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Najwazniejsze zmiany w prawie

Violetta Madeja

zaréwno z punktu widzenia oséb niepelnospraw-

nych, jak réwniez pacjentéw zmagajacych si¢
ze schorzeniami dna miednicy. Cz¢$¢ z zaproponowa-
nych rozwigzan bedzie dotyczy¢ pacjentéw bezposred-
nio, cze$¢ natomiast bedzie dlugofalowo i posrednio
przekladac si¢ na ich sytuacje w systemie opieki zdro-
wotne;j.
Najbardziej wyczekiwanym aktem prawnym okazala si¢
ustawa wprowadzajaca szczegélne uprawnienia w doste-
pie do $wiadczen opieki zdrowotnej, ustug farmaceutycz-
nych oraz wyrobéw medycznych dla oséb ze znacznym
stopniem niepelnosprawnosci. W praktyce ustawa, kt6-
ra weszla w zycie 1 lipca tego roku, zawiera cztery klu-
czowe dla pacjentéw zmiany. Chodzi o zniesienie okre-
s6w uzytkowania wyrobéw medycznych, wprowadzenie
mozliwosci korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej
oraz obslugiwania w aptece poza kolejnoscia, mozliwos¢
korzystania ze §wiadczen ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej (AOS) bez koniecznosci uzyskiwania skierowa-
nia, a takze zniesienie limitéw finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Mijajgcy kwartal przyniést wiele zmian kluczowych

Problem juz na starcie

Jak wskazano w pierwotnym dokumencie, rozwigzania
zaproponowane przez rzad dedykowane byly wylacz-
nie pacjentom do 18. roku Zycia, u ktérych stwierdzono
cigzkie i nieodwracalne uposledzenie lub nieuleczalng
chorobe zagrazajaca zyciu, ktére powstaly w prenatal-
nym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu. Zda-
niem Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia
(PPOZ) tak skonstruowany zapis uniemozliwial jednak
skorzystanie z zaproponowanych ulatwien najmtodszym
pacjentom, ktérych niepelnosprawnos¢ wynikata ze zda-
rzen powstalych w czasie innym niz cigza lub poréd.
Ostatecznie uwagi te zostaly uwzglednione i w pismie
z 11 lipca resort zdrowia poinformowal PPOZ o trwaja-
cych pracach legislacyjnych, ktére umozliwia rozszerze-
nie katalogu oséb uprawnionych do m.in. nielimitowa-
nych §wiadczen rehabilitacyjnych.

Jednoczesnie nowo obowigzujacy akt prawny zostanie
znowelizowany réwniez w innych obszarze. Chodzi
o przepisy zwigzane z orzeczeniami o niepelnospraw-
nosci. Zgodnie z dotychczas obowiazujacymi orzeczenie
o stopniu niepelnosprawnosci wydawane jest pacjentom,
ktérzy ukoniczyli 16 lat. - Widzimy problem i chcemy go
pilnie uregulowac. Chcemy objgc rozwigzaniami wszystkie
niepetnosprawne dzieci - deklarowal wiceprzewodniczacy
sejmowej Komisji Zdrowia Tomasz Latos tuz przed wej-
$ciem w Zycie ustawy.
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Cyfryzacja idzie pelng parg

W pierwszych dniach sierpnia prezydent RP Andrzej
Duda podpisal réwniez ustawe z 20 lipca 2018 r. o zmia-
nie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw, zwang réwniez ustawg
o Internetowym Koncie Pacjenta (IKP). Zgodnie z no-
welizacjg, za posrednictwem IKP pacjenci oraz ustawo-
wi przedstawiciele otrzymaja dostep m.in. do informacji
o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej zgromadzonych w Systemie Informacji Medycz-
nej, kwotach §rodkéw publicznych wydanych na udzielo-
ne im $wiadczenia, posiadanym w danym dniu prawie do
$wiadczen opieki zdrowotnej, wystawionych zaswiadcze-
niach lekarskich wynikajacych z ustawy o swiadczeniach
lekarskich, a takze wysokosci placonej sktadki na ubezpie-
czenie zdrowotne i wysokosci kwoty podlegajacej refun-
dagcji dla poszczegélnych produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobéw medycznych. Ustawa o IKP stanowi réwniez
podstawe prawng do wystawiania i realizacji recept w wer-
sji elektroniczne;.

