Uwagi do projektu Narodowego Programu (...)

Lp.
Uwaga DPZ

Sposoéb uwzglednienia

I. Uwagi generalne:

1. Niespojny i mato czytelny podziat celow na gtdwne i szczeg6towe oraz w konsekwencji dalszy podziat na zadania, interwencja,

dziatania

Wyjasniono po6zniej

2

- nalezy dokonac ujednolicenia stosowanych zamiennie wyrazen: zadanie, dziatanie, interwencja.

uwzgledniono






3

2. Zaopatrzenie chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne w koncentraty czynnikdéw krzepniecia i desmopresyne — dostawy

domowe:

4
- brak jasnego klucza wyboru pacjentéw do dostaw domowych (na podstawie jakich kryteriow),
Wyjasniono pozniej

5

- brak doktadnego opisu (np. z projektu nie wynika czy w procedurze konkursowej wybieramy wykonawce, ktéry ma dostarczy¢ lek czy

tylko samego dostawce, czy bedzie w to angazowany RCKIK)

S 35,0 Dostawy domowe bedg odbywaty sie na podstawie umowy zawartej pomiedzy NCK a wykonawcg. Wybrany wykonawca

bedzie dostarczat koncentrat czynnika krzepniecia do domu pacjenta zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne”

S43 .3 W czesci: ,Zaopatrzenie w produkty lecznicze do leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych” dziatania beda

wykonywane przez RCKIK, a w_przypadku dostaw domowych koncentratéw czynnikOw krzepniecia, przez wykonawce zamdwienia
ublicznego na zakup produktu leczniczego wraz z dostawa domowa (koszt dostawy domowej wliczony w cene produktu leczniczego)”



3. Utworzenie osSrodkéw leczenia hemofilii:

6

- projekt nie zaktada finansowania konkretnych Swiadczen opieki zdrowotnej dla omawianej grupy chorych, a wskazuje na ,utworzenie”

osrodkow.

Swiadczenia sg finansowane przez NFZ. Program finansuje jedynie dziatania bedace zacheta do powigzania pacjenta z os$rodkiem. W

dotychczasowym programie chorzy niejednokrotnie tracili kontakt z hematologami.
7

- zgodnie z projektem programu taki o$rodek otrzymywaitby 300 zt na rok za jednego pacjenta ,bedacego pod jego opiekg”. Z tym, ze

program nie zawiera zadnego powigzania pomiedzy wskazanym osrodkiem a wymaganiem posiadania kontraktu w ramach NFZ.

Program w zatgcznikach nr 4-5 wymienia osrodki z nazwy wskazujgc kolumnie 5 tabeli uzasadnienie wyboru. Podmioty wybrane wg

wskazanego klucza — ,zfozenie deklaracji spetniania warunkow dla zakresu Leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych



okreslonych w rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 roku w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, zat. nr 3, czesci | poz. 21" lub realizacja programu ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B™ posiadaja

umowe z NFZ.

Dopisano, na stronie 43, ze ,Rozwigzanie umowy pomiedzy podmiotem leczniczym a NFZ bedzie rbwnoznaczne z rozwigzaniem umowy

na realizacje niniejszego Programu. ,,
8

- projekt postuguje sie inng nomenklaturg dotyczaca osrodkéw leczenia hemofilii niz rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczenh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — tak naprawe krajowe osrodki leczenia hemofilii z projektu programu (Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie i Samodzielny Publiczny Dzieciecy Szpital Kliniczny w Warszawie) tworzg niejako Il stopien

referencyjnosci.

Dla celéw programu projekt postuguje sie jednym stopniem referencyjnosci, ktére w ramach kontraktu z NFZ (poza programem) realizujg
Swiadczenia na jednym lub dwéch poziomach. Wskazana w programie instytucja Krajowych osrodkéw leczenia hemofilii (bedacych

réwnoczesnie osrodkami leczenia hemofilii) nie stanowi kolejnego stopniem referencyjnosci, lecz nazwe dla jednostki szkoleniowej.
9

- obawy moze budzi¢ fakt, ze w zaproponowanym ksztatcie osrodki leczenia hemofilii nie bedg mogly wykonywa¢ swojej docelowej
funkcji, jaka jest ,sprawowanie kompleksowej opieki nad chorymi na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne, zgodnie z polskimi
wytycznymi postepowania”. Bez zagwarantowania odpowiedniego kontraktu z NFZ, na wykonywanie okreslonych Swiadczen, osrodki i

leczenie w nich moga okazag sie fikcja.

Wyijasnienia jak w Ip. 7



4. Rejestr chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne

10

- nalezy zauwazy¢, ze jest juz prowadzony rejestr dotyczacy leczenia hemofilii — jest on prowadzony przez NFZ w ramach realizacji
programu lekowego pn. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”. Modut tego rejestru jest udostepniany réwniez dla potrzeb

prowadzenia systemu wypisywania zaopatrzenia dla pacjentéw na koncentraty czynnikdw krzepniecia (w miejsce papierowych zlecen).

W opinii lekarzy Zespotu rejestr nie gromadzi danych medycznych, a jedynie dane o zuzyciu koncentratébw czynnikOéw krzepniecia i

desmopresyny
11

- nalezatoby skupi¢ sie na mozliwosci rozszerzenia obecnego rejestru, a nie na tworzeniu nowego, gdyz nalezy unikna¢ sytuacji, w ktorej

beda istniaty dwa niezalezne rejestry.



Internetowy system zleceh zostat utworzony w ramach Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych i zgodnie z wyjasnieniami

NFZ moze gromadzi¢ dane o zuzyciu lekéw a nie dane medyczne pacjentéw.

5. Powstanie Rady Programu

12

- projekt programu nie wskazuje, kto ma zajmowac sie obstugg techniczng Rady, a jedynie, ze koszt jej dziatania ma wynie$¢ 30 tys. zi

rocznie.
S 33. Dopisano, ze obstuge techniczng Rady zapewni Narodowe Centrum Krwi
13

- zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacja
programow polityki zdrowotnej oraz wytaniania realizatoréw innych programéw realizowanych przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 30), Rada Programu ma nastepujace zadania:



uwzgledniono
14
1) ewaluacja realizacji programu;
5) dopisano s. 33
15
2) merytoryczna ocena i analiza stopnia osiggniecia celéw programui;
3) dopisano s. 33
16
4) merytoryczna ocena realizacji programu;
5) dopisano s. 33
17

6) inicjatywa w zakresie wprowadzenia do programu nowych zadan oraz odstepowania od kontynuowania zadan juz

realizowanych;
7) s 33— byto w tresci programu

18



8) opracowanie, po zakonczeniu realizacji programu, raportu dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia zawierajgcego ocene

programu, w terminie wskazanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

9) 8) dopisano s. 34

Il. Uwagi szczegbtowe

19

1. Jako zbedne jest wskazanie imiennie listy autoréw programu, tj. czionkédw Zespotu go opracowujgcego — autorem programu
ostatecznie jest Minister Zdrowia; ewentualnie nalezy dodac¢ tylko wzmianke, ze program zostal opracowany na podstawie

przygotowanych przez Zespoét materiatow (tak jest np. w programie ARV — leczenia HIV). s. 2



