KﬂﬂLIElﬁ

HEPATOLOGIC
Ratowice, 29 czerwea 2017 r,

Prezes Prawa | Sprawiedliwosci
Pan Jarostaw Kaczynski

chj (—‘l?:l-.ﬂ Q‘-ﬂj-:lf i

W imieniu Koalicji Hepatologiczne, porozumienia szedciu ogdlnopalskich erganizacyi
wsplerajacych pacjentdw rmagajacych sie z chorobami watroby, zwracam sie z porgeg prosha
o interwencie w sprawie ochrony praw pacientdw chorych na preewlekte zapalenie wtroby typu C.

Wedlug Narodowego Instytuti Zdrowia Pu blicznego, na podstawie badan epidemiologicznych szacuje
sig, #e w Polsce wirusem HCV zakazonych jest ok. 200-230 tys. oséb, Aktualnie na leczenie
przeciwwirusowe oczekuje ponad 10 tys, osth. Okoto B0 W% zakazonych nie zdaje sohie sprawy ze
swojej choroby, W Polsce w ogromne) wigkszodci przypadkow (84%) do zakakenia wirusem HCV
doszto podezas drobnych zabiegdw w placdwkach stuzhy zdrowia.

Do niedawna WZW C byto trudno uleczalng choroba. W 2014 roku pojawita sie nadzieja w postaci
terapii nowej generacyi, dajacych mozliwoée catkowitego wyleczenie tj. eliminacji wirusa HCV ze krwi
osoby zakazonej.

Wedlug aktualnej rekomendacji najpwybitniejszych polskich ekspertw = deiedziny medycyny, terapia
zakazen wirusem HCV o genotypie 1 (najpopularniejszy genotyp wystepujacy w Polsce) powinna
obejmowat stosowanie czterech régnych tera pii w nastepujgcych schematach:

1. Ombitaswir/Paryvtaprewir/Ritonawir + Dazabuwirc (Viekierax+Exviera);
2. Sofesbuwir/Ledipaswir (Harvoni);

3. Asunaprewir + Daklataswir [Daklinza+ asuna previr;

. Grazoprewir + Elbaswir (Zepatier).

Niespeina 2 lata temu powstat w Polsce program leczenia HCV terapiami bezinterferonowymi,
Dzigki decyzji Ministra Zdrowia w ramach tego programu wszystkie cztery najnowoczedniejsze terapie
sq obecnie refundowane. Pacjenci majg jeden 2 najlepszych programow leczenia WZW C w Europie.
Lekarz prowadzacy moze wybraé leczenie najbardziej wiasciwe dla danego pacjenta =
najhezpieczniejsze = najskuteczniejsze,

Rados¢ pacjenttw jednak moze nie trwad diugo, poniewai zarzadzenia nr 42/2017 /ML Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 czerwea 2017 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkdw rawierania i reallzacii umdw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
rdrowotne (lekowe). (http://wwwonfz.gov.pl/ zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/
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farzadzenie  wprowadza alternatywny sposib  ustalania ceny urzedowe] ponownie
Wprzetargu, mimo jej ustalenia w decyzji refundacyinej, co narusea at 13 wstawy
refundacyine], w zwiazky z tasady zaufania wynikajace] z art. 8 kodeksy postepowania
administracyjnego, w ramach ktorego wydawane s3 decyzje refundacyjne,

Larzadzenie blokuje mozliwodc zastosowania poufnych instrumentéaw dzielenia ryzyvka,
a4 wigc uniemozliwia firmom wykonania decyzji refundacyjnych, a zarazem pozbawia NFZ /
budzet publiczny srodkéw, ktire zostaly wynegocjowane przez Ministra Zdrowia w ramach
tvch instrumentdw.

Larzgdzenie wyznacza zakres vhowigzku dostaw poza decyzja administracyjna, ktéra
preciez réwniez taki obowiazek zawiera - dia tych firm ktdre preegraty (prawnie catkowity
brak dostaw) i tej firmy, ktira wygra [obowigzek dostaw spreecany z deklarowanym w
postgpowaniu refundacyjnym].

Zarzadzenie zmusza szpitale do wspalnego dokonania zakupu leku wybranego w preetargu
centralnym sprzecznie z art. 9 usr 2 ustawy refundacyjnej oraz par. 3. 5 Rozporzadzenia MZ 2
dnia 8 wrzeénia 2015 dotyezgrego ogolnych warunkéw uméw pomiedzy NFZ 3
swiadczeniodawcami,  ktére preewiduje  w  samodzielny  wybdr  lekaw przez
swiadczeniodawcow.

Ustawe o zawodzie lekarza i ustawg o prawach pacjenta, ktére crynia lekarza

I Swiadczeniodawee odpowiedzialnymi wobec pacjenta za whasciwg, zgodng z aktualnym
stanem wiedzy medyezne| farmakoterapie;

Zarzadzenie narusza art. 4 ustawy o zawodzie lekarza, ktory zobowigzuje lekarzy do
wykonywania zawodu zgodnie z aktualng wiedzy medyeczng, co bedzie niemoiliwe wobes
zmuszenia lekarza do dysponowania jedynie lekiem, kibry moze nie byt optymalny dla
danego pacjenta. Jedynie 209 margines pacjentdw zachowa prawo do bycia leczonym
zpodnie ze sztukg lekarska i ich stanem klinicznym. Prowadzi to takie do WYMUSZenia
nierdwnego traktowania pacjentaw preez lekarzy.

