Artykut Jacka Paszkiewicza o niestandardowej chemioterapii wzbudzit ozywiong dyskusje.
Bedziemy ja prowadzi¢c w naszym pismie. Dzis tamy oddajemy Joannie Nowak-Kubiak

fot. Comstock/Corbis

prowadzacej kancelarie prawniczg doradzajaca placowkom medycznym.

LOgika prawa

Joanna Nowak-Kubiak

Logika wtamywacza

Mate i duze wytrychy, logika wtamywacza,
kuriozalny charakter zgdéd na stosowanie
chemioterapii niestandardowych. Takich stéw
uzywa sie w artykule Logika wtamywacza
opublikowanym w Menedzerze Zdrowia
3/2008.
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Nie bede polemizowad z wyrazonymi w tym arty-
kule pogladami prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia Jacka Paszkiewicza na zasady leczenia os6b
chorych na nowotwory.

Chce pokazal, ze nie trzeba stosowac zadnych
wytrychéw (ani malych, ani duzych), nie trzeba my-
§le¢ jak wlamywacz, aby méc by¢ leczonym bezptlat-
nie w polskim systemie ubezpieczenia.

Na poczatek przychyle si¢ do ostatnich stéw arty-
kutu prezesa Paszkiewicza: zgadzam sig, ze plainik
publiczny nie powinien dokonywac rozstrzygnigé meryto-
rycznych — czy dany lek powinien by¢ refundowany, czy
nie, 1 czy pacjent powinien byc leczony, czy nie.
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Paradoks standardow

Poczatek konca. Bo juz w tym miejscu moja zgod-
no$¢ z prezesem sie koficzy, a zaczyna si¢ ciag niezro-
zumialych dla mnie — jako prawnika — interpretacji
prawa. Chemioterapia niestandardowa, jako procedu-
ra opisana przez NFZ, ma trzy postacie:

1) lek jest umieszczony w katalogu, ale ma by¢ poda-
wany poza wskazaniami rejestracyjnymi, a tym sa-
mym poza wskazaniami ujetymi w katalogu;

2) lek jest umieszczony w katalogu i ma by¢ podawa-
ny we wskazaniach rejestracyjnych, ale w dawkach
innych niz umieszczone w katalogu;

3) lek nie zostal umieszczony w katalogu.

Dlaczego pacjent ma by¢ leczony niestandardowo?

Moim zdaniem, winni$my postawi¢ inne pytanie:
kto okresla standard leczenia? Zgodnie z art. 146 ustawy
prezes Funduszu okresla:

1) przedmiot postgpowania w sprawie zawarcia umo-
wy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

2) kryteria oceny ofert;

3) warunki wymagane od $wiadczeniodawcow.

Przed okresleniem tych warunkéw prezes NFZ za-
sigga opinii wlasciwych konsultantéw krajowych. Tryb
jest wigc taki, ze NFZ opracowuje katalog substancji
czynnych i schematéw chemioterapeutycznych, ktory
przedklada konsultantom do zaopiniowania. Tak przy-
gotowany katalog staje si¢ standardem finansowanego
z pieniedzy publicznych leczenia nowotworéw.

Mamy wiec do czynienia z sytuacjg, ze instytucja
sama okresla standard, a nastepnie zezwala na odstep-
stwa od tego, co za ten standard uznala, cho¢ przeciez
ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych z funduszy publicznych nie daje prezesowi NFZ
prawa do ustalania jakichkolwiek standardéw — vide
art. 146 ustawy.

Z. tresci artykutu wnioskuje, ze ok. 30 proc. wnioskdw
o chemioterapi¢ niestandardowa dotyczy przypadkéw,
gdy lekarze chcg zastosowac lek poza wskazaniami reje-
stracyjnymi lub w innej niz umieszczona w katalogu daw-
ce, 70 proc. wnioskéw dotyczy sytuacji, gdy lekarze chcg
stosowac lek nieumieszczony w katalogu chemioterapii,
zgodnie jednak ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Nie rozumiem tylko, dlaczego autor artykulu
twierdzi, ze katalog zawiera wszystkie znane i stoso-
wane w onkologii leki o udowodnionej skutecznosci,
przeznaczone do leczenia wszystkich nowotworéw, co
do ktérych udowodniono skutecznosé stosowania che-
mioterapii? Przeciez w tym samym artykule wskazuje,
ze 70 proc. wnioskéw o procedure niestandardowa do-
tyczy lekéw nieumieszczonych w katalogu.

