Komunikat dla swiadczeniodawcoéw i twércow oprogramowania
dotyczacy sprawozdawania daty kwalifikacji do programu lekowego w celu rozliczenia
produktu: 5.52.01.0001591 - Badanie genetyczne materiatu $wiezego w nowotworach

BRCA zaleznych

Informujemy, ze zgodnie z zarzadzeniem Nr 48/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia®
w celu rozliczenia produktu 5.52.01.0001591 Badanie genetyczne materiatu swiezego w
nowotworach BRCA zaleznych $wiadczeniodawcy sg zobowigzani do sprawozdawania faktycznej daty

podjecia decyzji klinicznej o zakwalifikowaniu pacjenta do programu lekowego lub decyzji

0 niespetnieniu przez pacjenta kryteriow kwalifikacyjnych do takiego programu.

Przekazywane dane powinny zawieraé date konczacg proces kwalifikacji do programu lekowego,
ktdra nie musi by¢ datg wtgczenia pacjenta do programu lekowego (podpisaniem przez lekarza i

pacjenta karty wtgczenia do programu).

Wykonanie badania musi by¢ scisle powigzane z kwalifikacjg do leczenia lekiem (czasteczka),
zawierajacym w opisie programu lekowego warunek (kryterium kwalifikacji) posiadania wyniku
badania genetycznego i nie moze byc rozliczone wtedy, gdy posiadanie wyniku badania kwalifikuje
wyltacznie do innej terapii (zaplanowanie lub zmiane sciezki terapeutycznej w leczeniu, w tym na

etapie przed konsylium).

Rozliczenie badania produktu: 5.52.01.0001591 - Badanie genetyczne materiatu swiezego

w nowotworach BRCA zaleznych jest mozliwe w wielu zakresach, takze w sytuacji, gdy zlecajgcym

(i rozliczajgcym) badanie bedzie lekarz specjalnosci zabiegowej, a badanie zostanie wykorzystane

w procesie kwalifikacji do leczenia w programie lekowym przez onkologa. W tej sytuacji sprawozdang
datg kwalifikacji do programu lekowego bedzie data podjecia decyzji klinicznej o zakwalifikowaniu
pacjenta do programu lekowego lub decyzji o niespetnieniu przez pacjenta kryteriéw kwalifikacyjnych
do takiego programu przez onkologa (w innym zakresie, niz sprawozdane zostato badanie

genetyczne).

Sprawozdana data moze by¢ pdzniejsza, niz data wykonania badania. Przypominamy, ze produkt

5.52.01.0001591 moze zostac rozliczony niezaleznie od decyzji wynikajgcej z procesu

! podstawa prawna: Zarzadzenie Nr 48/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne.



kwalifikacyjnego do programu lekowego, ale po obowigzkowym przekazaniu dodatkowej informacji

o wspomnianej juz dacie kwalifikacji do programu lekowego.

Zmiany wynikajace z ww. obowigzku zostang uwzglednione w zarzadzeniu w sprawie ustalenia
jednolitego pliku sprawozdawczego w postaci szczegdétowych komunikatéow sprawozdawczych XML,

a planowany termin ich wdrozenia to 1 wrzesnia 2025 r.

W okresie przejsciowym, zwigzanym z dostosowaniem systeméw informatycznych do przekazania
ww. informacji, sprawozdanie wskazanego produktu bez okreslenia daty kwalifikacji do programu
lekowego, nie bedzie obarczone btedem krytycznym, uniemozliwiajgcym rozliczenie. Po wdrozeniu
wersji 13.13.1 komunikatu SWIAD konieczne bedzie sprawozdanie daty kwalifikacji do programu
lekowego, poczagwszy od dnia 1 wrzesnia 2025 r. Od tej daty sprawdzenie obarczone zostanie btedem

krytycznym.