Leki na recepte przez Internet

Przy okazji procedowania zmian zwigzanych z cyfry-
zacja, postowie sejmowej Komisji Zdrowia zgodzili si¢
réwniez na poselska poprawke do ustawy Prawo farma-
ceutyczne, wprowadzajacg mozliwos¢ wysylkowej sprze-
dazy lekéw na recepte osobom niepelnosprawnym. Jak
wyjasnilo Ministerstwo Zdrowia, wysytkowa sprzedaz
produktéw leczniczych, ktéra ma zacza¢ obowigzywac
od 1 stycznia 2019 roku, dotyczy¢ bedzie wylacznie pre-
paratéw przepisanych na e-recepcie, co w ocenie resortu
umozliwi nadzér w czasie rzeczywistym oraz duzo lep-
sze niz w przypadku recept papierowych zapobieganie
naduzyciom.

- Firmy kurierskie nie bedg uprawnione do obrotu lekiem.
Natomiast sposcb dostarczania produktow leczniczych do
odbiorcow, w tym odpowiednie warunki gwarantujgce bez-
pieczeristwo dostawy lekow zostang okreslone w rozporzg-
dzeniu ministra zdrowia - wyjasnial pojawiajace si¢ wat-
pliwosci resort zdrowia. W tym samym rozporzadzeniu
ministerstwo chce réwniez wskaza¢ leki zawierajace sub-
stancje bardzo silnie dzialajace, $rodki odurzajace i sub-
stancje psychotropowe jako produkty lecznicze w sto-
sunku o ktérych sprzedaz wysytkowa bedzie zabroniona.
- Naszym zdaniem zmiany zmierzajq w dobrym, propa-
cjenckim kierunku i pokazujg otwarcie na potrzeby niepel-
nosprawnych - ocenil Jézet Goéralezyk, reprezentujacy
Matopolski Sejmik Organizacji Oséb Niepelnospraw-

nych. Dodal, Ze pacjentéw cieszy fakt, iz pomimo licz-



nych gloséw sprzeciwu, resort zdrowia bronit zapropo-
nowanych rozwigzan.

- Mozliwos¢ nabycia lekdw bex koniecznosci wychodzenia
z domu uwazamy za znaczgcy krok w zwalczaniu barier
dostgpnosci do lekdw dla niepetnosprawnych - ocenit Jézef
Goéralezyk.

Nowe wzory zlecen na wyroby medyczne

W zwigzku z nowelizacja ustawy o IKP resort zdrowia
przedstawil réwniez do konsultacji projekt rozporza-
dzenia w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wy-
roby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy. Zgodnie
z brzmieniem nowych przepiséw nowe wzory zleceni nie
beda wymagaé¢ od pacjentéw wizyty w oddziale NFZ,
poniewaz beda elektronicznie potwierdzane przez reali-
zujacy zlecenie podmiot. Zdaniem resortu procedura ta
ulatwi pacjentom zaopatrywanie si¢: niezb¢dne im wyroby
medyczne juz od 1 pazdziernika tego roku, kiedy to w ra-
mach pilotazy NFZ przeprowadzi pilotaz e-zlecen.
Pomyst ten nie zyskal jednak pelnej aproba-

ty pacjentéw. Stowarzyszenie Oséb z NTM
,UroConti” wskazalo, ze nowy wzér zawiera

niezwykle szczegotowy zakres informacji. -
Czlonkowie i pacjenci nie sq w stanie xrozumied