Uwzgledniono, niemniej jednak lista autoréw programu postulowana byta przez Rade Przejrzystosci

20

2. Dla osoby nie znajacej tematu nie ma wzmianki czym sa czynniki krzepniecia, jakg maja role; brak tez opisu czym jest desmopresyna i

jaka ma funkcje, np.

uwzgledniono

21

- ,Czynniki krzepniecia sa to biatka wystepujgce w osoczu krwi, ktére odpowiadajg za wieloetapowy proces krzepniecia krwi.”
uwzgledniono

22

- desmopresyna: produkt leczniczy powodujacy zwiekszenie stezenia we krwi czynnika VIII i czynnika von Willebranda

uwzgledniono

10



23

3. Zdanie: ,Taki model organizacji leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne sprawdzit sie w wielu krajach i jest
zalecany przez Parlament Europejski” — DPZ nie odnalazt takiego zlecenia wydanego przez PE. Stwierdzenie, ze PE przyjat te zalecenia
jest uproszczeniem: w 2009 r. zaprezentowano w PE te zalecania, a nie je przyjeto. Do tego konieczne wydaje sie przytoczenie

przyktadéw na poparcie stwierdzenia o osrodkach. s. 5

Wykreslono zapisy o zaleceniu przez Parlament Europejski, natomiast wskazano przykfady

24

11



4. Zdanie: ,Trzeba podkresli¢, ze wyspecjalizowane osrodki muszg wspétpracowacé z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej i innymi
podmiotami leczniczymi, gdzie pacjenci z wrodzonymi i nabytymi skazami krwotocznymi wcigz beda trafiaé” — nie wskazano na czym ta
wspoétpraca ma polega€. s. 5

S. 32 jednym z zadan o$rodka leczenia hemofilii jest ,f)  Catlodobowy dyzur konsultacyjny dla innych podmiotéw leczniczych i
Panstwowego Ratownictwa Medycznego”

25

5. Programy lekowe rozpoczely swoje funkcjonowanie na dobrg sprawe w 2012 r. a nie w 2011 r., po wejsSciu w zycie ustawy
refundacyjnej. s. 6

uwzgledniono

26

12



6. Zdanie: ,W ramach tego programu do przetargu moze by¢ zgtoszony dowolny produkt leczniczy zrejestrowany w danym rodzaju w
Polsce lub Unii Europejskiej, co zwieksza konkurencyjnos¢” — bardziej odpowiednim wyrazeniem zamiast ,zarejestrowany” jest

~dopuszczony do obrotu” s. 6

uwzgledniono

27

7. Zdanie i przypis: ,Z uwagi na poufno$¢ uzyskanych danych, nie mozna ujawni¢ poréwnania cen z poszczegoélnych krajow do cen
ponoszonych w Polsce, w zwigzku z tym w niniejszym Programie ujawnia sie jedynie Srednie ceny w grupie krajéw, z ktérych uzyskano
dane do, cen ponoszonych w Polsce w 2018 roku” — fragment dotyczacy kosztéw powinien zosta¢ usuniety, tym bardziej, ze w
programie Ministra Zdrowia nie wilasciwe jest zastosowanie takich domniemywan oraz ze MZ nie dysponuje materiatami na ktére

powotuja sie autorzy w projekcie programu, mogtoby to by¢ potraktowane jako nierzetelne analizy (NIK). s. 6

Dane sa jawne wobec MZ. Poufno$¢ dotyczy jedynie publikowania.

13



28

8. Tabela z poréwnaniem kosztéw: brak informacji czy to jest cena koncentratu czynnika osoczopochodnego czy rekombinowanego. Poza
tym, te pozycje (koncentrat czyn. VIII i IX) akurat nie sg najbardziej kosztochtonne dla calego programu a sa nimi rVlla i koncentrat

zespotu protrombiny (aPCC). s. 6

Jest to $rednia cena zakupu koncentratow osoczopochodnych i rekombinowanych o standardowym dziataniu., co wskazano na s. 6.
Czynnik VIII i IX to czynniki stosowane wsrdd najwiekszej grupy pacjentéw i tylko dzieki niskim cenom uzyskiwanym w Polsce nie

stanowig one najwiekszego udziatu w wydatkach.

29

9. Zdanie: ,Niezadowalajacy jest takze nadzor nad leczeniem domowym” — stwierdzenie jest mato konkretne, nie podano argumentéw na

jakiej podstawie je sformutowano i brak jest propozycji poprawy sytuacji. s. 7

Propozycja poprawy sytuacji polega na powigzaniu pacjenta z osrodkiem przy zachecie w postaci umowy z MZ oraz ryczattu 300 zt

rocznie na pacjenta.

14



30

10. Wskazana realizacja niektorych priorytetow zdrowotnych — nie wskazano jakie mierniki i wskazniki przyjeto w programie aby oceni¢ w

jaki sposbéb program wptynie na realizacje tych priorytetoéw (np. jak bedzie zmierzona liczba dni opuszczonych w szkole). s. 7-8

Mowa o posrednim wplywie na priorytety zdrowotne, w zwigzku z czym nie ma potrzeby okreslania miernikbw. Ponadto na s. 36

wskazano, ze rejestr bedzie gromadzit dane o liczbie dni opuszczonych w pracy lub szkole

31
11. Wykaz skaz krwotocznych — poz. 21 i 22 nie sg skazami krwotocznymi. s. 9

Tytut przyjat brzmienie ,Wykaz skaz krwotocznych i innych grup pacjentow objetych programem”

15



33
12. ,spis chorych” — sugeruje sie uzycie innej nazwy; ,spis” moze sugerowac prowadzenie rejestru. s. 10
uwzgledniono

Nazwe zastgpiono sformutowaniem baza danych

34
13. Zdanie: ,Dane te zawierajg jedynie informacje o pacjentach” — wyraz ,jedynie” jest tutaj niepotrzebny. s. 10

uwzgledniono

35

16



14. Zdanie: ,Wyzej wymienione zrodla danych cechuje zréznicowanie, gdyz inny jest cel wykorzystania tych zrédet’ — bardziej

odpowiedni jest tutaj nie tyle ,cel” co klucz doboru danych. s. 10

uwzgledniono

36

15. ,Cel spisu” — nalezaloby rozwing¢ czym ten spis jest, np. bazag danych, statystyka. Powinna by¢ ujeta konkretna informacja

zawierajgca zakres gromadzonych i przetwarzanych danych. s. 10

Program nie opisuje doktadnie bazy danych IHiT, lecz opisuje docelowy rejestr, jaki powinien byé w ramach programu utworzony.

