FAIRFIELD

Strona1z6

Warszawa, dnia 17 lipca 2019 r.

Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 8, Warszawa

DW: Pan Minister Maciej Mitkowski

UWAGI W TRYBIE KONSULTACJI PUBLICZNYCH
DO PROJEKTU ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA ZMIENIAJACEGO
ROZPORZADZENIE W SPRAWIE OKRESLENIA WYKAZU SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ
WYMAGAJACYCH USTALENIA ODREBNEGO SPOSOBU FINANSOWANIA (PROJEKT NR MZ
831712.07.2019 R.).

Szanowni Paristwo,
W imieniu: _
(i) Stowarzyszenia Debra Polska Kruchy Dotyk,

(ii) Fundacji EB Polska,
(iii) Fundaciji ,Stella” im. Agaty Ortowskiej,

(petnomocnictwa wraz z optatami skarbowymi i odpisami KRS w zafgczeniu) prosze o
przyjecie ponizszych uwag w ramach konsultacji publicznych projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie okreslenia wykazu Swiadczen

opieki zdrowotnej wymagajacych ustalenia odregbnego sposobu finansowania (projekt nr
MZ 831 z12.07.2019r.).

1. Uwagi wprowadzajgce

Doceniamy starania przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia zmierzajagce do poprawy fatalnej sytuacji pacjentéw cierpiacych na EB.
Przedstawione do konsultacji rozporzgdzenie postrzegamy jako wyraz realnej woli Zmiany
polityki zdrowotnej w stosunku do tej grupy spofecznej i dziekujemy za to.

Niestety, zmiana prawna, ktdra wyniknie z jecia_projektowanego rozporzadzenia do

systemu prawnego, nie doprowadzi do realizacji celu nakreslonego przez Pana Ministra
tukasza Szumowskiego w wystgpieniu z dnia 8.07.2019 r. Zmiana ta przewiduje
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wylgcznie, Ze okresSlony typ $Swiadczen gwarantowanych bedzie finansowany poza

czattem sieci szpitali, ¢ rczajgce. Projekt nie okresla i nie
definiuje wymaganego Swiadczenia gwarantowanego.

Jednym stowem: sytuacia prawna pacjentéw EB nie ulegnie zmianie, poniewaz brak jest
rzepisu prawnego zapewniajacego tym pacjentom konieczne zao atrzenie jako

Swiadczenie gwarantowane. Konieczne sg zatem dalsze prace legislacyjne oraz spotkania
konsultacyjne w celu zbudowania prawidtowego mechanizmu zaopatrzenia pacjentow

cierpigcych na EB.

2. Plan przedstawiony przez Pana Ministra Prof. Lukasza Szumowskiego

Dnia 8.07.2019 r. Pan Minister Prof. tukasz Szumowski w publicznej wypowiedzi
zarejestrowanej i rozpowszechnionej przez wszystkie stacje nadawcze stwierdzit, odnoszgc
si¢ do chorych na EB, stwierdzit (transkrypcja na podstawie publicznie dostepnych
materiatow TVP, Polsat i TVN): ,To jest grupa naprawde stosunkowo nieliczna, tj., 100, 150
0s6b, ale pamietajmy, ze ta choroba jest choroba takg bardzo ciezkg. Ci pacjenci, te dzieci
majg rany, naprawde, ani nie znikng te rany, ani oni nie wyleczg sig nagle. W zwigzku z
tym, Panstwo musi im sfinansowaé terapie choroby, ktéra jest po prostu, chorobg
genetyczng, chorobg przewlekia. [...] Ustalane sg merytoryczne szczegoly. Wiemy, ze
pacjenci z EB to jest bardzo indywidualna grupa pacjentéw. Kazdy z pacjentéw wymaga
troszke innego zestawu, Srodkéw opatrunkowych, odzywek, innych Srodkéw i lekéw. W
Zwigzku z tym, chcielibySmy, Zeby ta lista produktéw, ktére potrzebujg rodziny i pacienci
byla kompletna i zebySmy mogli zaproponowaé tym pacjentom opieke taka kompleksows,

tzn., Zeby dostali wszystkie potrzebne do funkcjonowania do Zycia, do leczenia tej ciezkief

choroby produkty (podkresl. i pogrub. wiasne)”.

