RDTL

Ratunkowy dostep
do technologii lekowych
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W listopadzie 2020 r. minister zdrowia zmienit spos6b
ubiegania sie o zgode na ratunkowy dostep do techno-
logii lekowych (RDTL) i przeni6st odpowiedzialnos¢ za
podejmowanie decyzji na $wiadczeniodawcow. Wowczas
wielu z nich podeszto do tematu bardzo zachowawczo,
niemal asekuracyjnie, obawiajac si¢ ograniczania dostepu
do nowych terapii. Warto zaznaczy¢, ze taki sposéb do-
stepu do lekéw wigze sie ze szczegdlnymi korzy$ciami dla
pacjentéw, cho¢ wymaga od szpitali i pracujacych w nich
lekarzy nieco determinaciji.

Nalezy przypomnieé, ze od poczatku funkcjonowania
procedury RDTL jej zalozenia opieraly sie na umozliwie-
niu finansowania z pieniedzy publicznych terapii lekowej
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pacjentom w przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze
wskazafi aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastoso-
wania leku, ktéry nie byl finansowany przez padstwo
w danym wskazaniu, jezeli bylo to niezbedne do ratowa-
nia zycia lub zdrowia.

Zamiast chemioterapii niestandardowe;j

Procedura RDTL zastapita Swiadczenia chemioterapii
niestandardowej, wycofanej z koficem 2017 r. R6znica
polegata jednak na tym, ze po pierwsze RDTL mogt do-
tyczy¢ juz nie tylko terapii onkologicznych, a po drugie
decyzje o rozpoczeciu terapii w tej formule wydawaly nie
oddzialy wojewddzkie NFZ, lecz minister zdrowia, cze-

listopad 7-8/2022

Fot. istockphoto.com



RDTL

sto korzystajac ze wsparcia AOTMiT. Zgoda wydawana
byta, podobnie jak w przypadku chemioterapii niestan-
dardowej, na trzy miesigce lub na trzy cykle leczenia.
Kazda kontynuacja wymagala kolejnej zgody ministra.

Finansowanie §wiadczei odbywalo sie, zgodnie z po-
siadanym kontraktem z NFZ, w cze$ci ryczattowej umo-
wy, w pakiecie onkologicznym lub jako §wiadczenie poza
pakietem. Jesli wiec mieliSmy do czynienia z terapia on-
kologiczna, $wiadczenie byto w zasadzie nielimitowane,
jesli nie — obciazalo ryczalt.

Przetom w roku 2020

Po trzech latach obowiazywania takiego systemu ustawg
z 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym przepisy
dotyczace RDTL zostaly zmienione.

Nowy sposéb funkcjonowa-
nia RDTL to podejmowanie
decyzji o stinansowaniu danego
leku przez $wiadczeniodawcow
i konsultantéw, poniewaz wa-
runkiem rozpoczecia terapii
stalo si¢ pozyskanie pozytyw-
nej opinii konsultanta i dopil-
nowanie (przez $wiadczenio-
dawce), aby spetnione byty
wszystkie przestanki wskazane
w zmienionym art. 47 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych, tj. przede wszystkim
brak produktu w tym wskaza-
niu na tzw. liScie negatywne;j.
Lista ta jest tworzona przez mi-
nistra zdrowia i publikowana na
stronie internetowej Minister-
stwa Zdrowia oraz w ,,Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia”.

W kazdej sytuacji przed podjeciem decyzji o sfinanso-
waniu leku $wiadczeniodawca powinien sprawdzi¢ na stro-
nie internetowej, czy nie zmienila sie lista lek6w, ktére nie
podlegaja finansowaniu z RDTL, i czy lek ten nie zostal
na niej umieszczony.

W przypadku RDTL nie moga by¢ tez finansowane
leki zawierajace substancje czynna, jesli prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w rekomen-
dacji uznal, ze niezasadne jest objecie refundacja danego
leku w tym wskazaniu.

Trzyprocentowy budzet

Poza tym zmianie uleglo finansowanie — aby rozlicza¢
procedury RDTL, powstal dodatkowy budzet. Zgod-
nie z ustawa o Funduszu Medycznym finansowanie
lekéw w przypadku RDTL nastepuje ze sSrodkéw sub-
funduszu terapeutyczno-innowacyjnego na podstawie
umoéw z platnikiem. Wysokos¢ limitu rocznego, ktéry
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platnik moze przeznaczy¢ na sfinansowanie §wiadczen
RDTL, wynosi 3 proc. sumy kwot przeznaczonych na
finansowanie lekéw, srodkéw spozywcezych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego objetych programami
lekowymi oraz lekéw stosowanych w chemioterapii
w skali kraju. Ten zapis z ustawy znalazl odzwier-
ciedlenie w zarzadzeniu 5/2021/DSZO prezesa NFZ
z 5 stycznia 2021 r.