Odpowiedz na moja watpliwos¢ jest prosta.

Co nalezy sie Swiadczeniobiorcy

W katalogu nie umieszczono wszystkich lekéw
o udowodnionej skutecznosci, przeznaczonych do lecze-
nia wszystkich nowotworéw, co do ktérych udowod-
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niono skutecznos$¢ stosowania chemioterapii. Tylko czy
to jest podstawa do tworzenia procedury niestandardo-
wej? Otéz nie. Polskie prawo okresla bowiem wyraznie,
co nalezy si¢ $wiadczeniobiorcy majacemu uprawnienia
do bezplatnego leczenia — potocznie zwanego ubezpie-
czonym, cho¢ to nieco zawezajace pojecie.

Zgodnie z art. 16 i 17 ustawy, $wiadczeniobiorcy
(poza innymi enumeratywnie wymienionymi $wiad-
czeniami — do ktérych nie zalicza si¢ zadnych form
chemioterapii) na podstawie ustawy nie przystuguja
$wiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane ja-
ko gwarantowane i §wiadczenia okreslone w wykazie
stanowiacym zalgcznik do ustawy.

Co to oznacza z punktu widzenia pacjenta? Musi on
sprawdzi¢, jakie Swiadczenia zawiera wykaz zalaczony
do ustawy, gdyz te, ktére sa w nim zawarte, nie przy-
stuguja pacjentowi bezptatnie. W zalaczniku tym nie
wystepuje zadne $wiadczenie obejmujace jakakolwiek
forme chemioterapii.

1) Kazdy chemioterapeutyk dopuszczony
do obrotu w Polsce winien by¢ przez

ptatnika finansowany, niezaleznie
od tego, czy zostat umieszczony
w katalogu, czy nie 1)

Nastepnie pacjent musi ustali¢, jakie $wiadczenia
okresla sie jako gwarantowane. Z tym bedzie trudniej,
ale i to jest mozliwe. Ustawa bowiem postuguje sie po-
jeciem $wiadczen gwarantowanych wylacznie w od-
niesieniu do $wiadczen stomatologicznych i diagno-
stycznych (art. 16, 31 i 32 ustawy). Przy czym nie ma
wykazu $wiadczen, uznawanych za gwarantowane
w diagnostyce. Duzieje sie tak dlatego, ze pojecie
$wiadczenn gwarantowanych zawarte w ustawie jest
pozostatoscig z procesu prac nad ustawa, gdy zamie-
rzano wprowadzi¢ podzial §wiadczen i ich cze$ciowa
odplatno$¢, ale tym zajme sie w dalszej czesci.

Idac dalej, oznacza to, ze kazdy lek dopuszczony
do obrotu w Polsce, zarejestrowany ze wskazaniem
do leczenia nowotworéw (chemioterapeutyczny — bo
o tym mowa) winien by¢ przez platnika finansowany
niezaleznie od tego, czy zostal umieszczony w katalo-
gu, czy nie. Leki onkologiczne stosowane w chemiote-
rapii sa bowiem dopuszczone do obrotu w kategorii
dostepno$ci ,Lz” — czyli do stosowania wytacznie
w lecznictwie zamknietym.