37

17



16. Przypis nr 3 oraz tabela nr 2 — raport, o ktérym mowa zostat sporzadzony przez firme farmaceutyczng; nalezy sie ponownie
zastanowic, czy w programie potrzebne jest powotanie sie na dane z tabeli nr 2 (co wnosza te dane do programu i opisu populacji) s. 11-
12

Zgodnie z opinig AOTMIT program odnosi sie do sytuacji epidemiologicznej na Swiecie

38

17. Tabela nr 3 — nie wskazano od kiedy ,spis chorych” jest prowadzony, za jaki okres sg dane i czy np. jest weryfikowany pod katem czy

pacjenci w nim ujeci jeszcze zyja. s. 13

Sa to dane z bazy danych na marzec 2018 roku

39

18. Wyrazenie ,W skiad liczby pacjentéw (...)” lepiej zastapi¢ bardziej podmiotowym ,liczba pacjentéw wykazana ..... uwzglednia”. s. 14

18



uwzgledniono

40

19. Uwaga generalna do danych z ma potrzeb zdrowotnych:

41

- w tabeli 6 ,Zaburzenia krzepniecia i skazy krwotoczne (nabyte)” - nie wszystkie te choroby leczone sg w ramach programu. s. 15
Tymi mapami postugiwata sie AOTMIT wydajac opinie

42

- Zaburzenia krzepniecia i skazy krwotoczne (wrodzone) wg map potrzeb zdrowotnych oszacowano na 7,2 tys. chorych, a ,spis chorych”

IHIT liczy 6 tys. — powstaje rozbieznos€. s. 16

Wyjasnienie s. 10

19



.Dla potrzeb niniejszego Programu najbardziej optymalnym Zzrédiem danych epidemiologicznych, pokrywajacym sie w duzej czesci z
mierzong w perspektywie kilkuletniej zgtaszalnoscig do ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2012-2018" jest spis chorychbaza danych prowadzony przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii. Dlatego
interwencje ,utworzenie osrodkéw leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych” opisano w pkt 111.3.1 Programu, dla ktérej miernik

wskazano w punkcie 11.3.2 Programu oszacowano w oparciu o te baze danych.”

43

- dane dotycza 2014 r., a program jest na 2019-2023 — czy Zesp6t nie rozwazat pozyskania bardziej aktualnych danych s. 19
Dane wykorzystywata AOTMIT wydajac opinie

44

- w ,Zaburzeniach krzepniecia i skazy krwotoczne (nabyte)” wskazano liczbe chorych 117,4 tys. — powoduje to zasadnicze rozbieznosci,

bo jak sie te dane maja do wczesniej okreslonych na 6 tys. i korzystajacych rok do roku z programu w okolicach 2,5 tys. s. 20

Dane wykorzystywata AOTMIT wydajac opinie

45

20



20. Rekomendacje opracowane przez Grupe do Spraw Hemostazy — rekomendacje te nalezatoby umiesci¢ w zatgczniku do programu s.
24

Rekomendacje moga podlega¢ modyfikacjom i sg skierowane przede wszystkim do lekarzy. Program jest dokumentem urzedowym

kierunkujgcym dziatania administracji i bezcelowe jest umieszczanie w nim zalecen dla lekarzy.

46

21. Zdanie: ,Aby zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ leczenia w kompleksowych o$rodkach zapewniajacych nie tylko leczenie szpitalne, ale
réwniez z zakresu leczenia ambulatoryjnego, konieczna jest zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczeh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.” — MZ juz zwrocito sie do AOTMIT z prosba o ujecie kwestii
taryfikacji w AOS, wobec tego bardziej odpowiednim zdaniem wydaje sie ,Aby zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ leczenia w kompleksowych
osrodkach zapewniajgcych nie tylko leczenie szpitalne, ale rowniez z zakresu leczenia ambulatoryjnego, Ministerstwo Zdrowia podjeto
kroki nad zmiang taryfikacji tych Swiadczen gwarantowanych.” s. 25

uwzgledniono

21



22. Cele programu s. 26:

47

- cele gldwne i szczegblowe sg przemieszane i niespdjne — np. z tego podziatlu nie wynika w ramach jakiego celu gtébwnego sg

przeprowadzane szkolenia
Szkolenia prowadzone sg w ramach celu 2. Utworzenie krajowych osrodkéw leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych.
48

- cel gtébwny powinien by¢ jednej a potem tylko juz cele szczegbtowe - o ile te cele maja by¢ rozgraniczone. Do tego, czy cel gtéwny nr 1

(osrodki leczenia hemofilii) jest priorytetowym dla tej edycji programu?

Zgodnie z opinig pacjentéw i lekarzy jest to cel prioryretowy

49

- z podanych celéw wynika jakby, ze krajowe osrodki nie bytyby potaczone jednym systemem z osrodkami nizszego stopnia

Krajowe osrodki leczenia hemofilii sg jednoczesnie osrodkami leczenia hemofilii

22



50

23. Cele szczegotowe s. 26: uwaga jak wyzej;, mozna sformutowac nastepujgce cele gtéwne i do nich dopiero podczepia¢ cele

szczegoOtowe:

51

Gloéwne:

uwzgledniono

- zaopatrzenie w leki

- utworzenie rejestru

23



- utworzenie osrodkéw leczenia

- szkolenia dla personelu medycznego

52
24. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej: Brak miernika dla priorytetéw zdrowotnych oraz dla rejestru s. 28-29

Pozadane efekty rejestru sa miekkie i majg pozwoli¢ na wskazywania bardziej precyzyjnych miernikbw leczenia organizacji leczenia

hemofilii.

Z kolei posredni wptyw na priorytety zdrowotne nie wymaga miernikdw.

24



53

25. Srednie roczne zuzycie poszczegéinych produktéw leczniczych na mieszkanca kraju: dotychczas wliczano réwniez zaopatrzenie w

ramach programu lekowego NFZ. s. 28

Zuzycie w ramach programu lekowego jest nieprzewidywalne, dlatego tez ,Narodowy Program” odwotuje sie jedynie do wilasnego

zuzycia.

Ponadto NIK w 2014 roku zalecata stosowanie miernika ze zuzycia tylko z NPLCHIPSK, gdyz realizacja NPLCHIPSK nie wplywa na
dziatania NFZ.

54

26. 1ll.1. Populacja docelowa: ,Programem zostang objeci chorzy z rozpoznaniem wrodzonych lub nabytych skaz krwotocznych
wymienionych w poprzedniej czesci niniejszego Programu”: czy program ma obejmowac zatem ponad 100 tys. os6b wg map potrzeb
zdrowotnych (wrodzone i nabyte)?. Czy nie nalezaloby wskazaé, ze programem zostang objeci pacjenci chorzy na skazy krwotoczne

wskazane wczesniej...? s. 30

Doprecyzowano

25



Programem zostang objeci chorzy z rozpoznaniem wrodzonych lub nabytych skaz krwotocznych oraz innych grup pacjentéw

wymienionych w pkt I.2. Programu.

