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PACJENT PODMIOTEM SYSTEMU. ORGANIZACJE PACJENTOW APELUJA O PILNE ZMIANY
W PROCEDURZE RDTL

W zwiagzku z zapowiedziami Ministerstwa Zdrowia dotyczacymi podjgcia prac legislacyjnych w zakresie refundacji
indywidualnej, w tym funkcjonowania mechanizmu Ratunkowego Dost¢gpu do Technologii Lekowych (RDTL),
przedstawiamy stanowisko $rodowiska pacjentow dotyczace kluczowych problemow zwiazanych ze stosowaniem tego
instrumentu oraz kierunkow zmian niezbednych dla zapewnienia realnego, przewidywalnego
i nieprzerwanego dost¢pu do leczenia.

Dobro pacjenta powinno stanowi¢ nadrzedne kryterium ksztaltowania i stosowania przepisow dotyczacych RDTL.
Mechanizm ten zostal przewidziany jako rozwiazanie wyjatkowe, stuzace zapewnieniu dostepu do terapii w sytuacjach
szczegbdlnych, zwlaszcza gdy brak jest alternatywnych metod leczenia, a standardowa $ciezka refundacyjna nie odpowiada
na pilng potrzebe kliniczng. W konsekwencji RDTL powinien gwarantowa¢ realny, terminowy i nieprzerwany dostep do
leczenia, w szczegolnosci w przypadkach zagrozenia zdrowia lub zycia.

W tym kontekécie nalezy réwniez uwzgledni¢, ze w praktyce klinicznej RDTL pozostaje istotnym mechanizmem
finansowania terapii stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-label), jezeli przemawia za tym stan kliniczny
pacjenta i decyzja lekarza prowadzacego.

Obecny model funkcjonowania RDTL nie zapewnia jednak pacjentom wystarczajacej przewidywalnosci, rownosci dostepu
ani bezpieczenstwa terapeutycznego. Szczegélnie powaznym problemem pozostaje brak gwarancji ciaglosci leczenia,
w tym sytuacje, w ktorych pacjent traci mozliwos¢ terapii w ramach RDTL z chwilg formalnego zakwalifikowania do
programu lekowego, mimo ze leczenie w ramach tego programu nie jest jeszcze realnie dostgpne. Taka praktyka prowadzi
do powstawania luki terapeutycznej i naraza pacjenta na przerwanie skutecznego leczenia z przyczyn formalnych lub
organizacyjnych, a nie medycznych.

Istotnym wyzwaniem pozostaje takze brak jednolitych zasad stosowania RDTL w skali kraju. Rozbiezne interpretacje
przepiséw oraz roéznice w praktyce poszczegdlnych oddziatéw wojewodzkich NFZ powoduja, ze pacjenci znajdujacy sie
w pordwnywalnej sytuacji klinicznej nie zawsze majq takie same szanse na uzyskanie leczenia. W efekcie o dostepie do
terapii nie decyduja wylacznie przestanki medyczne, ale rowniez miejsce leczenia, praktyka danego oddzialu NFZ czy
poziom ryzyka, jakie gotow jest podja¢ swiadczeniodawca. Z perspektywy pacjentow zasadne wydaje si¢ wigc zwrdcenie
uwagi na potrzeb¢ bardziej jednolitej i przewidywalnej praktyki stosowania przepisow o RDTL, tak aby kwestie
proceduralne i finansowe nie stanowity dodatkowej bariery w dostepie do leczenia.

Powazne zastrzezenia budzi réwniez brak realnej podmiotowosci pacjenta w procedurze RDTL. W przypadku decyzji
odmownej pacjent nie dysponuje skuteczng i przejrzysta Sciezka odwolawczg, mimo Zze postepowanie dotyczy terapii
potencjalnie ratujacej zycie. Dodatkowo czas oczekiwania na rozstrzygnigcie wynosi niekiedy nawet 6 miesiecy, a odmowa
uzasadniona przyczynami formalno-prawnymi w praktyce uniemozliwia odwotanie si¢ od takiej decyzji. Jest to nie do
zaakceptowania przez pacjentdOw i wymaga zmiany prawa - pacjent powinien by¢ strong prawng w tej procedurze.

Nie bez znaczenia pozostaja takze bariery proceduralne i finansowe po stronie szpitali. Brak ustawowo okreslonych
termindw zwrotu kosztow, niepewnos¢ co do finansowania terapii oraz brak uprzedniej, wiazacej weryfikacji finansowania
prowadza do przenoszenia ryzyka systemowego na §wiadczeniodawcoéw. W praktyce skutki tych niejasnos$ci i ograniczen
organizacyjnych ponosza rowniez pacjenci, ktérych dostgp do terapii staje si¢ mniej pewny i bardziej zalezny od
czynnikdéw pozamedycznych.