Co z tego wynika? Ot6z to, ze jesli lek onkologicz-
ny dopuszczony do obrotu w Polsce jako ,Lz” nie znaj-
dzie sic w katalogu NFZ, to nie bedzie mégt by¢ fi-
nansowany z funduszy publicznych. Lekarze nie bedg
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obowiazki wladz publicznych (Sejmu, Senatu, rzadu,
a w konsekwencji takze szefa publicznego platnika):
$wiadczenia finansowane z funduszy publicznych maja
by¢ dostepne dla obywateli i nie chodzito TK o dostep-
no$¢ deklarowana przez przepisy prawa, ale o dostep-
no$¢ rzeczywista, stanowiaca realizacje okreslonego
w ust. 1 art. 68 konstytucji prawa do ochrony zdrowia.
Dostep do swiadczen finansowanych z pieniedzy pu-
blicznych musi by¢ réwny dla wszystkich obywateli,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej. Lecz, co z punk-
tu widzenia niniejszego wywodu wydaje sie najwazniej-
sze, TK stwierdzil, ze konstytucja nie naklada na wia-
dze obowigzku zapewnienia powszechnej dostepnosci
do wszystkich znanych i stosowanych S$wiadczeq.
Wrecz przeciwnie, ust. 2 art. 68 ustawy zasadniczej za-
ktada, ze warunki i zakres $wiadczefi finansowanych
z pieniedzy publicznych — czyli dostepnych bezplatnie
ma okre§la¢ ustawa. Pozwala to na wprowadzenie mo-
delu ochrony zdrowia opierajacego si¢ na §rodkach pu-
. . . blicznych faczonego z innymi znanymi sposobami fi-
N W obecnej SytuaCJI rozwazania, CZy nansowania (czy raczej dofinansowania) kosztéw tych
podzieli¢ ptatnika, a jesli tak, to naile  yivdesen (udatal whasny, dodatkowe ubespiccuenic)
L ) ) stawa nie moze jednak pozostawial watpliwosci, jaki
pOdmIOtOW, Sg wtorne. Przedmiotem jest zakres $wiadczenn medycznych przystugujacych be-
. A 2 . . neficjentom publicznego systemu opieki zdrowotnej,
dySkUSJI RotE byC RaC.Jent ! Je.gO aw ]konsekvfencji niegmoi}é wprowfdzac’ modelu pol-
prawo do bezptatnego Swiadczenial) zwalajacego na dyferencjacje $wiadczen w wypadku
wystepowania podobnych potrzeb zdrowotnych.
Moja pewnos$¢ co do tego, ze tylko ustawa moze
ogranicza¢ dostep pacjentéw do Swiadczen opieki
go .stosowac’, bo szpital nie otrzyma zwrotu Srodkéw  ;drowotne;j finansowanych z pieniedzy publicznych,
za jego zakup. wywodzi si¢ wigc wprost z orzeczenia Trybunatu Kon-
Poniewaz prezes NFZ wie, ze nie moze samowolnie stytucyjnego. Na tym orzeczeniu oparto filary obecnie
ograniczaé pacjentom leczenia do wybranych przez sie- obowiazujacej ustawy, szczegélnie przepisy o bezplat-
bie lekéw — wie takze, ze dopoki nie ujmie w katalogu nej dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej.
wszystkich zarejestrowanych lekéw, dopéty bedzie Ustawa spetnita konstytucyjny wymdg okreslenia
musial opiera¢ si¢ na procedurach niestandardowych.  warunkéw i zakresu udzielanych $wiadczen, ktore sa
Dlaczego jestem tego taka pewna? Na podstawic  finansowane z funduszy publicznych. Zadnym aktem
doswiadczenia. W' roku 2004 uczestniczytam w roz- nizszej rangi, a w szczeg6lnosci zarzadzeniem prezesa
prawie przed Trybunalem Konstytucyjnym, po ktérej NFZ, keére nie jest aktem prawa powszechnie obo-
wydal on wyrok, orzekajac o niezgodnosci z konstytu- wigzujacego, nie mozna ograniczy¢é dostepnosci
Cja przepisow ustawy o powszechnym ubezpieczeniu  do §wiadczen w stosunku do postanowief ustawy.
w NFZ. Nastepnie, jako dyrektor Departamentu Or- Nie jest zadaniem tego artykutu analiza prawna do-
ganizacyjno-Prawnego Centrali NFZ pracowalam  tyczaca zgodnosci z prawem wydawania zarzadzes,
nad projektem obecnie obowiazujacej ustawy. Uczest-  ograniczajacych dostep pacjentéw do $wiadczen w sto-
niczytam takze w pracach nad jej nowelizacjami. sunku do ustawowych wylaczen. To zadanie ministra
Na pewno — co wiem z doswiadczenia — pracowni-  zdrowia, badajacego pod wzgledem legalnosci zarza-
kami NFZ kieruja dobre pobudki. Jednakze, jesli dzenia prezesa NFZ.
przychodzi nam dyskutowaé o prawnych aspektach W tym miejscu nalezy przej$¢ do uwag natury bar-
ustalania dostgpu do $wiadczen, nawet najlepsze po-  dziej ogélnej, systemowych.
budki nie moga by¢ brane pod uwage.