Pan Minister stwierdzit rowniez: , Powotujemy nieformalny zespét ztozony z pacjentéw oraz
z Narodowego Funduszu Zdrowia i z Ministerstwa, ktére w ciggu najblizszych dni dostownie
takg list¢ ma opracowac oraz liste w ktérych miejscach leczg sie ci pacjenci. [...] Nie
mozemy pozwoli¢ na to, zeby ci pacjenci mieli szkody zwigzane z normalnie funkcjonujgcg
ustawg refundacyjng, a ktéra nie jest nakierowana na choroby rzadkie. Ustawa ma
mechanizmy, ktére oszczedzajg pienigdze publiczne i sg wazine, ale nie jest
najszczesliwszym rozwigzaniem w zderzeniu z chorobami rzadkimi, gdzie indywidualne
formy terapii sg niezwykle istotne. To rozwigzanie juz mamy poprawione w nowelizacji, no
ale ona zanim przejdzie przez cykl, to troche potrwa. Pacjenci potrzebuja tych produktéw
tuiteraz.”

Cytowang wypowiedZ Pana Ministra organizacje pacjentow z EB oraz sami pacjenci
odebrali bardzo pozytywnie i podchodza do tych zapewnien petni nadziei. Pacjenci z EB
wierzg, ze ich tragiczna sytuacja zostanie w koficu pozytywnie uregulowana.

Rozwigzanie operacyjne, majace za cel wdrozenie zapewnien Pana Ministra
Szumowskiego, zaproponowane zostato przez przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia w dniu 8.07. oraz 11.07.2019 . Rozwigzanie to polega na
udostgpnieniu chorym na EB systemowego mechanizmu zaopatrzenia w niezbedne
produkty (leki, wyroby medyczne, zywnosé specjalnego przeznaczenia medycznego oraz
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inne Srodki pomocnicze $cisle zwigzane z prewencja i leczeniem ran w przebiegu choroby
gitownej). Dostep ten ma odbywaé sie poza systemem refundacyjnym, w trybie zgloszenia,
zakupu i przekazania niezbednych  produktéw pacjentom przez wybranych
Swiadczeniodawcow.

Organizacje pacjentow finalizujg obecnie prace nad propozycjg wykazu takich produktéw.
JesteSmy réwniez otwarci na rozmowe o wszelkich zabezpieczeniach formalnych, w
szczegbinoSci dostrzegamy i rozumiemy potrzebg, aby w procesie zaopatrzenia
uczestniczyt lekarz prowadzacy pacjenta chorego na EB - tak, aby zapewni¢ weryfikacje
zasadnosSci konkretnych potrzeb.

3. Ogblna ocena opiniowanego projektu z perspektywy planu przedstawionego dnia
8.07.2019 r. przez Pana Ministra Prof. tukasza Szumowskiego oraz rozwigzan
operacyjnych zaproponowanych przez przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia i
Narodowego Funduszu Zdrowia

Przepisy analizowanego projektu sg celowe i wskazane, natomiast w Zadnym wypadku nie
stanowig istoty koniecznej zmiany prawa, ktéra powinna Jednoznacznie i precyzyjnie
uksztattowac Swiadczenie gwarantowane dla pacjentéw cierpigcych na EB, odpowiadajgce
trescig zapewnieniom Pana Ministra.

Tak jak wskazano na wstepie, wdrozenie projektowanych przepisow spowoduje, ze wydatki
na swiadczenia dla pacjentéw EB stang sie finansowane poza ryczattem sieci szpitali - co
jest waznym i prawidtowym rozstrzygnieciem legislacyinym - natomiast te witasnie
finansowane odrebnie $wiadczenia nie zostaty w ogble okreslone ani doprecyzowane. Tym
samym nie nastgpi zadna zmiana, o ktorej organizacje reprezentujace pacjentéw byly
zapewniane i plan Pana Ministra nie zostanie wdrozony.