czemu ma stuzyc tak szczegolowy zakres infor-

macji przedstawiony w nowym wzorze
zlecenia, a tym samym poszerzenie
biurokracyi, aby wydac zwykle pielu-
chomajtki - ocenila Anna Sarbak,
prezes ,UroConti”. Jej zdaniem
pacjenci obawiajg sie
zmian zwigzanych z no-
wym rozporzadzeniem
i wskazujg, ze moze dojs¢
do powtdrki chaosu, jaki do
dzi§ trwa w sprawie zmienio-
nego w marcu limitu ilosciowe-
go na §rodki chlonne. Nadmierne

obcigzenie biurokratyczne w ocenie pacjentéw moze réw-
niez sprawié, ze w praktyce zaréwno lekarze, jak i apte-
ki beda wreez rezygnowad z wystawiania i realizacji tego
typu zlecen.

- Czlonkowie ,UroConti” uwazajg, Ze wprowadzenie zapro-
ponowanych nowych wzordw leceri na zaopatrzenie w wy-
roby medyczne oraz wzordw lecenia naprawy za krok wstecz
w stosunku do dotychczasowych rozwigzan - wskazala Anna

Sarbak.

NFZ zorganizuje zakupy centralne

Kolejng kluczowa zmiang, o ktérej zdecydowali postowie
w trakcie procedowania ustawy o IKP, sg przetargi cen-
tralne m.in. na zakup lekéw, srodkéw spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych przystugujacych swiadczeniobiorcom. Zgodnie
z przyjetymi zapisami NFZ bedzie mégt wprowadzi¢ taki
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system zakupéw w przypadku gdy umowa na udziela-
nie $wiadczenia opieki zdrowotnej bedzie przewidywata,
ze $wiadczenie zdrowotne rzeczowe bedzie dostarczane
$wiadczeniodawcy po przeprowadzeniu wspélnego poste-
powania.
Pomyst ten zaskoczyl zaréwno producentéw i dostawcéw
lekéw oraz wyrobéw medycznych, jak réwniez samych
pacjentéw. - Pacjenci sig na to nigdy nie zgodzg - ocenila
Anna Sarbak, prezes Stowarzyszenia Oséb z NTM ,,Uro-
Conti”. Jej zdaniem centralne zakupy moga oznaczad,
ze o wyborze wyrobéw medycznych, w tym pielucho-
majtek i majtek chtonnych, bedzie decydowal urzednik
NFZ. - Zapewne wybierze on produkt o niskiej chlonnosci
i w jednym roxmiarze, bo tak bedzie najtaniej - obawia sig
Anna Sarbak.
Zdaniem Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw
Medycznych POLMED wprowadzenie
tak istotnych zmian dla rynku powinno
odbywac si¢ po uprzedniej poglebione;j
analizie i debacie, a nie na drodze posel-
skiej poprawki. - W naszej opinii otwar-
ty charakter zapisow moze negatywnie
wplynqc na dostgp pacjentow do leczenia,
a takze ograniczyc konkurencyjnosc przed-
sigbiorcow. Jako branza jestesmy otwarci
na wspotpracg z Ministerstwem Zdrowia
i Narodowym Funduszem Zdrowia w za-
kresie roxwiqzan sprzyjajgcych procesom
zakupowym w ochronie zdrowia - dekla-
ruje Robert Rusak, prezes POLMED-u.
Jakie zagrozenia wskazali producenci
wyrobéw medycznych? W pierw-
szej kolejnosci zwrdcili uwage, ze
zakupy centralne moga wplynaé
na zmniejszenie konkurencyjnosci
na rynku, a takze ryzyko logistycz-
ne zwigzane z utrudnianiem dostaw
i zaopatrzenia w sprze¢t medyczny $wiadcze-
niodawcéw, ale przede wszystkim pacjentéw. W ocenie
POLMED-u problematyczne moze okaza¢ si¢ réwniez
uwzglednianie indywidualnych preferencji lekarzy-opera-
toréw, ktérzy nie beda mie¢ wplywu na decyzje zapada-
jace na szczeblu wojewddzkiego NFZ, a stosowne przez
nich metody nie zawsze beda uwzgledniane w postgpowa-
niu przetargowym.

