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Jedna z ubiegtorocznych nowelizacji ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych wprowadzita dwa mechanizmy, ktére w teorii poprawi¢ miaty sytuacje pacjentéw, szczegélnie tych
zmagajacych sie z chorobami rzadkimi. A jak jest w praktyce?

Mowa oczywiscie o Ratunkowym Dostepie do Technologii Lekowych (RDTL), ktéry - jako
koncepcja umozliwiajgca chorym awaryjny dostep do indywidualnie refundowanego leczenia
-zastuguje na aprobate. ROwniez za pozytywna uznac nalezy zmiane pierwszego ustepu art. 39
ustawy o refundacji, ktéra te refundacje umozliwita w trybie importu docelowego lekéw nieodstepnych
w obrocie na terytorium RP.

Niestety, po rzetelnym przeanalizowaniu wprowadzonych zmian oraz skonfrontowaniu ich
teoretycznych zatozen z praktyka okazuje sie, ze propacjencki na pierwszy rzut oka charakter
ustepuje czesto jedynie iluzorycznej szansie na dostep do leczenia (tak w przypadku RDTL) lub wrecz
wprowadzone modyfikacje wprost pogarszaja sytuacje niektdérych chorych (dodanie ust. 3e pkt 5
do art. 39 ustawy o refundacji).

RDTL, czyli jak ministerstwo przerzuca odpowiedzialnos¢ na inne podmioty

Wprowadzenie Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych w zatozeniu miato stanowi¢ ogromna
szanse dla 0sdb cierpigcych na choroby rzadkie. Nowelizacja przyznata powaznie chorym pacjentom -
dla ktérych jedyna nadzieja jest nierefundowane w ich jednostkowym wskazaniu leczenie - mozliwos¢
ubiegania sie o jego indywidualne sfinansowanie. W wymiarze trzymiesiecznej terapii lub trzech cykli
leczenia.

Niestety, praktyka pokazata, ze instytucja RDTL w obecnym ksztatcie niemal catkowicie uzaleznia
pacjenta od podmiotow trzecich. Wniosku nie moze bowiem ztozy¢ osoba chora. Robi to szpital, w
ktérym jest ona leczona i to on jest adresatem wydanej przez ministra zdrowia decyzji refundacyjnej.
W ten sposéb pacjent nie jest w ogéle strona postepowania w rozumieniu procedury administracyjnej,
co zupetnie pozbawia chorego mozliwosci ewentualnego kwestionowania decyzji administracyjnej
dotyczacej przeciez wtasnie jego zycia i zdrowia. Ubieganie sie przez niego o sfinansowanie leku w
ramach RDTL catkowicie uzaleznia od znalezienia szpitala, ktéry ztozy wniosek.

Nie bedzie to proste, biorgc pod uwage budzace wiele kontrowersji kwestie finansowania RDTL.
Pierwotnie projekt nowelizacji zaktadat wyodrebnienie funduszy na ten cel. Jak czytamy w ocenie
skutkéw regulacji, zrédtem finansowania miaty by¢ Srodki bedace w dyspozycji Narodowego Funduszu
Zdrowia. Réwniez znowelizowana tre$¢ ustawy o $wiadczeniach wprost potwierdza, ze koszt leku
objetego zgoda pokrywany bedzie przez NFZ w wysokosci wynikajacej z rachunku lub faktury
dokumentujgcej jego zakup.

Tym samym w zatozeniu to szpital, w ktérym leczony jest dany pacjent, przestawia Narodowemu
Funduszowi Zdrowia rachunek badz fakture celem uzyskania zwrotu poniesionych kosztéw. Jednak
zgodnie z informacjami uzyskanymi od poszczegdlnych szpitali, obecna interpretacja organéw
administracji (w tym NFZ) zaktada, ze koszt RDTL pokrywany ma by¢ w ramach ryczattu, ktory
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wprowadzono wraz z wejsciem sieci szpitali.

Pojawia sie wiec pytanie, ktéry Swiadczeniodawca zgodzi sie zawnioskowac o RDTL w imieniu
pacjenta, wiedzac, ze zgodnie z obecng interpretacjag sam bedzie musiat pokry¢ koszt leku z
przyznanego mu ogdlnego ryczattu?

Dodatkowa barierg limitujgca dostep pacjenta do terapii w ramach RDTL jest uzaleznienie jej
finansowania od zawnioskowania przez firme farmaceutyczng o ogdlng refundacje tego produktu. Gdy
bowiem koszt wnioskowanej terapii przekroczy ustawowy limit lub pacjent bedzie chciat
kontynuowac leczenie w ramach RDTL, minister obowigzany bedzie wezwa¢ podmiot odpowiedzialny
do ztozenia w ciggu 90 dni ogdlnego wniosku refundacyjnego.

Prawo nie przewiduje w tym miejscu zadnych ulg ani zwolnien dla firmy farmaceutycznej. Ma ona w
tak krotkim czasie przygotowac petng dokumentacje refundacyjng oraz ztozy¢ wniosek o powszechnag
refundacje we wskazaniach wystepujacych u konkretnego pacjenta, ktére zresztg zazwyczaj beda
wskazaniami off label. W innym wypadku pacjent wraz z uptywem 90-dniowego okresu pozbawiony
zostanie finansowania leczenia.