55

27. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylaczenia z programu polityki zdrowotnej s. 31-32

56

- kolumna wskazania do stosowania produktow leczniczych: zawarto$¢ kolumny to nie sg wskazania do stosowania produktow

leczniczych a przeznaczenie lekéw finansowanych w ramach programu; wskazan do stosowania nie ma okreslonych.
uwzgledniono
57

- kolumna kryteria kwalifikacji: nie wskazano do czego jest to kwalifikacja — powinny by¢ kryteria wigczenia do programu skoro w kolejnej

kolumnie sg kryteria wylaczenia a nie dyskwalifikacji

26



Nazwa kryteria kwalifikacji i kryteria wylgczenia wynika z rozporzadzenia MZ z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki

zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
58

- opis modutu 2: Przy takim zapisie, to dorosli pacjenci, ktorzy np. przebywali od urodzenia za granicg i tam byli leczeni lekami
rekombinowanymi po przyjezdzie/powrocie do Polski beda mieli prawo oczekiwaé a nawet zgda¢ czynnikéw rekombinowanych. Dotyczy

to tez wszystkich dzieci, ktdre np. nie zostang zakwalifikowane do programu lekowego NFZ i bedg leczone w ramach programu MZ.
Taki jest cel zapisu

59

- wskazania w module 4: tre$¢ w tej komorce nie odpowiada tytutowi kolumny

Tytut kolumny skorygowano na przeznaczenie leku

60
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28. Uzyta nomenklatura dla osrodkéw leczenia hemofilii: rozporzadzenie koszykowe szpitalne postuguje sie ,poziomami referencyjnymi”

OLH; nie okreslono ktérym poziomem referencyjnosci sa poszczegdline OLH (,zwykie” i krajowe) . s. 32

Dla realizacji programu nie ma potrzeby wskazywania na ktorym poziomie referencyjnym sa poszczegolne osrodki. Kazdy osrodek ma to

samo zadanie — obejmowanie opieka pacjentow i utrzymywanie kontaktu z pacjentem.

61

29. Osrodki dla dzieci funkcjonujg w ramach programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”. Czy zamiarem

programu jest tworzy¢ i finansowac inne czy te same w zakresie okreslonym w tym programie? s. 32

Zamiarem programu, jest aby osrodki funkcjonujace w programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B realizowaty

jednoczesnie NPLCHIPSK, gdyz zadania obydwu programow nie sg tozsame (aczkolwiek powigzane).

62
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30. Nalezaloby wskazaé, ktére z zadan OLH sg finansowe w ramach planowanego ryczattu 300/zl/rok/pacjenta; Czy taki OLH ma
zapewnia¢ dostep do hematologa w AOS na kazde zyczenie lub Swiadczenia w ramach rehabilitacji? Jak ta kompleksowa opieka ma

funkcjonowaé w przypadku jak OLH nie ma umowy z NFZ na $wiadczenie leczenie hemofilii z koszyka szpitalnego? s. 32

W ramach ryczaltu ptatne beda zadania realizowane w programie, natomiast z umowy z NFZ $wiadczenia. Program finansuje

utrzymywanie kontaktu pomiedzy osrodkiem a pacjentem, co obecnie stanowi problem.

Nie ma mozliwosci, aby realizator programu nie posiadat umowy z NFZ, gdyz osrodki wskazane w programie sa klinikami, dodatkowo
zgodnie z 7Ip. dopisano, na stronie 43, ze ,Rozwigzanie umowy pomiedzy podmiotem leczniczym a NFZ bedzie réwnoznaczne z

rozwigzaniem umowy na realizacje niniejszego Programul.

63

31. Zdanie ,Regularna ocena stanu zdrowia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne”: nie wskazano w ramach jakiego

Swiadczenia ma by¢ wykonana ta ocena, bo ryczalt 300 zt nie obejmuje tego dziatania. s. 32

Ryczatt obejmuje regularna ocene stanu zdrowia. Na stronie 39 uzyto sformutowania m. in.
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32. Zdanie: ,Utworzenie krajowych osrodkow leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych:” Program nie tworzy osrodkéw; Srodki

przeznaczone na OLH nie sg przeznaczone na wykonywanie Swiadczen; same osrodki juz istniejg . s. 32

Srodki przeznaczone sa na finansowanie interwencji. Chodzi o utworzenie o$rodkéw poprzez zawarcie umowy na program.

65

33. Zdanie: ,Wspdlne przeprowadzenie szkolen” — nie wskazano na jakich zasadach odbywa¢ majg sie wspdlne szkolenia, skoro majag

by¢ oddzielnie osrodki dla dzieci a osobno dla dorostych s. 33
S. 42 ,a) Zasady szkolen:

krajowe osrodki leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych wyznaczg sposrod siebie petnomocnika do podpisania umowy z

Ministrem Zdrowia, na szkolenia, ktére bedg realizowac wspélnie,”

30
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34. Rada Programu: sama rada programu ma inne zadania zgodnie z zarzadzeniem MZ o programach — tak naprawde Rada w tym
projekcie jest poniekad koordynatorem catosci programu. O skiadzie rady programu w rozumieniu zarzadzenia MZ o programach
decyduje MZ a nie tres¢ programu — w tresSci programu pojecie rady nie odpowiada pojeciu Rady w rozumieniu zarzadzenia MZ o
programach. s. 33

Zapisy poprawiono, jednak istotne jest aby w Radzie byt przedstawiciel kazdego realizatora programu.

67
35. Z opisu sktadu Rady Programu nie wynika, zeby uczestniczyli w niej przedstawiciele krajowych osrodkow. s. 33.

Krajowe osrodki sa jednoczes$nie osrodkami leczenia hemofilii i jako osrodki leczenia hemofilii bedg uczestniczy¢ w Radzie.
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36. Zadanie Rady programu: ,(...)wskazywanie ilosci lekéw do umieszczenia w tych depozytach, istotnych z punktu widzenia ratownictwa
medycznego chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne” — wynika z tego, ze dystrybucjg lekOw i przesunieciami bedzie
zajmowac sie Rada, a nie NCK. Chyba, ze rozdziat czynnikdw na poszczegélne RCKiK bedzie w gestii NCK, a juz do depozytow w gestii
Rady. s. 33

Rozdziat ilosci lekow nalezy do NCK, niemniej jednak Rada moze wydac¢ zalecenia dotyczgace depozytow. Dotychczas w depozytach co
do zasady umieszcza

ilosci lekéw na jedno podanie.

