektéw leczenia muszg zostac
zapisane w rejestrze SMPT (jezeli dotyczy) — dostepnym za pomocg aplikacji internetowej wskazanej przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia i udostepnionej przez OW NFZ w terminach wskazanych w opisie
programu, jesli sg wskazane lub nie rzadziej niz co 3 miesigce oraz na zakoriczenie leczenia. Przedmiotowe
dane nalezy takze gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta i kazdorazowo przedstawiac¢ na zgdanie kontrolerom
NFZ.”

Odnoszac sie do poszczegdlnych programdw lekowych prosimy o przyjcie nastepujgcych informaciji:

v' Leczenie stwardnienia rozsianego B.29,
Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT od 5 lutego 2015 roku, w zwigzku z czym dane do systemu
powinny by¢ wprowadzone od daty udostepnienia aplikacji Swiadczeniodawcom.
Do aplikacji nalezy wpisa¢ wszystkich aktualnie leczonych pacjentéw i oraz nowych, ktoérzy rozpoczynajg
terapie w programie.
Procedura wprowadzania pacjentéw do systemu jest standardowa, niemniej jednak wprowadzonych zostato
kilka odrebnych zasad:
e na kazdg linie leczenia wprowadzamy oddzielny program (poprzedni nalezy zakohczyc);
e w | linii jest mozliwo$¢ zmiany preparatu w ramach tego samego programu (checkbox w punktach
kontrolnych);
e obowigzkowe jest uzupetnianie monitorowania od 2015 r., tj. programy rozpoczete wczesniej muszg
mie¢ wprowadzong pierwszg wizyte roczng (wizyte z oceng leczenia) najpdézniej w 2015 r.,
w zwigzku z tym dla programow rozpoczetych wczesniej system nie wyznacza terminu nastepnej
wizyty - termin moze by¢ dowolny (ale najpézniej w 2015 r.);
e jezeli zostanie wprowadzona wczesniejsza wizyta roczna (przed 2015 r.), to system bedzie wymagat
kazdej kolejnej wizyty rocznej - od pierwszej wizyty rocznej wyznacza juz termin nastepnej wizyty

za rok;
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e dla programoéw rozpoczetych wczesniej przy kwalifikacji wymagane sg takie same badania jak
dla programéw nowych, ale nie sg sprawdzane warunki graniczne;
e istnieje mozliwos¢ wprowadzac¢ tez niewymuszane przez system wizyty dodatkowe z dowolng datg

(bez obowigzkowego MRI) - wizyty dodatkowe nie wptywajg na terminy wizyt rocznych.

v'Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych B.39
Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT. Dodatkowo informuje, ze zgodnie z opinig Pana prof. Mariana
Klingera — Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii pierwsze badanie iPTH powinno byé wykonane
po miesigcu, a nastepnie w odstepach dwumiesiecznych. W zwigzku z powyzszym pierwszy obligatoryjny
dla $wiadczeniodawcy punkt kontrolny w SMPT bedzie dotyczy¢ 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia
(+/-2 tygodnie), kolejne punkty kontrolne bedg w odstepach dwumiesiecznych (+/-2 tygodnie). Badania
monitorujgce CaxP, wapnia i fosforu w surowicy powinny by¢ wykonywane raz w miesigcu (+/- 2 tygodnie).
Ponadto zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie Nefrologii normalizacja wskaznikéw
gospodarki wapniowo-fosforanowej wg K/DOQI to nastepujgce zakresy stezen:
- stezenie fosforu 2,5 — 4,5 mg/dl,
- stezenie wapnia 8,4 — 9,5 mg/dl,
- stezenie parathormonu 150 — 300 pg/ml.
Zasady dotyczace pacjentow leczonych od lat — dla programoéw prowadzonych od lat, tj. dla ktérych data
pierwszego punktu kontrolnego przypadata w miesigcu poprzedzajacym oddanie aplikacji (przed lutym
2015r.) — istnieje jedynie konieczno$¢ zarejestrowania pacjenta w programie, lecz wyniki badanh z kwalifikacji
bedg nieobowigzkowe i nie bedzie wyznaczony termin pierwszego punktu kontrolnego. Pierwsze

monitorowanie bedzie wymagane po styczniu 2015 .

v' Leczenie parykalcytolem wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych
B.69