To jednak nie koniec obostrzen, poniewaz jedno z za-
rzadzefi NFZ ograniczylo wykaz §wiadczeniodawcow
mogacych realizowaé procedury RDTL wylacznie do
tych, ktérzy zostali zakwalifikowani do podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej
do poziomu trzeciego stopnia, ogdlnopolskiego, onkolo-
gicznego, pediatrycznego oraz pulmonologicznego.

Wprowadzone zmiany
znacznie przyspieszyly decyzyj-
.. nos$¢ zwigzang z rozpoczeciem
terapii ratunkowej przez $wiad-
czeniodawcéw (leczenie moze
by¢ rozpoczete niezwlocznie
po uzyskaniu pozytywnej opi-
nii konsultanta), ale réwnocze-
$nie nalozyly na §wiadczenio-
dawcéw wiele warunkéw, jakie
muszg spelnié, by uzyskaé re-
fundacje.

W zwiazku z tym niezwy-
kle wazne jest, aby wlasciwie
podejs¢ do zagadnienia i opra-
cowal w szpitalu odpowiednia
procedure, ktéra nie tylko uta-
twi sam proces procedowania,
ale tez zdejmie z zarzadzaja-
cych odpowiedzialnos¢ za po-
szczegblne jego etapy.

Kazus szpitala uniwersyteckiego w Poznaniu

W Szpitalu Klinicznym Przemienienia Padskiego UM
w Poznaniu (aktualnie Szpitalu Klinicznym im. Helio-
dora Swiecickiego UM w Poznaniu) taka ogniskujaca
postepowanie procedura pojawila sie niemal od razu po
wejsciu w zycie ustawy.

21 grudnia 2020 r. powolano Zesp6t ds. wnioskéw
o ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL),
ktérego zadaniem jest zbieranie wnioskéw ze wszystkich
oddzialéw oraz wydanie opinii w sprawie spelnienia
przez nie warunkéw okreslonych w ustawie.

W sktad zespotu wchodzg przewodniczacy, przed-
stawiciele apteki szpitalnej, przedstawiciele oddziatéw
szpitalnych oraz lekarz wnioskujacy i koordynator. Przy-
gotowywane przez lekarzy wnioski trafiajg do koordyna-
tora, ktéry wraz z przedstawicielem apteki potwierdza
wycene terapii oraz weryfikuje poprawnos$¢ przygotowa-
nych formularzy. Na tym etapie sprawdzana jest réwniez
wstepnie lista negatywna MZ. Poprawnie przygotowa-
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13 Niezwykle wazna jest rola koordynatora, ktéry zbiera wnioski i monitoruje
ich procedowanie, informujac o kolejnych etapach, wspétpracujac z NFZ

w zakresie ich rozliczania??

ny wniosek jest nastepnie omawiany na posiedzeniu
zespolu, lekarz wnioskujacy uzasadnia merytoryczne
podstawy do opracowania wniosku oraz potwierdza, ze
wykorzystano wszystkie dostepne opcje terapeutyczne
finansowane z funduszy publicznych.

W trakcie okresowych spotkan koordynator informu-
je uczestnikéw o aktualnym poziomie realizacji umowy,
by znali mozliwosci finansowe w ramach posiadanego
limitu.

Do tej pory nie zabrakto pieniedzy

Mozemy zaswiadczyd, ze jeszcze si¢ nie zdarzylo, zeby
zabraklo nam funduszy na proponowane przez lekarzy
terapie. Gdy zblizalismy sie w 2021 r. do 100 proc., re-
gionalny NFZ sam wychodzil z inicjatywa dodawania
pieniedzy. W tym roku réwniez poprosil o wskazanie
prognoz i oczekujemy na fundusze — w chwili przygo-
towania artykulu mamy ok. 97 proc. realizacji — za
pierwszych sze§¢ miesiecy roku 2022.