69

37. Zdanie ,Inicjatywa w zakresie proponowania Ministrowi Zdrowia dokumentéw z zakresu ratownictwa medycznego chorych na
hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne” — nie wskazano co docelowo ma by¢ tym dokumentem? Jesli chodzi o ,wytyczne” (instrukcje) dla

ratownictwa medycznego dot. hemofilii to sprawa byta juz poruszana na przestrzeni ostatnich kilku lat. s. 34

Sa to ewentualne dokumenty, ktére powstang w zaleznosci od biezgcej sytuacii.
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38. Opis zadania w pkt 4 lit. b podpunkt b), ,Celem wspédlnych przetargéw bedzie koordynacja metod zakupu” — nalezatoby rozwing¢ cel
tych zakupow — zalezy nacisk nalezy potozy¢ na metodach zakupu czy na przedmiocie zakupu? Nalezy tez zwréci¢ uwage, ze pozadane
bytoby, aby zakupywac nie tylko te same produkty do obu programéw ale i na takich samych zasadach — w tym miejscu jasno powinno
by¢ wyartykutowane czego bedziemy oczekiwac, czyli lek z catym ,cateringiem”. Jezeli tego w programie nie bedzie to znowu NCK bedzie

sie zastaniat brakiem przyzwolenia na kupowanie czegokolwiek innego niz tylko j.m. leku. s. 34

Wspdlny przetarg dokonany w 2017 roku dotyczyt tej samej populacji pacjentdw, w zwiazku z czym nie byto potrzeby powielania cateringu
w umowie z NCK. W przypadku powielania cateringu w czesci dot. NPLCHIPSK, ten sam pacjent miatby dwie wizyty pielegniarki — jedna
Z Zapobiegania krwawieniom, jedna z NPLCHIPSK, cztery lodoéwki, dwie z Zapobiegania krwawieniom i dwie z NPLCHIPSK. Wszelkie

zarzuty o brak cateringu pozostajg niezrozumiate.

71
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39. Opis zadania w pkt 4 lit. b podpunkt c): ,dazenie” — nietrafne stwierdzenie: albo bedziemy umieszczaé taki warunek albo nie. s. 34
Zapis otrzymat brzmienie:

C) W postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego, bedzie dazyc¢ sie, poprzez stosowanie odpowiednich kryteribw oceny

ofert lub wymagan, do uzyskania zestawéw do podawania koncentratéw czynnikéw krzepniecia poprzez port dla wszystkich pacjentéw z

zalozonym portem, w ramach serwisu posprzedazowego.

72
40. Opis zadania w pkt 4 lit. ¢ podpunkt c) ,Zapewnienie przesunie¢” — czytelniej bedzie nazwac to ,realizacja przesunie¢” s. 35

uwzgledniono

73
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41. Opis zadania w pkt 4 lit. ¢ podpunkt d) — Bardziej precyzyjnie powinno by¢ np. ,, umozliwienie podmiotom leczniczym innym niz RCKiK
utworzenie depozytéw szpitalnych na podstawie uméw obejmujacych/regulujacych.....(...); nalezy mie¢ réwniez swiadomosc¢, ze PF nie
postuguije sie takim terminem jak depozyt lekow. s. 35

uwzgledniono

74

42. Opis zadania w pkt 4 lit. ¢ podpunkt d) ,jawnosé umowy” — umowa i tak jest jawna (np. mozna zgdac jej udostepnienia w drodze
dostepu do informacji publicznej), nie ma potrzeby tego zawierac. s. 35

Proponujemy pozostawienie zapisu. Minister Zdrowia, ani NCK nie bedzie wystepowa

0 przedstawienie kopii umowy w trybie dostepu do informaciji publicznej. Kopie umow powinny by¢ automatycznie przekazywane jak to
sie dzieje dotychczas.
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43. Opis zadania w pkt 4 lit. ¢ podpunkt e) ,Przekazanie wkasciwemu wojewodzie” — wkasciwe bedzie uzycie stowa ,przekazywanie”, gdyz

bedzie to czynno$¢ stata, a nie jednorazowa. s. 35

uwzgledniono
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44. Opis zadania w pkt 4 lit. d — wkasciwe wydaje sie nazwanie tego zadania ,realizacja / zapewnienie dostaw domowych (...)" s. 35

uwzgledniono
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45, Opis zadania w pkt 4 lit. d podpunkt b) — Skoro nie ma wiarygodnego rejestru klinicznego a tylko ,spis chorych” z IHIiT oraz baza NFZ
obejmujgca dane o rozchodzie lekbéw z przypisaniem ich do poszczegolnych pacjentow ale bez wynikow badan, informaciji o stanie
klinicznym, okreslonych dawkach terapeutycznych to na jakiej podstawie Rada ma wskazywac¢ pacjentéw do dostaw domowych? Nalezy
sie zastanowi¢ czy Rada powinna by¢ na podmiotem wzér Zespotu Koordynujacg-Kwalifikujgcy programu lekowego, ktéry zanim
powstanie rejestr przeanalizuje sytuacje i historie choroby wszystkich pacjentéw otrzymujgcych leki, zweryfikuje ich stan kliniczny,
dawkowanie, i na nowo zakwalifikuje, do programu. Do tego, w jaki sposéb oszacowano racjonalnos¢ ekonomiczng robienia

postepowania przetargowego dla 50 oséb rocznie a w 2023 r. dla 200 oséb. s. 35

Do dostaw domowych kwalifikowa¢ beda przedstawiciele osrodkéw w drodze uzgodnien na Radzie Programu. Jednocze$nie wskazano,

ze w przypadku braku r6znicy cenowej, mozliwe jest dalsze rozszerzanie dostaw domowych.

Nie jest wskazane aby Rada Programu byta zespotem koordynujaco-kwalifikujacym wszystkich pacjentow.

78

46. Opis zadania w pkt 4 lit. d podpunkt c) — z tego punktu nie wynika, czy dostawca czynnikow ma zosta¢ wybrany odrebnie od zakupu

lekéw czy tez wygrywajacy postepowanie na zakup lekow ma réwniez zabezpieczy¢ dostawy domowe s. 35
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Bedzie to przedmiotem ustalenn podczas organizacji przetargu. Program nie moze odbiera¢ w tym miejscu swobody opisywania

przedmiotu zaméwienia.

Kwestia podziatu zamowienia na czesci lub brak podziatlu pozostaje otwarta

79

46. Opis zadania w pkt 4 lit. e — brak opisu na czym ,wdrazanie” ma polegac i w jaki spos6b ma przebiega¢ (np. czy ma sie ograniczy¢

tylko do zakupu danego leku) s. 35

Szczegbly musza by¢ przedmiotem propozycji Rady Programu, ktoéra bedzie zalezna od biezacej sytuacji. Program pozostawia furtke,

natomiast od decyzji Ministra Zdrowia zaleze¢ bedzie ostateczne roztrzygniecie.

80

47. Opis zadania w pkt 4 lit. e — nalezy mie¢ na uwadze, ze kazda zmiana programu merytoryczna wymaga i tak opinii AOTMIT. s. 35-36
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Chodzi o zabezpieczenie w tresci koniecznosci opinii AOTMIT. Jest to zresztg zgodne z opinig nr AOTMIT nr 90.

81

48. ,Utworzenie rejestru medycznego chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne” — z uwagi, ze utworzenie rejestru wymagac
bedzie wydania rozporzadzenia MZ, to nalezatoby juz w programie wskaza¢ doktadnie jakie dane ma obejmowac ten rejestr. Nalezy

réwniez mie¢ na uwadze, ze zadanie to powinno obejmowacé w nazwie réwniez ,prowadzenie rejestru”. s. 36

Dane zostaly wskazane. Wydanie rozporzadzenia planowane jest na 2019 rok i od ustalen w 2019 roku zaleze¢ bedzie tresé

rozporzadzenia.

