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1. Wniosek o chemioterapi¢ niestandardowa

Wnhiosek o chemioterapi¢ niestandardowa

O rozpoczgceie terapii o kontynuacja leczenia

D0 DYreKtora .........coovvrvrereeneisenienes Oddziatu Wojewoddzkiego NFZ

Dane $wiadczeniodawcy skladajacego wniosek

NBZWVEL <.t E e bt
NUMEBT UMOWY. o e se e et sr b e sb et e n e nr e er e
PrOTUKE KONITAKIOWY: ....eciiieiieiee ettt bbb bbbttt b et

Numer prawa wykonywania zawodu lekarza wnioskujacego: ........ccovveriiiiiieinn i

Dane Swiadczeniobiorcy

51 =P US
NAZWISKO: ...t
PESEL.: ..o e e
Opis $wiadczenia z podaniem chemioterapii niestandardowej
wraz z uzasadnieniem medycznym zastosowania procedury
Rozpoznanie
Kod rozpoznania wg klasyfikacji ICD 10: ..........ccccccvrueeene.

ROZPOZNANIE STOWIIE: .....eivtiiiiicie ekt b e R r Rt e R s e st e e ne et et e e et ab et e e nn e enna
Przebieg dotychczasowego leczenia

1) zastosowane schematy (hazwa schematu, czasookres leczenia):

{wypetniane tylko przy kontynuacji leczenia}




Ocena efektu leczenia wg RECIST* (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) lub innej skali przyjetej dla danego
typu nowotworu

CR O PR O sbO PD O
Opisowa ocena efektu dotychczasowego leczenia z zastosowaniem wnioskowanego leku/lekow, z uwzglednieniem
wynikow badan dodatkowych:

* CR = Complete response , PR = Partial response, SD = Stable disease, PD = Progressive disease

{wypeltniane tylko przy kontynuacji leczenia}

Ocena tolerancji leczenia*

bardzo dobra [ dobra O $rednia [ zta [
Opisowa ocena tolerancji dotychczasowego leczenia z zastosowaniem wnioskowanego leku/lekow, z uwzglgednieniem
oceny toksycznosci wg skali WHO:

*) bardzo dobra = bez efektéw ubocznych, dobra = efekty uboczne bez wptywu na stan zdrowia lub jako$¢ zycia, srednia = efekty uboczne pogarszajace
stan zdrowia lub jako$¢ zycia, zta = efekty uboczne zagrazajace zyciu lub nie do zaakceptowania

Proponowane leczenie
Opis proponowanego leczenia wraz z uzasadnieniem:

Masa pacjenta: .........c.ccoenee.

Powierzchnia ciata pacjenta: .................

Liczba lekow™: ....................
*) jesli beda podawane roézne postaci, dawki leku — to nalezy dane podac jako odrgbne pozycje




Leknr1

Nazwa migdzynarodowa leku

Nazwa handlowa leku )
postaci

Dawka leku w

Posta¢ leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym
podaniu

ilos¢ leku, jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru, tj. na 1 m?
lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wagg oraz powierzchnig ciata)

Jednostka miary dawki w
jednym podaniu

mg; g; j.m. itp.

Sposob obliczenia dawki
podanej

na powierzchnig ciata, na masg ciata, bezposrednio

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta

ilo$¢ leku, jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi, tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji,
np. 25%)

Ilo$¢ podan w cyklu

Numery dni podan

numery dni rozdzielane znakiem ‘;” np. 1; 3;5;7;9; 11; 13

Ilo$¢ leku na 1 cykl

Wartos¢ leku brutto w zl:

Leknr .....

Nazwa migdzynarodowa leku

Nazwa handlowa leku .
postaci

Dawka leku w

Postaé leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym
podaniu

ilo$¢ leku, jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru, tj. na 1 m?
lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wage oraz powierzchnig ciata)

Jednostka miary dawki w
jednym podaniu

mg; g; j.m. itp.

Sposob obliczenia dawki
podanej

na powierzchnig ciata, na masg ciata, bezposrednio

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta

ilos¢ leku, jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi, tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji,
np. 25%)

[lo$¢ podan w cyklu

Numery dni podan

numery dni rozdzielane znakiem ‘;” np. 1; 3; 5; 7; 9; 11; 13

Ilo$¢ leku na 1 cykl

Wartos¢ leku brutto w zl:




Leknr .....