Efektem kazdego ze spotkan jest decyzja o dalszym
procedowaniu wniosku. Leczenie moze by¢ rozpocze-
te niezwlocznie po uzyskaniu pozytywnej opinii kon-
sultanta w danej dziedzinie oraz akceptacji dyrekcji.
Kazdy protokét ze spotkania zawiera tez zapis o ko-
niecznosci weryfikacji listy negatywnej MZ najpdzniej
w dniu podania leku. Jest to niezwykle istotne, ponie-
waz podanie leku znajdujacego sie w dniu podania na
liscie negatywnej — nawet je$li wniosek zostal wcze-
$niej pozytywnie zaopiniowany przez konsultanta wo-
jew6dzkiego — nie podlega finansowaniu przez NFZ.

Spotkania odbywajg sie raz, dwa razy w miesiacu,
w zalezno$ci od naplywajacych wnioskéw i ich pilno-
§ci. Niezwykle wazna jest rola koordynatora, ktéry
zbiera wnioski i monitoruje ich procedowanie, in-
formujac o kolejnych etapach, wspétpracujac z NFZ
w zakresie ich rozliczania. Czuwa réwniez nad kom-
pletnoscig dokumentacji zwiazanej z wnioskiem i kon-
tynuacja leczenia.

By¢ moze na opisywane terapie nie brakuje pienie-
dzy ze wzgledu na powsciagliwos¢ lub nieznajomos¢
przez wielu lekarzy sposobu ubiegania si¢ o skorzysta-
nie z takiej formy leczenia, by¢ moze przyczyna jest
takze zbyt asekuracyjne podejicie zarzadow wielu szpi-
tali, a by¢ moze obserwowane zniechecanie pracowni-
kéw do zgtaszania wnioskéw, co czesto wiaze sie z bra-
kiem uregulowan wewnatrzszpitalnych dotyczacych
opisywanych procedur.

52 menedzer zdrowia

Ku obiegowi elektronicznemu

Zarzadzeniem nr 27/2022/DSOZ z 10 marca 2022 r.
NFZ wprowadzil mozliwo$¢ obiegu dokumentéw zwig-
zanych z RDTL za pomoca Centralnej Bazy Wnioskdw
i Decyzji. Poczatkowo w pilotazu braty udzial wyltacznie
oddzialy dolno$laski, mazowiecki, wielkopolski i §laski,
a od 1 lipca system objal tez pozostale.

Aplikacja z zalozenia ma uproscié, skrdcié oraz uspraw-
ni¢ sktadanie i procedowanie niezbednych dokumentéw
w sprawie procedury RDTL dla §wiadczeniodawcéw,
konsultantéw krajowych i konsultantéw wojewddzkich,
a takze oddzialéw wojewddzkich NFZ.

I tu wazna jest rola koordynatora, ktéry monitoruje
obieg, wprowadzanie dokumentéw do aplikacji, zaczytuje
podpisane wnioski i przekazuje je do konsultantéw oraz
powiadamia lekarza wnioskujacego i apteke o pojawieniu
sie opinii konsultanta, dajac zielone §wiatlo do rozpocze-
cia leczenia.

RDTL w optyce NIK

Gdy przed niemal dwoma laty zmieniono formute
zwigzang z RDTL, cze$¢ szpitali zrezygnowala catkowi-
cie badz w czgsci z tej formy udostgpniania pacjentom
lekéw, a przynajmniej zachowano wicksza powsciagli-
wo$¢ w tym zakresie. Musialo to by¢ na tyle istotne
i zwiazane z wiekszym ryzykiem ztego podejscia do pa-
cjentéw i niewykorzystania mozliwosci, skoro sprawa
podlega kontroli NIK. Wynikéw tego audytu jeszcze
nie opublikowano, trzeba sie go spodziewa¢ w najbliz-
szych miesigcach.

Pamigtajmy, ze na rynku prawie co miesiac pojawia-
ja sie nowe leki, nowe szanse dla pacjentéw, ktérym
jeszcze niedawno nie mieliby$my do zaproponowania
nic poza terapig zachowawcza lub paliatywna. To nowe
leki i technologie, ktére by¢ moze za jaki§ czas trafia do
refundacji, jednak doskonale wiemy, ze nie jest to tatwy
ani szybki proces. Warto jednak — dla dobra pacjentéw
— korzystaé z tej formy refundacji.

Jest ona szansa i istotnym wyrazem troski o pacjen-
téw, jednakze sposéb jej wdrazania na szczeblu szpitali
wymaga wyobrazni, staranno$ci, odpowiedzialnosci
i pewnej odwagi.
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