82

49. Opis zadania w pkt 5 lit. b — generalnie pozadane byloby potgczenie obu rejestréw, aby unikngé wprowadzania danych do dwéch

réznych rejestrow. s. 36
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Zespo6t podziela opinie, ze pozadane jest potgczenie obydwu rejestréw. Jednak np. z uwagi na prawa autorskie po stronie systemu NFZ,

mogtoby sie to okazac¢ niemozliwe.

83

50. opis pkt 1 lit. b, Zdanie ,Pacjent powinien regularnie (wedtug zalecen lekarza z osrodka) zgtasza¢ sie do osrodka” — w ramach
programu nalezy wskazaé jasno ile razy w ciggu roku (np. 1 czy 2) pacjent ma sie zgtaszac bo inaczej nie bedzie mozliwe monitorowanie
realizacji programu. Ewentualnie powinno by¢ precyzyjne wskazanie, ze aby otrzymac¢ prawo do bezptatnych lekéw w ramach programu
na kolejny np. rok to pacjent/chory musi przynajmniej raz na rok odby¢ wizyte u specjalisty z osrodka posiadajgcego status okreslony w

programie. Dodatkowo, nie wskazano czy ma to by¢ w ramach hematologa w AOS. s. 37

Program wskazuje, ze pacjent powinien przynajmniej raz w roku zaktualizowac karte postepowania.

Jednak prawo do otrzymania lekéw nie moze by¢ uzaleznione od odbycia wizyty w osrodku. Wprowadzenie takiego wymogu oznaczaloby

ponadto nagly wzrost zuzycia czynnikdéw krzepniecia.
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51. opis pkt 1 lit. b — w jaki spos6b pacjent ma udostepnic lekarzowi wymagane dokumenty podczas rozmowy telefonicznej. s. 37

Dokumenty moga by¢ udostepnione w zaleznosci od ustaleh pomiedzy pacjentem a lekarzem.

85

52. Brak jasnego wskazania w opisie programu, czy np. lekarz POZ moze wystawia¢ zapotrzebowania na czynnik, ale czy jest zwigzany

wtedy kartg czy nie. A co w przypadku braku karty?. s. 37

We wzorze karty postepowania jest zapis, ze ¢ .Posiadanie karty nie warunkuje dostepu pacjenta do leczenia, jest ona dokumentem

dodatkowym/pomocniczym w kontaktach pacjenta ze stuzg zdrowia.”
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53. Opis pkt 1 lit. d — nalezy pamietac, ze ,wieloaspektowy charakter opieki, jaka osrodek leczenia chorych na hemofilie” w programie
ograniczac sie ma do zadah administracyjnych, a nie bezposrednio Swiadczen, te maja by¢ w ramach NFZ, nalezy bezposrednio wskazac
co ma by¢ ptatne w ramach ryczattu. s. 37

W ramach ryczaltu ptatne beda zadania realizowane w programie, natomiast z umowy z NFZ Swiadczenia. Program finansuje

utrzymywanie kontaktu pomiedzy osrodkiem a pacjentem, co obecnie stanowi problem.

87

54. Opis pkt 1 lit. d, obowigzek zgtaszania do NCK — nalezy wskazag, jaki jest cel zgtaszania do NCK skoro bedzie rejestr, chyba ze ,do
czasu uruchomienia rejestru, dane beda przekazywane do NCK, tylko w celu weryfikacji, ze dany pacjent jest przypisany tylko do jednego
os$rodka”. Dodatkowo, z uwagi na ochrone danych osobowych wskazac nalezy jakie dane beda tym odjete, np.: imie, nazwisko, PESEL,

rozpoznanie. Brak jest rwniez rozwigzania przejecia opieki przez inny osrodek, np. przekazania dokumentaciji. s. 37

Dane przekazywane do NCK w celu rozliczen. Program wyjasnia, ze w przypadku dwukrotnego, w ciggu roku kalendarzowego,

przypisania pacjenta do osrodka, wynagrodzenie otrzyma jedynie osrodek, ktory jako pierwszy objat pacjenta opieka.
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Inny zapis w ww. materii by zle wplywat na ekonomike pracy, zmuszajgc do dzielenia niewielkiej kwoty 300 zt na czas przypisania
pacjentéw do poszczegolinych osrodkéw. Nadmierna precyzja wptywataby na koniecznos¢ tworzenia dodatkowych etatéw, natomiast jej

efekty nie byltyby widoczne.
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55. Zdanie ,Produkty lecznicze w ramach niniejszego Programu bedg wykorzystywane do $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych zaréwno przez
osrodki leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych, jak réwniez przez inne podmioty lecznicze” — brak informacji o leczeniu

domowym. s. 37-38

Uwzgledniono dodajgc zdanie ,Wszystkie podmioty lecznicze bedg uprawnione do zapewnienia koncentratéw czynnikéw krzepniecia i

desmopresyny do leczenia w warunkach domowych.”.
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56. Opis pkt 3 — ta czesS¢ zawiera opis/instrukcje postepowania, nalezatoby jg umiesci¢ w zatagczniku do programu a nie w tresci

programu. s. 38-39.

Watpliwosci budzitaby liczba zatgcznikow — juz w tej chwili jest ich 6.
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57. Opis pkt 111.5 pkt 2 ,Wyleczenia lub ustgpienia skazy krwotocznej” — w tabeli 11 jest mowa jedynie o ustaniu skazy krwotocznej. s. 39

Uwzgledniono przy $wiadomosci, ze wyleczenie moze nastagpi¢ co do zasady jedynie w module 4

91

58. Opis pkt 111.5 pkt 2 — nalezatby okresli¢ w jaki sposob i z czego miatby pacjent rezygnowac. s. 39
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Pacjent moze rezygnowa¢ z dowolnych ustug i w dowolnej formie. Dla realizacji programu nie bedzie potrzeby mierzenia liczby

rezygnaciji.
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59. Opis pkt IV.1 — brak informaciji o szkoleniach. s. 40

Szkolenia nie sg Swiadczeniami

93

r41}

60. Nalezatoby dokona¢ ujednolicenia stosowania ,dziatan”, ,zadan” i ,interwenc;ji’. s. 40

uwzgledniono
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61. Opis Pkt 1 lit. a — ,w etapie pierwszym” — niepotrzebne powtorzenie. s. 40

uwzgledniono

95
62. Opis Pkt 1 lit. b ,stopniowe” — okreslenie nieprecyzyjne. s. 40

Okreslenie stopniowe zapobiega przesadnej precyzji, ktéra utrudniataby realizacje programu.