Koszyk pozytywny

Ustawowy dostep do Swiadczen Zasadne byloby, aby jaki§ podmiot publiczny oce-

Trybunal Konstytucyjny w wyroku z 7 stycznia nial procedury finansowane przez publicznego platni-
2004 r. (sygn. ake K 14/03) wskazal na nastgpujace  ka w relacji koszt — efekt. Zasadne byloby, aby plat-
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nik przy takiej negatywnej ocenie mogl nie umiesci¢
lub usung¢ procedure z katalogu $wiadczen, ktore fi-
nansuje. Jednakze aby osiagna¢ taki skutek, koniecz-
na jest zmiana prawa.

Nie moze by¢ tak, zeby rézne, nawet stuszne, po-
mysly na organizacje ochrony zdrowia byty realizowa-
ne poza istniejacym systemem prawnym.

Na etapie prac nad ustawa o $wiadczeniach przed-
stawiciele NFZ oponowali przeciwko utworzeniu ne-
gatywnego koszyka $wiadczen, czyli listy $wiadczen,
ktére nie maja by¢ finansowane z pieniedzy publicz-
nych. Wskazywali§my wéwczas, ze rozw6j medycyny,
wdrazanie nowych metod leczenia, nowych lekéw
i wyrobéw medycznych spowoduje, ze wszystko, co
nie bedzie objete koszykiem, bedzie musialo by¢ fi-

1) Prezes NFZ wie, ze dopdki nie ujmie
w katalogu wszystkich zarejestrowanych
lekéw, dopbty bedzie musiat opierac sie
na procedurach niestandardowych )

nansowane z funduszy publicznych. Proponowalismy,
by stworzy¢ koszyk tzw. pozytywny, na bazie istnieja-
cych wéwczas katalogéw NFZ. Réwnolegle miala by¢
powolana ustawa Agencja Oceny Technologii Me-
dycznych (AOTM), kt6ra miala analizowaé procedury
z koszyka oraz nowe, dopiero zglaszane do niego.
AOTM, w proponowanym woéwczas ksztalcie, miata
by¢ instytucja, ktorej ocena determinowataby wpro-
wadzanie i usuwanie §wiadczen z katalogu gwaranto-
wanego bezplatnie. Obok §wiadczeni bezptatnych mia-
ly istnie¢ $wiadczenia czg$ciowo i calkowicie odplatne.

Gdyby taki koszyk zostal utworzony, dzi§ nie mu-
sieliby$my zastanawia¢ si¢, czy powinno si¢ zezwalaé
na procedure niestandardowa. Niestety, decydentom
zabraklo wowczas odwagi, a AOTM powolano zarza-
dzeniem ministra zdrowia, co determinuje jej nikle
uprawnienia w systemie ochrony zdrowia.

Mam, niestety, wrazenie, ze i dzi§ o odwage
do stworzenia koszyka pozytywnego nietatwo.

AOTM w obecnym ksztalcie ma aktualizowa¢ kata-
log gwarantowanych $wiadczenn opieki zdrowotne;.
Tylko do czego ma stuzy¢ ten katalog, skoro ustawa
skonstruowana jest inaczej i nie pozwala z niego korzy-
sta¢, a koszyka pozytywnego nadal nie opracowano?