Nazwa miedzynarodowa leku Nazwa handlowa leku

Dawka leku w

postaci Posta¢ leku

Dawkowanie leku

Definicja dawki w jednym
podaniu

ilos¢ leku, jaka bedzie podana pacjentowi na jednostke parametru, tj. na 1 m?
lub 1 kg lub bezposrednio (bez wzgledu na wagg oraz powierzchnig ciata)

Jednostka miary dawki w
jednym podaniu

mg; g; j.m. itp.

Sposob obliczenia dawki
podanej

na powierzchnig ciata, na masg ciata, bezposrednio

Przewidywana dawka
nalezna dla pacjenta

ilo$¢ leku, jaka bedzie faktycznie podana pacjentowi, tj. warto$¢ powstata z
pomnozenia dawki z definicji przez parametr (wskazane podanie tolerancji,
np. 25%)

Ilo$¢ podan w cyklu

Numery dni podan

numery dni rozdzielane znakiem ‘;” np. 1; 3;5;7;9; 11; 13

Ilo$¢ leku na 1 cykl

Wartos¢ leku brutto w zl:

Sumaryczna warto$¢ lekow we wnioskowanym schemacie/terapii

Dhugos$¢ jednego cyklu wraz z przerwa pomigdzy podaniami: ..........ceeeeveereereniueseenenn

Przewidywana liczba cykli wg opisanego powyzej Schematu: ... ........c.eeesvie s ves vt ee ves e e e

Planowany termin realizacji §wiadczenia

Cykl1l | Oddnia.....cccoeuvrnrnnen. dodnia.....cccceevvvnnnne. Cykl 4 | Oddnia......cccceevreurnnen. dodnia.....cccoevrnnnne
Cykl2 | Oddnia......cceevrrurnnen. dodnia.....cccceevvvnnnne. Cykl 5 | Oddnia......cceevreunnen. dodnia.....cccevevirnnne
Cykl3 | Oddnia......cceevrrnrnnen. dodnia.....cccceevvvnnnne. Cykl 6 | Oddnia......ccceevreunnee. dodnia.....cccoevrnnnne
Sumaryczna warto$¢ lekow we wszystkich cyklach / terapii: ..o,
Data Podpis i pieczatka lekarza wnioskujacego
Data Podpis i pieczatka Dyrektora Medycznego — cztonka zespotu kwalifikujacego
Data Podpis i pieczatka Dyrektora Ekonomicznego / Gtéwnego Ksiggowego — cztonka zespotu
kwalifikujacego
Da a Podpis i pieczatka Ordynatora oddziatu wnioskujacego o terapig — cztonka zespotu
kwalifikujacego
Data podpis i pieczatka Dyrektora podmiotu udzielajacego $wiadczenia, wnioskujacego o leczenie




Opinia konsultanta wojewodzkiego

Opinia konsultanta

Opinia konsultanta wojewddzkiego w danej dziedzinie medycyny wraz z uzasadnieniem terapeutycznym

pozytywna [ negatywnal]

Uzasadnienie opinii:

Data Podpis i pieczatka Konsultanta Wojewodzkiego




2. Formularz §wiadomej zgody na zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYJINYMI

Ja, NIZEJ POAPISANY/A ..veiuiet et ettt ettt et et et ettt et ettt et e te e teete eeeeerseeseesseesseesseenseesaessens

Os$wiadczam, ze przeczytatem/am i zrozumiatem/am informacje dotyczace zastosowania leku:

nazwa migdzynarodowa substancji czynnej/nazwa handlowa leku/

poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz otrzymalem/am wyczerpujace i satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane

pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na terapig lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi i jestem §wiadomy/a, ze w kazdej
chwili mogeg zaprzesta¢ dalszej czeséci terapii. Przez podpisanie zgody na terapi¢ lekiem poza wskazaniami
rejestracyjnymi, nie zrzekam si¢ zadnych, naleznych mi praw. Otrzymatem/tam kopi¢ niniejszego formularza
opatrzong podpisem i data.

Oswiadczam, Ze nie uczestnicz¢ w sponsorowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem w/w leku.