Pacjenci nadal bez dostepu do neuromodulacji krzyzowej

Pomimo podpisania i skierowania do publikacji rozpo-
rzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z 13
kwietnia br., pacjenci cierpiacy na nadreaktywnos$é¢ peche-
rza moczowego oraz niedoczynnos$¢ migsnia wypieracza
nadal nie mogg korzysta¢ z dlugo oczekiwanych procedur
neuromodulacji nerwéw krzyzowych. W tej sprawie list
do ministra zdrowia Eukasza Szumowskiego wystosowata
w imieniu Stowarzyszenia Oséb z NTM ,,UroConti” jego
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prezes Anna Sarbak. W rozmowie z redakcja Kwartalnika
NTM przyznala, ze pacjenci liczyli na to, ze od 1 lipca za-
biegi te beda nie tylko znajdowac¢ si¢ w koszyku $wiadczen
gwarantowanych, ale réwniez beda kontraktowane przez
NFZ i wykonywane w wybranych placéwkach. Nieste-
ty, tak si¢ nie stalo, a powodem tej sytuacji s3 narastajace
konflikty pomig¢dzy poszczegdlnymi grupami lekarzy.

- Najpierw dowiedzielismy si¢ o konflikcie urologéw
2 onkologami oraz ginekologami, z kolei teraz dowiadujemy
sig 0 konflikcie kardiologow i neurologéw, z powodu ktorego
pacjenci z najcigzszymi postaciami NTIV nie mogg skorzystac
ze Swiadczenia, ktore miato juz byc dostgpne w polskich szpi-
talach. Przy takich schorzeniach, jak nadreaktywnosc peche-
rza moczowego, wazne jest, aby lekarze roznych specjalizacyi
ze sobg wspotpracowali, a nie prowadzili personalne wojny
w imig swoich partykularnych intereséw - podkreslita Anna
Sarbak. Jednoczes$nie poprosita szefa resortu zdrowia
o wskazanie, kiedy i w jaki sposéb problem ten zostanie
rozwigzany.

Odpowiadajac na watpliwosci pacjentéw zawarte w pi-
$mie skierowanym do resortu zdrowia, w polowie sierpnia
Kamila Malinowska, zastgpca dyrektora Departamen-
tu Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia, podkreslita,
ze projekt wymagal weryfikacji przepiséw dotyczacych
dwéch nowych $wiadczen gwarantowanych (chodzi
o przezcewnikowa trombektomie mechaniczng oraz le-
czenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowe-
go). Z tego tez powodu i zgodnie z decyzja szefa resortu
zdrowia projekt skierowany zostal do dalszego procedo-
wana.

Nowy lek na raka prostaty przed chemioterapiq

Rada Przejrzystosci przy Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji ocenita leki stosowane w terapii
raka gruczotu krokowego.

Pod koniec sierpnia, podczas 32. posiedzenia Rady Przej-
rzystosci, zapadly decyzje dotyczace refundacji leku Xtan-
di (enzalutamid) w ramach nowego programu lekowego
»Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowe-
go enzalutamidem u pacjentéw niestosujacych dotychczas
chemioterapii (ICD-10 C61)”, a takze w sprawie oceny
zasadnosci wprowadzenia zmian zapiséw w programie
lekowym ,,Leczenie opornego na kastracj¢ raka gruczolu
krokowego (ICD-10 C61)” w zakresie kryteriéw kwalifi-
kagji do leczenia produktem leczniczym Xofigo (dichlorek
radu - Ra-223).