4. Stan prawny dzi§ - Zrédta probleméw pacjentéw cierpigcych na EB

Obecnie finansowane publicznie $wiadczenia gwarantowane zwigzane specyficznie z
chorobg pecherzowego oddzielania sie naskérka (EB) uregulowane sg w nastepujacych
podsystemach:

a. niektére stosowane u chorych wyroby medyczne (opatrunki) sg zamieszczone na
wykazie produktow refundowanych;

b. wykaz  Swiadczen  gwarantowanych z  zakresu leczenia  szpitalnego
(scharakteryzowanych rozpoznaniem) obejmuje EB (kod ICD 81.0, 81.1, 81.2, 81.8,
81.9) - patrz zal. 1 cz. I rozporzadzenia MZ w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia szpitalnego;

¢. wykaz Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej obejmuje
Swiadczenie dla pacjentéw z EB - patrz zat. 1 cz. Il poz. 53 rozporzadzenia MZ w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjne;j.
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Ad a. System refundacyjny nie zapewnia potrzebnego wsparcia dla pacjentow z EB i jest
przez nich odbierany jako ,tykajagca bomba zegarowa”. Wynika to z nastepujgcych
przyczyn:

(i) tylko niektore potrzebne pacjentom z EB typy opatrunkdw sg objete refu ndacja;
refundacja dla chorych z EB nie obejmuje zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, igiet, bandazy, ptyndw do dezynfekgji, irygacji, Srodkéw ochrony
skory, podktaddw itp. itd. (lista potrzeb oparta na wywiadach z pacjentami EB
zostata przedstawiona podczas spotkania w Ministerstwie Zdrowia dnia
11.07.2019r.);

(ii) konstrukcja i systematyka grup limitowych jest chaotyczna i nieprawidtowa - do
grup limitowych wpadaja produkty o réznych wiasciwosciach (np. siatki
stosowane na rang, ale i petne opatrunki), a duza cze§é z nich pomimo
formalnego wskazania do leczenia EB w ogdle sie do tego celu nie nadaje (np.
opatrunki przylegajace, oparte na kleju akrylowym, zawierajace wiokniny
zanieczyszczajgce rany);

(iii) zaszyty w ustawie refundacyjnej automatyczny mechanizm rotujgcego limitu,
ktéry opiera sie na najtaniszych opatrunkach (dopetniajacych 15% wolumenu
iloSciowego), powoduje fatalne konsekwencje dla chorych na EB - obnizenie
limitu finansowania jest z natury rzeczy zaskakujace (dane sg przekazywane i
dostepne z op6Znieniem) i skutkuje wzrostem doptat do wyrobéw stosowanych
przez pacjentow z EB; nawet najmniejsza zmiana cenowa przemnozona przez
setki opatrunkéw stosowanych w tej chorobie oznacza gwattowny wzrost
kosztow opieki nad pacjentem, nawet o kilka tysiecy ziotych dia jednej rodziny;

(iv) mechanizm ustawy refundacyjnej jest dobry dla lekéw generycznych, opartych
na tej samej czasteczce, jednak nie sprawdza sie catkowicie w przypadku
opatrunkéw opartych na bardzo réznych technologiach medycznych, zwlaszcza
przy uwzglednieniu bardzo zréznicowanych postaci choroby EB (kazdy pacjent
choruje inaczej i potrzebuje réznych Srodkow).

Ad b. Fakt, ze EB jest objete wykazem Swiadczeri gwarantowanych w szpitalu nie przektada
sig na prawo do jakiegokolwiek zaopatrzenia pacjentéw EB w produ kty konieczne do opieki
domowej. Zgodnie z aktualnymi przepisami prawa brak jest podstaw do wydania
jakichkolwiek produktow pacjentom hospitalizowanym do stosowania w domu (pacjent
musiatby cate Zycie leze¢ w szpitalu, co jest chyba najgorszym mozliwym rozwigzaniem
systemowym i dla rodzin pacjentow).

Ad c. Konstrukcja prawna wskazanego $wiadczenia wyklucza zaopatrzenie dla pacjentow
z EB w leki lub wyroby medyczne do stosowania domowego. Tresé par. 6 rozporzadzenia
MZ w sprawie Swiadczeri gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
stanowi, ze ,$wiadczenia gwarantowane realizowane w warunkach domowych obejmujg
$wiadczenia, o ktérych mowa w § 5 pkt 1, 2 i 4-8, oraz badania zlecone przez lekarza
zatrudnionego w hospicjum domowym dla dorostych lub dla dzieci do ukoficzenia 18. roku
Zycia, ordynacje lekéw i bezplatne wypozyczanie przez hospicia domowe wyrobéw
medycznych wymienionych w ust. 3 czesci Il zatacznika nr 2 do rozporzgdzenia”.