Taki mechanizm opiera sie na absurdalnej konstrukcji, w ktdrej zastosowanie wyjatku uzaleznia sie
od spetnienia regut ogéinych. W zatozeniu RDTL miat by¢ przeciez przepisem szczegdlnym dla
pacjentéw chorych na choroby rzadko wystepujace. Dawac¢ im szanse tam, gdzie przepisy ogdine -
dotyczace powszechnej refundacji - nie zapewniaja mozliwosci gwarantowanego leczenia.

Dlaczego wiec uzalezniono finansowanie leku w tym wyjatkowym trybie od spetnienia wszystkich
wymogow klasycznego postepowania refundacyjnego? Stworzono tym samym mechanizm, w ktérym
pacjent - nie bedac strong w postepowaniu dotyczacym jego wtasnego zycia - musi samodzielnie
pokonywac kolejne przeszkody (chociazby znalezienie wnioskodawcy), aby uzyska¢ ewentualng
zgode ministra na pokrycie przez szpital kosztéw leku w ramach RDTL.

Dyskryminacyjny charakter nowelizacji art. 39 ustawy o refundacji

Z podobnym absurdem mamy do czynienia w przypadku nowelizacji art. 39 ustawy refundacyjne;j.
Przepis ten umozliwia refundacje leku sprowadzanego z zagranicy na potrzeby konkretnego pacjenta.
Nowelizacja z jednej strony rozszerzyta zakres jego stosowania rowniez na leki zarejestrowane, ale
niedostepne w obrocie na terytorium RP - co jest czestym zjawiskiem w przypadku produktéw
rejestrowanych w procedurze centralnej.

Z drugiej strony wprowadzita wytaczenie zupetnie uniemozliwiajgce stosowanie tego przepisu do
lekéw sierocych, a wiec tych dla ktérych zostat on zasadniczo stworzony.

Nowo dodany ust. 3e pkt 5 wytacza bowiem stosowanie catego art. 39, jesli wniosek dotyczy leku na
chorobe rzadkg, co do ktérego prezes URPL moze wydac zgode na obcojezyczna tres¢ oznakowania
opakowania. W ten sposéb stworzono sytuacje, w ktérej dwa wyjgtkowe przepisy majgce zwiekszac
dostepnos¢ do lekéw sierocych wzajemnie sie blokuja. Zupetnie pomieszano tez zagadnienia

regulacyjne - zwigzane z dopuszczaniem produktéw leczniczych do obrotu, z kwestig ich refundacji.

Mozliwo$¢ wydania zgody na obcojezyczne opakowanie stanowi przeciez wyjatek od ogdlnej zasady
opakowan w jezyku polskim i ma by¢ regulacyjnym utatwieniem dla pacjentéw potrzebujgcych
leczenia w chorobach rzadkich. Nie ma ona jednak zadnego logicznego powiazania z
wnioskowaniem o refundacje w trybie art. 39. Przeciez lek bedacy przedmiotem wniosku w tym trybie
uzyskat juz zgode na sprowadzenie z zagranicy i obecnie ubiega sie jedynie o sfinansowanie ze
srodkéw publicznych.

Jest to rozwigzanie nie do przyjecia nie tylko jako nielogiczne, ale przede wszystkim jako
dyskryminujace wprost osoby cierpigce na choroby rzadkie. W praktyce tylko one napotkajg na
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powyzsze ustawowe wytgczenie. Jest to sprzeczne z zasada niedyskryminacji zawartg zaréwno w
Konstytucji RP, ale i stanowigcg fundament porzadku prawnego Unii Europejskiej.

Taka regulacja przeczy rowniez samemu celowi, dla ktérego wyodrebniono w ogéle kategorie
,lekéw sierocych”, majaca przeciez na celu zwiekszenie faktycznej dostepnosci do tego typu
produktéw. Zgodnie chociazby z preambuta do rozporzgdzenia regulujgcego te kwestie: ,Pacjenci
cierpigcy na takie stany chorobowe [choroby rzadkie] zastugujg na takg sama jakos$¢, bezpieczenstwo
i skutecznos¢ produktéw leczniczych, jak inni pacjenci; sieroce produkty lecznicze powinny zatem
podlega¢ normalnemu procesowi oceny”.

Wydaje sie wiec, ze deklarowany ogdlnie cel obu wprowadzonych w zesztym roku mechanizméw jest
stuszny. Miaty one w teorii poprawi¢ sytuacje chorych oraz otworzy¢ przed nimi nowe mozliwosci
leczenia w ramach srodkdéw publicznych. W praktyce jednak zostaty skonstruowane w sposéb, ktéry
zupetnie temu deklarowanemu celowi zaprzecza.

Obie - teoretycznie propacjenckie - regulacje zawierajg przeciez taki wezet absurdalnych
szczegotowych rozwiazan, ze czyni je on catkowicie dysfunkcjonalnymi. A sytuacja na dzien
dzisiejszy przypomina zart z lat 70., w ktérym paszport mozna byto uzyskac jedynie po ukohczeniu 80.
roku zycia oraz przedstawieniu zgody obojga rodzicéw.
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