96

46



63. Opis Pkt 2 lit. a podpunkt a — rozwigzanie jest sprzeczne z zasadami kodeksu cywilnego i zasad reprezentacji — aby mozliwa byto

takie rozwigzanie konieczna by byta wczesniejsza umowa konsorcjum... s. 40

Uwzgledniono

Zapis otrzymuje brzmienie:

.Krajowe osrodki leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych dokonajg zawarcia miedzy sobg umowy konsorcjum i wyznacza

sposrod siebie petnomocnika do podpisania umowy z Ministrem Zdrowia, na szkolenia, ktore beda realizowac¢ wspadlnie”

97

64. Opis Pkt 4 lit. b podpunkt a - obecnie réwniez funkcjonujg depozyty czynnikéw, warto by nadmieni¢, ze juz sa i beda kontynuowane

zgodnie z zawartymi umowami. S. 41
Zapis otrzymuje brzmienia:

a) tworzenie depozytéw koncentratow czynnikdOw krzepniecia w podmiotach leczniczych, w szczegoélnosci w nowo powotanych

osrodkach leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych oraz wskazanych przez Rade Programu podmiotach leczniczych istotnych
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dla postepowania z chorymi na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne przez Panstwowe Ratownictwo Medyczne, a takze potwierdzenie

funkcjonowania dotychczasowych depozytow.

98

65. Opis Pkt 4 lit. ¢ podpunkt a — zadanie to jest wymienione wczesniej, przy zadaniach RCKIK i wskazanie go w harmonogramie jest

niepotrzebne. s. 41

Harmonogram wskazuje kolejno$¢ czynnosci i ta czynno$¢ powinna by¢ uwzgledniona w harmonogramie.

99

66. Opis Pkt 4 lit. d podpunkt a - program MZ nie moze zawieracC takich sformutowan, ze cos by¢ moze zostanie wykonane, ale jest to
niezalezne od Ministra czy realizatoréw. Warunki realizacji dostaw domowych powinny by¢ skladowag zapiséw SIWZ na zakup wszystkich

koncentratow czynnikow krzepniecia i obowigzkiem dostawcow wylonionych w ramach przetargdbw — jak to ma miejsce w programie
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lekowym ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”. W nawigzaniu do tego punktu i przypisu, nalezy dodaé, ze w tresci
programu w ogole nie przedstawiono od strony informacyjnej skali niepetnosprawnosci oséb — nie uzasadniono w wystarczajacy sposob
Ze takie zadanie jest potrzebne — co oznacza zapis : obserwowana duza skala niepetnosprawnosci — nie ma zadnego potwierdzenia i

danych, np. ilu jest pacjentdw ma orzeczony stopien niepetnosprawnosci s. 41

Dostawy domowe muszg by¢ wdrazane z ostroznoscig z uwagi np. na mozliwy wzrost cen, co zapewnia program. Danych szczegoétowych
nie ma, lecz dostawy domowe sg koniecznoscig. RCKiK majg coraz wieksze problemy z pomieszczeniem lekow, a magazyny depozytowe

nie mogg by¢ rozwigzaniem docelowym.
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67. Opis pkt 5 — powinno by¢ ,utworzenie i prowadzenie”, zgodnie z opisem zadania. s. 42

Uwzgledniono

49



101
68. Opis pkt 5 lit. ¢ —w zwigzku z trescig projektu, nalezatoby dokona¢ zmiany z ,utrzymanie” na ,prowadzenie”. s. 42

uwzgledniono

102

69. Opis IV.2 pkt 1 lit. a — umowy majg by¢ zawarte ze szpitalami, ktére spetniajg wymagania okreslone dla Swiadczenia leczenie hemofilii
i pokrewnych skaz krwotocznych (dwa poziomy referencyjne) — co w przypadku kiedy szpital wprawdzie spetnia wymagania, ale nie ma

umowy z NFZ? Jaki wtedy wyglada realizacja przez niego zadania osrodka leczenia hemofilii? s. 42

Wszystkie szpitale w zatgcznikach 4-5 posiadajg umowe z NFZ.

103
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70. Opis IV.2 pkt 1 lit. a i b — w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych nie ma pojecia ,wybory

realizatora programu w trybie poza konkursowym”, jest mowa o powierzeniu realizacji oraz upowaznieniu. s. 42

uwzgledniono

104

71. opis V.2 pkt 1 lit. b — w tym miejscu warunkiem jest realizacja programu lekowego, bez odniesienia sie do wymagan w koszyku

Swiadczeh gwarantowanych dla hemofilii dla dzieci — zat. 3 poz. 32 - Onkologia i hematologia dziecieca s. 42

Faktyczne zwigzanie wszystkich realizatorow programu lekowego z realizacjg $wiadczen gwarantowanych dla hemofilii dla dzieci — zat. 3

poz. 32 - Onkologia i hematologia dziecieca jest kwestig czasu. Nie ma potrzeby wskazywania tego w programie.

105

72. opis V.2 pkt 2 — w wymaganiach nie odniesiono sie do warunkéw z koszyka Swiadczen gwarantowanych. s. 43
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Wyjasnienia wczesniej

106
73. opis V.2 pkt 3 — nalezy sie upewni¢ czy hurtownia farmaceutyczna moze wydawac leki z hurtowni wprost pacjentom. s. 43

Rozwigzanie bedzie podobne do programu Zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B. Szczegbtowe rozpisywanie w programie,
ktora apteka szpitalna bedzie wspotuczestniczyta w mechanizmie dostaw domowych, prowadzitoby do nadmiernej precyzji utrudniajacej

realizacje programu.

107

74. opis IV.2 pkt 3 - CSIOZ nie bedzie prowadzito rejestru — w innych rejestrach to podmioty lecznicze, instytut je prowadzg, np. KROK -
Centrum Zdrowia Dziecka, rejestr nowotworowy — COl. Nalezy wskazac¢ podmiot, ktéry bedzie merytorycznie odpowiedzialny za rejestr. s.
43
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Program wskazuje jedynie, ze dziatania bedg prowadzone przez CSIOZ.

108

75. opis IV.2 — Trzeba opisac tez w zadaniach powyzej , tak, jak wskazano zakupy lekéw a najbardziej poprawnie bytoby wskazanie, ze

MZ upowazni jednostki (np. CSIOZ, NCK, ZZP przy MZ), wykorzystujac przepisy ustawy o Swiadczeniach. s. 43

Zadania CSIOZ, NCK i ZZP zostaty opisane w programie

109

76. opis V.2 — Nalezy rozwina¢ kwestie ewaluacji, brakuje szerszego opisu, komentarza czy tez zdania wstepnego, a biorgc pod uwage

tre$¢ programu jest zbyt mato wskaznikéw do monitorowania. s. 45

Program byt przedmiotem opinii AOTMIT i zostat dostosowany do opinii AOTMIT. O jaki opis chodzi?
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77. opis VI.1 — Projekt z gory zaktada, ze od 2019 r. bedzie 6 tys. pacjentow. s. 46

Program musi by¢ przygotowany, ze juz w 2019 roku pojawi sie 6000 pacjentow.

111
78. Tabela 12, wers 1 — zamiast ,utworzenia” powinno byc¢ ,utworzenie i funkcjonowanie”. s. 46

uwzgledniono

54



112
79. Tabela 12 — czy w przypadku mniejszej ilosci pacjentdéw, budzet programu ulegnie zmienieniu? s. 46

W przypadku mniejszej liczby pacjentéw budzet programu nie ulegnie zmniejszeniu. Koszty na jednego pacjenta zostaty wskazane z
powoddéw ustawowych a nie merytorycznych. Najwiekszy udziat w kosztach lekéw maja pacjenci z ciezkimi postaciami. Dodatkowo
wigczani pacjenci bedg mieli niewielki udziat w zuzyciu czynnikbw — niektérzy moga np. otrzymac karte postepowania, a nie wymagac

podawania lekéw- dotyczy tagodnych postaci.