- Cieszymy sig, Ze Rada Przejrzystosci tak szybko zaje-
la sig tq sprawq i mamy nadziejg, Ze resort réwnie szybko
wyda decyzje, ktdre poxwolg nam leczyc sig nowoczesny-
mi i sprawdzonymi lekami- ocenil Bogustaw Olawski,
przewodniczacy Sekcji Prostaty Stowarzyszenia Oséb
z NTM ,UroConti”.

Eksperci Rady Przejrzystosci za zasadne uznali objecie
refundacja leku Xtandi we wskazaniu: leczenie oporne-
go na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

u dorostych mezczyzn. Kryteria kwalifikacyjne do leczenia
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tym lekiem obejmuja brak objawéw lub objawy lagodne,
a jednoczesnie pacjenci nie mogg mie¢ wskazan do lecze-
nia hormonozaleznego oraz nie wystapily u nich wskaza-
nia kliniczne do chemioterapii. Refundacja enzulatamidu
powinna by¢ jednak realizowana w ramach juz istniejace-
go programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczolu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)”,
a ostateczna decyzja resortu powinna by¢ uzalezniona
od obnizenia kosztéw terapii. W ocenie ekspertéw Rady
Przejrzystosci zaproponowane przez podmiot odpowie-
dzialny instrumenty dzielenia ryzyka nie byly wystarcza-
jace.

W przypadku zmian w dotychczasowym programie le-
kowym Rada Przejrzystosci uznala za niezasadng zmia-
ne zwigzang z dichlorkiem radu (Ra-223) i wskazata, ze
warunkiem koniecznym wprowadzenia zmian w pro-
gramie byloby uwzglednienie komunikatéw bezpie-
czenstwa wydanych przez Europejska Agencje Lekéw.
W wydanym pod koniec lipca o$wiadczeniu eksperci Ko-
mitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bez-
pieczenistwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC) zalecili ograniczenie
stosowania preparatu wylacznie do pacjentéw, ktérzy zo-
stali poddani dwukrotnej prébie leczenie raka prostaty
z przerzutami do kosci lub nie mogg zosta¢ poddani zad-
nym innym terapiom. Komunikat EMA wskazuje, ze leku
tego nie mozna stosowac z octanem abirateronu (Zytiga),
kortykosteroidami (prednizonem lub prednizolonem),
a takze z innymi formami leczenia systemowego nowo-
tworéw, z wyjatkiem terapii obnizajacych poziom hormo-
néw meskich.

Nie bedzie nowej terapii w leczeniu raka pecherza?

Rada Przejrzystosci przy AOTMIT ocenita réwniez za-
sadno$¢ kwalifikacji ,, Elektroresekeji przezcewkowej guza
pecherza moczowego w $wietle niebieskim z uzyciem
totouczulacza (TURBT-PDD)” jako $wiadczenia gwa-
rantowanego. Rada Przejrzystosci uznala za niezasadne
zakwalifikowanie tego $wiadczenia do koszyka swiadczen
gwarantowanych. W przygotowanym stanowisku podkre-
slono, Ze ,istnieja technologie potencjalnie alternatywne
dla poprawy wykrywania i leczenia ukrytych acz agresyw-
nych form raka pecherza moczowego, ktére przy wyko-
rzystaniu innej dlugosci §wiatla nie wymaga stosowania
kosztownych fotouczulaczy”.

Zmiana w specjalizacjach priorytetowych

Przekazany pod koniec czerwca projekt rozporzadzenia
w sprawie okreslenia priorytetowych dziedzin medy-
cyny wskazuje, ze w zwiazku z istotng poprawa sytuacji
kadrowej oraz dostgpnosci pacjentéw do specjalistéw
w tym obszarze, zasadnym jest usuniecie z wykazu dzie-
dzin priorytetowych specjalizacji z ginekologii onkolo-
gicznej. Zgodnie z proponowang regulacja na wykazie
dziedzin priorytetowych pozostang m.in. chirurgia onko-
logiczna oraz geriatria.



