leki

Ratunkowy dostep do technologii lekowych —dla kogo i za ile?
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Czy duzy powinien
moc wiecej?

Ustawa z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze Srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw wprowadzita nowy zakres Swiadczen
gwarantowanych — ratunkowy dostep do technologii lekowych. Co utatwig zmiany, a co utrudnia?
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Jest kilka przestanek warunkujacych mozliwos¢ wy- sowania u §wiadczeniobiorcy leku, ktéry nie jest finan-
dania przez ministra zdrowia decyzji administracyjnej sowany ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu,
zawierajacej zgode na pokrycie kosztéw leku: * po drugie zastosowanie leku jest niezbedne dla rato-
* po pierwsze jest nig uzasadniona i wynikajgca ze wania zycia lub zdrowia §wiadczeniobiorcy we wska-

wskazaf aktualnej wiedzy medycznej potrzeba zasto- zaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentéw,
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1) Pacjent moze zaptacic za ten
sam lek znacznie drozej niz NFZ.
Wiadomo, duzy moze wiecej??

* po trzecie zostaly juz wyczerpane u danego $wiadcze-
niobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym
wskazaniu dostepne technologie medyczne finanso-
wane ze §rodkéw publicznych,

* po czwarte lek jest dopuszczony do obrotu lub pozo-
staje w obrocie oraz jest dostepny na rynku,

* po pigte musi pojawi¢ sie wniosek swiadczeniodaw-
cy posiadajacego w dniu ztozenia wniosku zawarta
umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie leczenia szpitalnego,

* po sz6ste do wniosku musi by¢ dolaczona opinia kon-
sultanta krajowego lub konsultanta wojew6dzkiego
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy,
zawierajaca ocen¢ zasadnosci zastosowania leku.

1) Sytuacje komplikuja rézne
formy rabatowania, ktére moga
by¢ stosowane w decyzjach
refundacyjnych ¥

Czarne i biate

Rysuje sie zatem do$¢ czytelny podziat:

* finansowanie systemowe w ramach programu leko-
wego, w ktérym doktadnie opisana kryteriami wig-
czenia do programu populacja, po przejSciu przez
wnioskodawce calej procedury refundacyjnej, uzy-
skuje bezptatny dostep do technologii lekowej;

* procedura ratunkowego dostepu do technologii le-
kowych, w ktérym pojedynczy pacjent (a w zasadzie
$wiadczeniodawca na rzecz pojedynczego pacjenta)
w sytuacji klinicznej moze uzyska¢ zgode na refun-
dacje potrzebnego leku.

Niezaleznie od trudnosci spetnienia w praktyce wy-
zej wymienionych przestanek warunkujacych mozli-
wos¢ wydania przez ministra zdrowia decyzji admini-
stracyjnej zawierajacej zgode na pokrycie kosztow leku,
w obu przypadkach lek dla pacjenta bedzie bezptatny.

Na wtasny rachunek

Praktyka jest jednak bardziej réznorodna, ponie-
waz sa pacjenci, ktorzy sami badZ za posrednictwem
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réznych fundacji optacajg koszty lekéw. Nie spetnia-
jac kryteriéw wlaczenia do programu, nie majac dotad
okazji wyprébowania skutecznosci procedury ratunko-
wego dostepu do technologii lekowych, on label albo
off label leczyli sie lub lecza sie nadal poza systemem.
Powstaje pytanie o koszty, ktére ponosza w zwiazku
z zakupem lekéw. Czy mogg liczy¢ na wsparcie syste-
mowe i taka cene, jaka placi platnik publiczny?

Interesy platnika publicznego zabezpieczaja przepi-
sy prawa, ktére stanowia (w nowo dodanym art. 47i
ust. 2 ustawy o §wiadczeniach), ze w przypadku gdy
zgoda na refundacje, w ramach ratunkowego dostepu,
dotyczy leku, w odniesieniu do ktérego zostata wydana
decyzja o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu: kwota okreslona w decyzji administracyjnej w spra-
wie wydania tej zgody nie moze byd wyzsza niz wynikajgca
z zastosowania do obliczen ceny hurtowej brutto tego leku
wraz z instrumentem dzielenia ryzyka, jezeli zostal zawar-
ty. Oznacza to, ze Narodowy Fundusz Zdrowia ponie-
sie w takim wypadku koszty leczenia pacjenta takie
same jak w programie lekowym.

Doptata czy figa

Jakie koszty poniesie pacjent leczacy sie na wlasny
rachunek? W wariancie pesymistycznym zaplaci za lek
réwnowarto$¢ ceny hurtowej brutto. Najczesciej jed-
nak zdarza sie, ze w przypadkach, w ktérych w de-
cyzji refundacyjnej przewidziano upust cenowy dla
$wiadczeniodawcy, $wiadczeniodawca transparentnie
rozliczajacy si¢ z pacjentem lub dzialajaca na rzecz pa-
cjenta fundacjg zakupi na potrzeby zwigzane z terapig
pacjenta lek w cenie uwzgledniajacej upust w tej sa-
mej wysoko$ci (mam nadzieje, Ze nie ma ani jednego
$wiadczeniodawcy, ktéry zarabia na upuscie cenowym
kosztem pacjenta).

Sytuacje komplikuja rézne formy rabatowania, kt6-
re mogg by¢ stosowane w decyzjach refundacyjnych,
a takze porozumienia co do kwot zwrotu, wplacanych
przez firmy farmaceutyczne do NFZ. W takich sytu-
acjach pacjent moze zaplaci¢ za ten sam lek znacznie
drozej niz NFZ. Wiadomo, duzy moze wigcej. ..

Ale czy w obliczu licznych nowelizacji ustawy
o $wiadczeniach i ustawy refundacyjnej nie warto po-
kusic sie o rozwigzania, ktére pojedynczych pacjentéw,
ktérzy lecza sie, nie obcigzajac systemu (a moze i zyja,
przesuwajac granice aktualnej wiedzy medycznej),
beda w aspekcie finansowym chronity co najmniej
w takim stopniu jak ptatnika publicznego?

Moze warto stworzy¢ przejrzysty, jasny zapis ustawy,
gwarantujacy pacjentom finansujacym terapie z wla-
snej kieszeni koszty zakupu lekéw na tym poziomie, na
ktérym wynegocjowal je minister zdrowia.
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