Dalszego doprecyzowania wymagaja réwniez negatywne przeslanki ustawowe ograniczajace dostep do terapii
w ramach RDTL, w szczegdlnosci w zakresie znaczenia negatywnej rekomendacji Prezesa AOTMIT oraz zasad
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funkcjonowania wykazu lekoéw niepodlegajacych finansowaniu. Nieprecyzyjne lub nadmiernie restrykcyjne stosowanie
tych mechanizméw moze prowadzi¢ do nierdéwnego traktowania pacjentow znajdujacych si¢ w podobnej sytuacji
zdrowotnej.

W zwiazku z powyzszym apelujemy o:

e zapewnienie ciaglosci leczenia pacjenta w ramach RDTL do momentu faktycznego uzyskania dostepu do terapii
finansowanej systemowo,

e zapewnienie bardziej jednolitej i przewidywalnej praktyki stosowania przepisow o RDTL, tak aby kwestie
proceduralne i finansowe nie stanowity dodatkowej bariery w dostepie pacjentéw do leczenia.

e wzmocnienie pozycji pacjenta w procedurze, pacjent powinien by¢ w niej strong prawng, W tym stworzenie
skutecznej $ciezki odwolawczej,

e wprowadzenie w ramach RDTL bezpiecznego mechanizmu czasowego, planowanego i monitorowanego przez
lekarza wstrzymania leczenia (,,wakacji lekowych”) u pacjentow, u ktorych terapia doprowadzita do regresji
choroby i jej stabilizacji, z zagwarantowaniem mozliwosci szybkiego powrotu do leczenia bez koniecznosci
ponownego przechodzenia calej procedury,

e doprecyzowanie negatywnych przestanek ustawowych oraz zasad funkcjonowania wykazu lekéw niepodlegajacych
finansowaniu w ramach RDTL,

e umozliwienie zmiany terapii na inny lek w trakcie leczenia w ramach RDTL, jezeli przemawiaja za tym wzgledy
medyczne, bez koniecznos$ci ponownego przechodzenia catej procedury i bez ryzyka przerwania leczenia pacjenta.

RDTL powinien by¢ rzeczywistym instrumentem ochrony pacjenta w sytuacjach wyjatkowych, a nie mechanizmem,
ktorego skuteczno$¢ zalezy od niejednolitych interpretacji, luk proceduralnych i niepewnosci finansowej. Dlatego
konieczne jest pilne podjecie dziatan legislacyjnych i organizacyjnych, ktére przywrocg temu rozwigzaniu
przewidywalno$¢, spojnos$¢ i realny charakter ratunkowy. Z perspektywy pacjentéw nie jest to wylacznie kwestia
systemowa czy proceduralna, ale realny problem wplywajacy na bezpieczenstwo leczenia, poczucie stabilno$ci
i szanse na dalsza terapie. W obszarze terapii ratunkowych pacjent nie powinien pozostawa¢ sam wobec barier,
ktérych nie rozumie i na ktére nie ma zadnego wplywu.

Pod apelem podpisane ponizsze organizacje:

e Aleksandra Rudnicka - Stowarzyszenie Onkologiczne SANITAS

o Stanistaw Macékowiak - Krajowe Forum ORPHAN

e Piotr Zbaraski - Stowarzyszenie VHL POLAND

e Malgorzata Piekarska - Polskie Stowarzyszenie Oséb z Nadcisnieniem Plucnym i lch Przyjaciot

e Katarzyna Lisowska - Stowarzyszenie Chorych na Nowotwory Krwi i ich Bliskich Hematoonkologiczni

e Agnieszka Perczyk - Fundacja "Na Ratunek Dzieciom z Chorobg Nowotworowgq"

e Hubert Godzigtkowski -Polskie Towarzystwo Chorob Atopowych

e Malgorzata Godzigtkowska -Stowarzyszenie Pacjentow z Chorobami Cywilizacyjnymi

o Elibieta Wojciechowska — Lampka - Stowarzyszenie Wspierajgce Chorych na Chioniaki ,, Sowie Oczy”

e dr n. med. i n. o zdr. Monika Zamarlik - Ogéinopolska Federacjia Organizacji Pomocy Dzieciom
i Mtodziezy Chorym na Cukrzyce (Federacja Diabetykow)

o Krzysztof Zbikowski - Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Nowotwory Krwi w Zamosciu

e Piotr Blaszkiewicz - Ogélnokrajowe Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Przewleklq Biataczke Szpikowg

e  Elibieta Zukowska - Stowarzyszenie ,, UroConti”

e Joanna Konarzewska-Krdl - Fundacja Onkologiczna Nadzieja

e Magdalena Jarecka - Fundacja w Zwigzku z Rakiem

o Krzysztof Ggsiorowski - Koalicja Polska Laryngektomia

e Krystyna Wechmann - Federacja Stowarzyszen "Amazonki"
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