W chwili obecnej rozpoczety sie prace nad budowg aplikacji SMPT dla programu. Zatozenia do systemu

SMPT bedg analogiczne co do przyjetych w programie Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc

u pacjentow hemodializowanych.

v' Profilaktyka zakazen wirusem RS B.40
Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT. Dane do rejestru nalezy wprowadza¢ od sezonu zakazen,

przypadajgcego na okres od pazdziernika 2015 roku do kwietnia 2016 roku.

v' Leczenie czerniaka skory B.48
Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT. Obecnie zostato ztozone zlecenie dotyczgce zmiany kryteriow
wigczenia do leczenia wemurafenibem w programie Leczenie czerniaka skoéry (ICD-10 C43) zgodnie
Z obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2015r.
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v' Leczenie czerniaka skory lub bton $luzowych ipilimumabem B.59
Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT. Do rejestru powinni by¢é wpisywani na biezgco pacjenci leczeni

w ramach programu lekowego oraz nowi — zakwalifikowani do terapii.

v' Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika B.50

Rejestr jest udostepniony w aplikacji SMPT. Dodatkowo informuje, ze aktualnie procedowane jest zlecenie
obejmujace nastepujgce zmiany w aplikacii:

- zniesienie wartosci granicznych przypisanych w systemie (w punktach kontrolnych zgodnie
Z monitorowaniem leczenia w programie lekowym) jako normy w zakresie stezenia mocznika w surowicy
oraz nadanie mu statusu nieobowigzkowego;

- modyfikacje w zakresie przyczyn przekroczenia terminu punktu kontrolnego poprzez dodanie kolejnej opcji
— wtérny zabieg operacyjny (dodatkowe 6 tygodni — w odrdznieniu od aktualnie zatozonych w SMPT
przyczyn przekroczenia terminu punktu kontrolnego: toksycznos$¢/ losowa/ inna choroba — dodatkowe
3 tygodnie);

- w zwigzku z faktem, ze istniata mozliwo$é kontynuacji leczenia bewacyzumabem pacjentek, ktore
uprzednio byly leczone w "Programie leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej"
istnieje koniecznos$¢ dodania w zakresie kwalifikacji opcji: "wczesniejsze leczenie w ramach chemioterapii
niestandardowej". Dla pacjentek, ktérych ta sytuacja dotyczy, konieczne bedzie uzupetnienie ekranu
kwalifikacji, jednakze przy zniesieniu walidacji, co oznacza, ze w przypadku niespetnienia kryterium/-ow
wejscia do leczenia w ramach programu lekowego "Leczenia zaawansowanego raka jajnika", SMPT
nie bedzie blokowat rejestracji pacjentki w programie i umozliwi monitorowanie leczenia. Program lekowy
przewiduje 18 cykli chemioterapii z zastosowaniem bewacyzumabu, wiec dla pacjentek wczesniej leczonych

w ramach chemioterapii niestandardowej zakohiczenie planowe musi by¢ dostepne zawsze.

Dodatkowo informujemy, ze w najblizszym czasie oddany zostanie takze, dostosowany do aktualnie
obowigzujgcych opiséw programéw lekowych rejestr SMPT dla chordb ultrarzadkich, w ramach ktérego
Swiadczeniodawcy bedg uzupetniali dane dotyczgce monitorowania pacjentéw oraz dokonywana bedzie
kwalifikacja do terapii, poprzez umozliwienie wprowadzania do systemu decyzji Zespotu Koordynacyjnego
ds. Choréb Ultrarzadkich.

Trwajg rowniez prace nad budowg rejestru SMPT dla programu lekowego Leczenie pierwotnych niedoboréw
odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych, obejmujgcego zaréwno mozliwos¢ przeprowadzania kwalifikacji
on-line przez Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Pierwotnych Niedoborow Odpornosci oraz mozliwos¢

monitorowania leczenia zgodnie z zapisami programu lekowego.

W przypadku oddania do uzytkowania nowych rejestréw SMPT dla programéw lekowych oraz wprowadzania
istotnych zmian w zakresie modyfikacji modutéw juz istniejgcych, bedzie przygotowana informacja
dla $wiadczeniodawcoéw o koniecznosci uzupetniania danych w systemie oraz o gtdwnych zatozeniach

systemu w odniesieniu do specyfiki programu lekowego.
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