113

80. Tabela 13 wers 5, ,Zatrudnienie dwdéch pracownikow do utrzymania rejestru” — ze Srodkéw programu nie mozna finansowacé
bezposrednio wynagrodzen (ij. pensiji); nie wskazano bezposrednio gdzie nalezatoby zatrudni¢ osoby do obstugi rejestru: w NCK, CSIOZ

czy w innym podmiocie. s. 47

Zespot nie odnalazt przepisow prawa, ktore méwia, ze z programu nie mogg by¢ finansowane etaty. Etaty bylyby utworzone w CSIOZ

zgodnie z wycena rejestru, ktérg otrzymato MZ.
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81. tabela 14 i przypis nr 13 — w przypadku mniejszej liczby pacjentow niz 6 tys. wydatkowane na leki bedzie mniejsza ilos¢ srodkow, ale
program w tym miejscu zaktada ,nie dopuszcza sie korekty tgcznej wysokosci srodkéw” — zapis ten moze prowadzi¢ do niegospodarnosci
dysponowania srodkami publicznymi, zakup wiecej lekow niz wynika z potrzeb, tylko po to, aby wypeti¢ postanowienie programu w

zakresie kwoty na dany rok. s. 49

Zapis pod tabelg 14 nie dotyczy liczby pacjentéw, lecz lekoéw. Chodzi 0 mozliwo$¢ wygospodarowania srodkéw na leki z modutu IV, ktére

beda zmniejszaly zuzycie tradycyjnych koncentratow.

115

82. uzasadnienie tabeli 14 — uwaga AOTMIT byla taka:

116
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~Jednakze nalezy zauwazyé, ze w projekcie przedstawiono jedynie liczbe jednostek danych produktéw leczniczych, jakie zakupione
zostang w kolejnych latach realizacji programu oraz koszt ich zakupu w danym roku. Natomiast nie wskazano uzasadnienia dla

zalozonych wartosci.”. s 49
Uzasadnienie przedstawiono

Wzrost iloSci stosowanych produktéw leczniczych bedzie nastepowat z uwagi na upowszechnianie sie opieki nad pacjentami przez
osrodki leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych. Obecnie, chorzy ktdrzy nie majg kontaktu z hematologami, wielokrotnie
przyjmuja zbyt mate dawki lekéw (ponizej ilosci wskazanych w zaleceniach). Jednoczes$nie program zaktada bardzo ograniczony wzrost
stosowania czynnikow koncentratu aktywowanych czynnikéw zespotu protrombiny (aPCC) i koncentratu rekombinowanego czynnika Vlla,

gdyz zaktada sie, ze wobec poprawiajgcej sie opieki, nie powinno przybywac pacjentéw z inhibitorami.
117
Z kolei nie ma w projekcie wyjasnienia dlaczego np. czynnik rekombinowany VIII ro$nie z 1,5 min j.m. do 14 mIn j.m. s. 49

Zuzycie koncentratow czynnikéw krzepniecia VIII osoczopochodnego i rekombinowanego u dzieci wynosi ok. 10 000 000 j. m. (2017). W
2023 roku zdecydowana wiekszos¢ dzieci bedzie przyjmowata koncentraty rekombinowane. Ponadto przybywaé bedzie dorostych

uczulonych na czynniki osoczopochodne. Stad liczba 14 000 000 j. m.
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83. zatgcznik nr 2 — nalezatoby rozwazy¢, czy jako element szkolerh w ramach programu nie stworzy¢ platformy e-learningowej, podobnie
jak w ,,Zapewnieniu samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki” — poprzez to zwiekszy sie zasieg i dostepnos¢ szkolenia i zdobywania

wiedzy. s. 52

W zalgczniku nr 2 pozostawiono mozliwos¢ zastgpienia szkolen stacjonarnych platformg e-learningowa. Obecnie szkolenia stacjonarne
sg prowadzone dobrze i ewentualna decyzja o zastgpieniu formy stacjonarnej e-learningowag musi by¢ poparta pewnoscig rozwigzania. W

tym celu konieczne jest zdobycie do$wiadczeh w zakresie rozliczania platform e-learningowych, na co potrzeba kilku lat.

119

84. zalgcznik nr 2, przypis ,dyspozytorow medycznych na szkolenia kierujg pracodawcy” — czy przy innych zawodach medycznych,

zgtoszen dokonywaliby bezposrednio oni sami?

Co do zasady, uczestnikdéw kieruja osrodki, jednak osrodki nie zatrudniajg dyspozytorow. Zgodnie z opinig Departamentu Ratownictwa
nietrafne jest z kolei uzycie sformutowania, ze dyspozytoréw kieruja na szkolenia wojewodowie, bo nie sg oni jeszcze pracodawcami

dyspozytoréw. Stad zapis, ktéry nalezy rozumieé, ze uczestnikéw kierujg osrodki, a dyspozytoréw ich pracodawcy.
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85. zalgcznik nr 4 — Nalezy zaznaczyc, ze dla programu nie tyle istotne jest ktory podmiot spetnia wymagania z rozporzadzenia tylko ktory

dostat potwierdzenie od NFZ mozliwosci rozliczania Swiadczen w grupach S11-S16

Zespot nie ma mozliwosci sprawdzenia, ktéry podmiot dostat potwierdzenie rozliczania grup S11-S16. Oddziaty wojewddzkie NFZ robig to

w odmienny sposob. Zespot miat mozliwoSc jedynie potwierdzenia przekazania deklaracji.

121

86. zatacznik nr 6 — Uwaga dotyczy generalnie zaproponowanej konstrukcji zatgcznika jako wykazu informacji co powinno zalez¢ sie w
karcie — trzeba zaznaczyC, ze bedzie istnialo kilkadziesiat r6znych wzoréw w Polsce. Tak naprawde powinna znaleZ¢ sie podziat na
informacje podstawowe i uzupetniajace, bo informacja o tym, ze ,najpierw czynnik potem diagnoza”, w szczego6lnosci np. u pacjenta

nieprzytomnego z urazem gtowy, jest najistotniejsza.

Wykaz informacji jakie powinny znalez¢ sie w karcie chorego na hemofilie to odzwierciedlenie wzoru najpowszechniej stosowanego
obecnie. W raporcie AOTMIT wskazano, ze wykaz informacji, jakie powinny sie znalez¢ w karcie chorego na hemofilie ,nie budza

zastrzezen analityka”.
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W dodatku w zataczniku jest instrukcja leczenia, podobnie jak wyzej w projekcie — nalezy uja¢ ta kwestie w jednym miejscu, najlepiej

wiasnie w zatgczniku.

s. 60
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