Zostatem/am poinformowany/a, ze administratorem danych osobowych bedzie zaktad opieki zdrowotnej, w ktorym

ordynowana/prowadzona bedzie terapia lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) — .......oiiiiiiiitiii e

Podpis pacjenta (lub opiekuna prawnego)



3. Oswiadczenie lekarza odpowiedzialnego za zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi

OSWIADCZENIE LEKARZA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZASTOSOWANIE LEKU POZA
WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI

Oswiadczam, ze omowilem/am przedstawione badania z pacjentem/pacjentka, uzywajac zrozumialych, mozliwie
prostych sformutowan, oraz udzielitem/am informacji dotyczacych natury i znaczenia terapii lekiem poza

wskazaniami rejestracyjnymi oraz mozliwych dziatan niepozadanych.

nazwa migdzynarodowa substancji czynnej / nazwa handlowa leku/

Os$wiadczam, ze Pan/Pani

(imig i nazwisko - drukowanymi lEerami) ...........cooieiiiiiiiiiieiteiiiiiie et eieeieenananns

nie zostal/a zakwalifikowany/ana do badania klinicznego sponsorowanego w miejscu udzielania §wiadczen w okresie
trwania terapii z zastosowaniem w/w produktu leczniczego oraz nie jest mi znany fakt uczestniczenia w/w pacjenta/tki

w badaniu klinicznym sponsorowanym z zastosowaniem w/w produktu leczniczego.

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) ... i

POADIS

Data zlozenia podpiSu e



4.Wz6r odwolania od decyzji dyrektora wojewodzkiego oddzialu NFZ

Whioskodawca: [miejscowosc], [data]
[imig i nazwisko]

[petny adres]

[jezeli wnioskodawca jest reprezentowany

przez petnomocnika, t0

rowniez dane petnomocnika)

Prezes

Narodowego Funduszu Zdrowia
ul. Grojecka 186

02 — 390 Warszawa

za posrednictwem:

Dyrektora [podaé ktorego, np. Mazowieckiego,
Matopolskiego]

Oddzialu Wojewodzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia

[adres oddziatu NFZ]

Odwolanie od decyzji Dyrektora [podaé ktorego, jak wyZej] Oddzialu Wojewodzkiego NFZ
odmawiajacej finansowania chemioterapii niestandardowej znak
[podaé¢ numer decyzji widniejgcy na wstepie dokumentu, ktory otrzymalismy]

Na podstawie art. 127 kodeksu postepowania administracyjnego wnoszg o niezwtoczne uchylenie decyzji Dyrektora [
] Oddzialu Wojewodzkiego NFZ odmawiajacej finansowania chemioterapii niestandardowej znak [ ] wydanej na
wniosek [podaé¢ dane placowki, ktora wystqpila z wnioskiem] oraz wydanie pozytywnej decyzji w zakresie
finansowania chemioterapii niestandardowej w ramach wniosku o finansowanie z dnia [ ].

Uzasadnienie

=

krotki opis choroby,

informacje o podjetym leczeniu,

3. informacje o zloZonym wniosku [kto, kiedy, gdzie i o co wnioskowal], w tym informacje o pozytywnej opinii
konsultanta wojewodzkiego,

4. informacje 0 odmowie wydania zgody [kto, kiedy i na jakiej podstawie odmowit finansowaniaj.

N

W uzasadnieniu odwotania podac¢ nalezy, iz lekarz skladajacy wniosek o finansowanie chemioterapii
niestandardowej stwierdzit istnienie przestanek medycznych uzasadniajqcych prowadzenie terapii. Ocene
medyczng lekarza prowadzqcego potwierdzita opinia konsultanta wojewodzkiego. NFZ nie moze odmowic
finansowania, stwierdzajqc, Ze brak jest przestanek medycznych, poniewaz nie jest w tym zakresie wlasciwy, ani
powotujqc sie na brak pieniedzy. W ten sposob dochodzi bowiem do naruszenia prawa pacjenta do swiadczen.
Swiadczenie chemioterapia niestandardowa jest $wiadczeniem gwarantowanym.

Jednoczesnie wnosze o niezwloczna zmiane zaskarzanej decyzji, poniewaz dalsza zwloka w leczeniu stanowi
zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta.