CHAMBERS EUROPE 2019 RECOMMENDED LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY KANCELARIA PRAWNICZA SPOLKA JAWNA ¢ UL. WACHOCKA 1N
03-934 WARSZAWA + 448 22 616 41 41 + KANCELARIA@FAIRFIELD.PL



FAIRFIELD

Strona5z6

Swiadczenie domowe jest dostepne wytacznie dla dzieci, ale niezaleznie od tego cytowany
przepis wprost wyltgcza leki i wyroby medyczne z zaopatrzenia domowego. Z kolei
wymienione w przepisie wyroby medyczne, kiére mogg byé wypozyczane (podkresil.
wiasne), w ogble nie odpowiadajg potrzebom pacjentéw z EB. Przepisy te nie odnoszg sie
rowniez do zaopatrzenia w $rodki spozywcze przeznaczenia medycznego.

5. Konieczna zmiana prawa realizujgca obietnice ziozone pacjentom cierpigcym na EB

Powyzsze oznacza, ze celem realizacji planu zakreslonego przez Pana Ministra tukasza
Szumowskiego konieczne jest zdefiniowanie nowego $wiadczenia gwarantowanego,
umozliwiajgcego zbudowanie funkcjonujacego rozwigzania systemowego, ktore potozy
kres dodatkowym cierpieniom i troskom chorych na EB, wynikajgcym z dotychczasowej
nieprawidiowej ,oprawy systemowej” tej trudnej choroby i leku o przysztoS¢ rodzin
pacjentow.

Ponawiajgc postulaty przedstawione na spotkaniu dnia 11.07.2019 r., apelujemy o pilng
nowelizacje prawa poprzez zmiane rozporzgdzenia tzw. ~Koszykowego". Naszym zdaniem,
realizacja ww. pomystu moze nastapic w drodze nowelizacji rozporzadzenia MZ w sprawie
$wiadczenn gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej lub z zakresu
leczenia szpitalnego lub z zakresu leczenia specjalistycznego. Wybér aktu prawnego zalezy
od ostatecznego ksztattu przyjetego rozwigzania. Gotowe i funkcjonujgce przeciez
rozwigzania systemowe mozna wrecz skopiowaé z mechanizmu finansowania $wiadczenia
Zywienia pozajelitowego i dojelitowego w warunkach domowych - przeciez w ramach tych
$wiadczeri do potrzebujacych pacjentéw kierowane Jest zaopatrzenie w leki do stosowania
w domu, a warunki tego mechanizmu opisane sg precyzyjnie w zataczniku nr 5 (poz.4i5)
do rozporzadzenia MZ w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej,

6. Uwaga legislacyjna do projektu

Niezaleznie od powyzszych uwag, prosimy o zmiang tredci projektowa nego rozporzadzenia
w ten sposéb aby:

®= zamiast stow ,Swiadczenia w ramach leczenia pecherzowego oddzielania
naskdrka”

= w tresci rozporzadzenia zawrzeé stowa: ,$wiadczenia zwigzane z pecherzowym
oddzielaniem naskérka”.

Potrzeby pacjentéw obejmujg nie tylko leczenie (w klasycznym rozumieniu tego stowa)
skutkow choroby w postaci pojawiajgcych sie dziesigtkéw ran na ciele pacjenta (m.in.
irygacja, odprowadzanie wysigk6w, leczenie przeciwbdlowe, przeciwSwigdowe itp.), ale
rowniez przeciwdziatanie powstawaniu takich ran (m.in. prewencje mechaniczng,
tworzenie barier na ciele pacjenta, nawilzanie skéry itp.), stosowanie produktow
niezbgdnych do ciggtej zmiany opatrunkéw (m.in. podkiady, ptyny, igly, przylepce, bandaze,
kompresy itp.), czy tez zapewnienie odpowiednich §rodkow spozywczych ze wzgledu na
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niezwykle czestg deterioracje tkanki przetyku i zwigzany z tym brak mozliwosci
przyswajania zwyktego pozywienia). Z tego powodu uzycie stowa ,leczenie” moze
doprowadzi¢ do ograniczenia koniecznego do zycia pacjentéw zaopatrzenia w niezbedne
produkty.

W imieniu Stowarzyszenia Debra Polska Kruchy Dotyk, Fundacji EB Polska oraz Fundaciji
~Stella” im. Agaty Ortowskiej:

A
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