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Rzecznik Praw Obywatelskich skierowal do Ministra Zdrowia wystapienie dotyczace dostgpnosci
pacjentow do wysokospecjalistycznych lekéw w ramach programéw lekowych finansowanych ze
srodkéw publicznych.

Jak wskazuje Rzecznik program lekowy jest forma refundacji lekow 1 Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Cecha tej metody refundacji jest bardziej sformalizowany dla pacjentow
dostep do terapii nowoczesnymi i1 nierzadko drogimi lekami. W przypadku grupy choréb rzadkich,
kwalifikacji do leczenia w ramach odpowiedniego programu lekowego dokonuje Zespét Koordynacyjny
ds. Chorob Ultrarzadkich, dalej tez jako ,,Zespot Koordynacyjny”, powotywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Co do zasady, Zespot Koordynacyjny podejmuje tez decyzje o
wylaczeniu pacjenta z programu. Podkreslenia wymaga, ze Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich dziala jedynie w oparciu o przepisy wewngtrznie obowiazujace wydane przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Podstawa dziatania Zespotu Koordynacyjnego jest Regulamin Zespotu
Koordynacyjnego ds. Chor6b Ultrarzadkich wydany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
Podobnie podstawa prawna powotania Zespotu Koordynacyjnego nie jest przepis prawa powszechnie
obowiazujacego, ale decyzja Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

W opinii Rzecznika Praw Obywatelskich, prowadzi to do sytuacji, w ktorej o kwalifikacji do leczenia w
ramach okreslonych programéw lekowych 1 wytaczeniu z nich decyduje wewngtrzny podmiot utworzony
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Co wigcej, decyzja Zespotu Koordynacyjnego o
zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia, o odmowie zakwalifikowania, a takze o wytaczeniu z programu
nie podlega niczyjej kontroli. Cho¢ decyzje te maja charakter medyczny, za nieprawidtowy nalezy uznaé
brak mozliwosci skontrolowania ich pod wzgledem zgodnosci z prawem przez organ nadzoru. Ma to
szczegllne znaczenie w sytuacji pacjentéw dotknigtych chorobami rzadkimi, gdzie mozliwos$¢ uzyskania
refundowanego leczenia istnieje w ramach programéw lekowych. Kwalifikacji do udziatu w programie
lekowym dokonuje bowiem samodzielnie Zesp6t Koordynacyjny. Pacjent dotknigty schorzeniem, ktére
leczone jest lekami dostgpnymi w programach lekowych, nie ma innej mozliwosci uzyskania leczenia.
Moze to prowadzi€ tez do sytuacji, w ktorej lekarz prowadzacy pacjenta widzi zasadnos¢ kontynuowania
terapii, podczas gdy Zespot Koordynacyjny orzeknie o wytaczeniu pacjenta z programu lekowego. To
Zespot Koordynacyjny kazdorazowo kwalifikuje pacjenta do terapii, a uprawnienia takiego nie posiada
lekarz prowadzacy, pomimo ze jest on osoba, ktéra na biezaco moze oceni¢ skutecznos¢ terapii.

Prowadzi to w efekcie do stanu, w ktérym o celowosci i potrzebie dalszego leczenia danego pacjenta
orzeka podmiot, ktéry nie miat z nim zadnego osobistego kontaktu 1 mozliwosci biezacej oceny
efektywnosci stosowanego leczenia. Taki stan jest zdaniem RPO sprzeczny z zasadami wykonywania
zawodu lekarza.

Niezaleznie od powyzszego Rzecznik Praw Obywatelskich zwroci¢ uwage na charakter prawny
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych. Z art. 37 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, wynika, ze w przypadku kategorii dostgpnosci refundacyjnej lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach programu lekowego, opis
programu lekowego stanowi zatacznik do obwieszczenia, o ktérym mowa w ust. 1. Z powyzszego
przepisu wynika, ze obwieszczenie ma okresla¢ jedynie opis programu lekowego. Nie powinno wigc



http://www.phoca.cz/phocapdf

Dostep pacjentéw do terapii w ramach programéw lekowych

Kategoria: Polityka Zdrowotna

Opublikowano: czwartek, 17, marzec 2016 23:00
Katarzyna Liszka-Michatka

Odstony: 1460

zawierac tresci o charakterze normatywnym. Z tych wzgledéw za nieprawidtowe nalezy uzna¢ zawarcie
w zalacznikach do obwieszczenia, bedacych opisami programéw lekowych, tresci okreslajacych
uprawnienia Zespotu Koordynacyjnego do kwalifikacji 1 wylaczenia pacjentow z udziatu w programie
lekowym.

Rzecznik Praw Obywatelskich podkreslit takze, ze nie kwestionuje on potrzeby istnienia profesjonalnego
podmiotu, ktéry w terapiach choréb ultrarzadkich bedzie klasyfikowac pacjentéw do leczenia 1 ocenié
skutecznos¢ terapii. Zaniepokojenie Rzecznika wzbudza jednak funkcjonowanie Zespotu
Koordynacyjnego w oparciu o przepisy prawa wewngtrznie obowigzujacego 1 sam status prawny tego
Zespotu, a takze brak mozliwosci zakwestionowania decyzji Zespotu Koordynacyjnego o wylaczeniu z
programu lekowego.

Majac powyzsze na uwadze Rzecznik zwrdcit sig¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o rozwazenie
uregulowania statusu prawnego Zespotu Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich w oparciu o
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego oraz usunigcie z zalacznikow do obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowigcych opisy programoéw lekowych — tresci o
charakterze normatywnym.
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