Ustawa nie pozwala wyltaczy¢ zadnej procedury z fi-
nansowania, jesli nie jest umieszczona w zalaczniku
do ustawy.

Ugruntowalo si¢ juz takze orzecznictwo saddéw,
zgodnie z ktérym organ (np. dyrektor oddzialu woje-
wddzkiego czy tez prezes NFZ) moze odmoéwi¢ ubez-
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pieczonemu przyznania $wiadczenia zdrowotnego tyl-
ko wtedy, gdy wykaze, ze upowazniajg go do tego
przepisy prawa.

Swiadczenia za zgoda ptatnika

Tworzac system kontraktowania $§wiadczen w ra-
mach obecnie obowigzujacej ustawy, podjeto probe
ograniczenia wydawania przez NFZ indywidualnych
decyzji z zakresu ustalenia prawa do $wiadczen, kto6-
rych sporo wydawaly kasy chorych. W zalozeniu tym
chodzito o to, aby o leczeniu pacjenta decydowat
przede wszystkim lekarz, by ograniczy¢ ingerencje
NFZ w konkretne procesy leczenia. Dlatego w syste-
mie kontraktowania opartym na katalogach $wiad-
czenn wprowadzono Swiadczenia za zgoda platnika,
czyli niewymienione w tych katalogach. Procedura ta
umozliwiala finansowanie rzadko stosowanych proce-
dur niewykluczonych z finansowania na mocy ustawy.
To byl wytrych, ale dla platnika. Procedura za zgoda
zostala wprowadzona do katalogéw, aby nie nowelizo-
wacé, za kazdym razem, gdy pojawia si¢ nowa procedu-
ra czy lek, ale réwnocze$nie jej wprowadzenie zapobie-
galo zarzutom, ze platnik ogranicza dostepnosé
do $wiadczen. Takim $wiadczeniem byla (i jest) che-
mioterapia niestandardowa.

W obecnej sytuacji rozwazania, czy podzieli¢ plat-
nika, a jesli tak, to na ile podmiotéw, sg wtérne.
Przedmiotem dyskusji powinien by¢ pacjent i jego
prawo do bezplatnego $wiadczenia.

Do systemu wplywa coraz wiecej pieniedzy, ale
réwnocze$nie wzrastaja wydatki, bo medycyna rozwi-
ja sig, jest coraz bardziej innowacyjna, ale i drozsza.
Dopoéki nie ustalimy, ze do niektérych §wiadczen na-
lezy doptacaé, bo ich koszt jest zbyt wysoki w stosun-
ku do wyniku terapeutycznego, a za inne trzeba pla-
ci¢ w caloéci, bo ich efekt jest znikomy, natomiast
za okreslone §wiadczenia placi¢ nie trzeba, dop6ty be-
da podejmowane préby ustalania standardéw po-
za ustawg i ograniczanie dostepnosci do Swiadczen ze
wzgledu na ograniczone fundusze.

Trzeba wiec zmieniaé system platnosci za $wiadcze-
nia. Ale zmiana ta nie moze odbywa¢ si¢ inaczej niz
w drodze dyskusji spolecznej, a w konsekwencji zmia-
ny ustawy. Tylko wéwczas pacjent bedzie miat zagwa-
rantowane konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia.

Jednakze teraz mozna stwierdzi¢ jedno. Jesli usta-
wa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
z pieniedzy publicznych nie wylacza $wiadczenia z za-
kresu tego finansowania, takie §wiadczenie nalezy sie
pacjentowi bezplatnie.

Autorka jest radcq prawnym, kierowata Departamentem
Organizacyjno-Prawnym NFZ, brata udziat w pracach nad ustawq

o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych z funduszy
publicznych, jest wspotautorkq jedynego na rynku komentarza do tej
ustawy. Prowadzi kancelarie prawniczg, ktéra doradza

m.in. zaktadom opieki zdrowotnej.
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