[podpis]

Zalaczniki:

[odpis petnomocnictwa wraz z optatq skarbowq w wysokosci 17 zi, jezeli odwolanie jest sktadane przez petnomocnika]
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5. Karta rejestracji Swiadczeniobiorcy
Zalacznik nr 33
do zarzadzenia Nr 8/2010 /DGL Prezesa NFZ
z dnia 20 stycznia 2010 r.

Pieczg¢ swiadczeniodawcy

CZESC A ]
KARTA Nr....../2010 REJESTRACJI SWIADCZENIOBIORCY
DO UDZIALU W PROGRAMIE TERAPEUTYCZNYM (LEKOWYM)

1. Oswiadczenie §wiadczeniodawcy

Os$wiadCzam, Z€ PACIENL ......uuininiieee et et eaeenenes numer PESEL |__ ||| |_|_|_|_|_|_|_[ spemia kryteria
wlaczenia do ww. programu zgodne z jego opisem. Terapi¢ pacjenta ww. programie rozpoczgto/zostanie rozpoczeta od dnia ................... .

Pieczec¢ i podpis lekarza
kwalifikujacego pacjenta do udziatu w programie

2. O$wiadczenie pacjenta’

Po zapoznaniu si¢ z opisem Programu terapeutycznego (lekowego)............°, w szczegblnosci z kryteriami whaczenia do programu i
wylaczenia, oraz ulotka informacyjna leku ................ dla pacjenta, wyrazam zgodg na udzial w programie na zasadach okreslonych w jego
opisie.

miejscowos¢, data czytelny podpis pacjenta

! Wpisa¢ nazwe i kod programu zgodnie z Katalogiem programéw terapeutycznych (lekowych) wprowadzonym zarzadzeniem nr / Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

2 Imie, nazwisko i nr PESEL wprowadza lekarz kwalifikujacy do programu.

¥ W kolumnie tej wymagane sa dane lekarza kwalifikujacego pacjenta do udzialu w programie oraz wlasnoreczny podpis poswiadczajacy, Ze pacjent spetnia kryteria kwalifikacji
do programu terapeutycznego (lekowego), ktorego dotyczy karta, wprowadzonego zarzadzeniemnr ..../........

* W przypadku, gdy stan pacjenta nie pozwala na wypelnienie przez niego Karty, karte wypetnia cztonek rodziny, a w przypadku braku takiej mozliwosci lekarz dokonuje
stosownej adnotacji na Karcie, dlaczego pacjent nie mogt jej wypetnic.

> Tekst opisu programu, obowiazujacy na dzieh kwalifikacja pacjenta do programu, udostepnia pacjentowi personel osrodka prowadzacego leczenie. Nazwe i kod
programu wprowadza personel medyczny osrodka realizujacego program terapeutyczny
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CZESC B!

KARTA Nr
DO UDZIALU W TERAPEUTYCZNYM PROGRAMIE ZDROWOTNYM

WZOR

Zalacznik nr 33

do Zarzadzenia Nr 8/2010/DGL Prezesa NFZ

...... /2010 REJESTRACJI SWIADCZENIOBIORCY

Oswiadczenie o odbiorze leku

z dnia 20 stycznia 2010 r.

Oswiadczam, ze w ponizszych dniach otrzymatam/otrzymatem produkt leczniczy: o nazwie, w postaci, w dawce, w ilosci, na okres czasu zgodnie

z danymi w tabeli ponize

Data (dd/mm/rrrr)

Produkt
leczniczy
(nazwa)

Postaé

Dawka

Ilosé

Na okres czasu (dni)

Data i czytelny podpis pacjenta lub
osoby posiadajacej upowaznienie

Pieczeé i podpis osoby
wydajacej lek

" Czeéé B wypehia pacjent kazdorazowo wytacznie w przypadku wydania leku do stosowania w warunkach domowych. Oswiadczenie dotaczone jest do indywidualnej dokumentacji medycznej

pacjenta.

" Wpisac¢ nazwe i kod programu zgodnie z Wykaz terapeutycznych programéw zdrowotnych wprowadzonym zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
" Informacje o produkcie leczniczym wprowadza personel medyczny osrodka prowadzacego leczenie.
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