Zarzadzenie narusza art. 6 oraz art. 67a ust 1 ustawy o prawach pacjenta stanowig
odpowiednio, 2o pacjent ma prawo do leczenia zgodnie z aktuzalng wiedza medyezng, aza
wadliwg farmakoterapie odpowiada szpital. Ale powstanie pytanie: ktdry szpital odpowie,
skoro tylko jeden ma mie¢ wphyw na wybrany lek i nareucié ten lek wazystkim innym
szpitalom?

Prawao zamdwiefi publicznych i zakres upowaznienia ustawowego dla Narodowego Funduszu
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Zdrowia wynikajaey 2 ustawy o Swiadczeniach:

Larzadzenie wymusza zastosowanie art 16 ust. 1 PZP, kidry mowl o dobrowolnym
porozumientu zamawiajgcych w sprawie wipdlnych zakupdw, ale ktory nie przewiduje
narzucania jednym zamawiajacvm woll ich peinomocnika.

Zarzadzenie nie przewiduje jak ma by¢ uregulowana logistycznie cala ta operacja - kto
kupuje, od kogo, kte dostarcza, co z te rminami platnodci, co ewentualnymi zwrotami._ co w



23rzadzﬂnie-nr—422m?dgl.ﬁSHZ.hnnl] zaktada wprowadzenie preetargdw  centralnych na jeden
wybrany lek dla chorych na WZw ¢ (tvp 1b].

Lakup tylko jednego leky doprowadzi do wykluczenia mozliwodcl wybary optymalne| terapli dla
danego pacjenta przez lekarea prowadzacego. Tymczasem terapie preeciwwirusowe stosowane
w leczenlu WZIW roEnig sie substancjami caynnymi, tym samym bezpieczenstwem w stosowaniu
u poszczegdlnych pacientdw, Leki te wehodza w silne interakeje 2 innymi lekami, ktore prayjmuja
pacjenci. Interakcje te nie polegaja na drobnyeh dolegliwodciach, Niewtasciwe podgezenie substanci
moze dla pacjenta skoficzyé sie tragicznie (nawet $miercia),

szanowny Panie Prezesie apelujemy do Pana o interwencie. Nie moina doprowadzad do sytuacji,
w ktdrych lekarz i pacjent bedy zmuszeni podejmowad ryzvka leczenia niczpodnegn z charakterystyky
liekows terapii.

Ponad 80 % osob clerpiacyeh na wirusowe zapalenie watroby typu C w Polsce zostato zakazonyvch w
placdwkach  medyeznych  wskutek bledu  ludzkiego albo niedbalstwa, Dlatego  moralnym
i kenstytucyjnym obowigzkiem Panstwa Polskiego oraz zadaniem sytemy publiczne] achrony zdrowiza
jest zapewnienie prawidtowych warunkow kompleksowej opieki medyczne], pozwalajacyeh na
eliminacje tych zakazen,

Narzucenie leczenia lednym wybranym w centraloym przetargu lekiem, doprowadzi do sytuacji, w
ktdrej nie bedzie mezliwoséci dobrania najlepszej = najbezpiecznicjsze terapii dia konkretnego
pacjenta.

W nasze] sprawie Interweniowaliémy u Ministra Zdrowia, Rzecznika Praw Pacjenta, Pani Premier
Beaty Szydio, u Sekretarza Stanu Pana Adama Lipifskiego,

W imieniu pacjentéw, wobee naruszenia ywotnych interesdw pacientdw zakaZonych wirusem HCV,
osmielamy sie prosi¢ Pana Prezesa o podjgcie interwencii w te] sprawle u Ministra Edrowia,

W uzupetnieniu dotaczamy wyliczenie argumentéw prawnych przemawiajgeveh za koniecznodcig
uchylenia Zarzadzenia nr 42 /2017 /DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 CZErWea
2017 r. ktdre naszym zdaniem narusza nastgpujace regulacje prawne:

= Ustawe refundacyijng w awigzku 7 ustawq o Swiadczeniach opleki zdrowotnej inansowanych ze
Srodkdw publicznyeh w zakresie:

o darzadzenie ogranicza Opcje terapeutyczne pwarantowane pacientom z 4 do 1 sprzecznie

zart. 15 ustawy o swiadczeniach uznajgcego wazystiie leki refundowane za $wiadczenia

gwvarantowane,

o Zarzgdzenie uznaje te leki - sprzecznie z art. 15 ustawy refundacyjnej - za leki zamienne.
Gdyby takie byly Minister Zdrowia potaczyiby je w grupe limitows, ale nie ma do takiego
zamiennictwa podstaw, bowiem leld majg inne substancje, inne mechanizmy dziatania, inny
okres terapil, inne dziatania niepotadane interakeje.



sytuacji braku cigglo$ci dostaw? Takie zagadnienia reguluje zwykle umowa pomiedzy
dobrowolnie EFZEsTONYMI zamawiajgeymi, ale w tej sprawie Swiadczeniodawey zrzeszeni
majg byt praymusowo i nie ma umowy regulujgee] ich wspitprace.

o NFZ wychodzi w Zarzadzeniy poza granice swojego upowatnienia ustawowego, stosujac art.
146 ustawy o swiadczeniach nie w dwustronnej relacji NFZ - spital, ale wymuszajac na
szpitalach tres¢ zobowiazania 2 osobnami rzecimi/ dostawcami lekéw. Stanowi to talge
Preefaw naruszenka przez Marodowy Fundusz Zdrowia pozyeji monopolistycznej [naruszenie
art. 9 ustawy o ochronie konkurencii | konsumentdow),

o Wobec réinic pomiedzy lekami, w tym form ich dawkowania oraz dtugosci okresu
podawania, niemotliwe  moze  okazad S preygotowanie  obiektywnych
I miedyskryminujgeych kryteridw oceny ofert rdénych dostawcow, co mage powodowad
“arzuty prawne wobec Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zam owienia

Larzadzenie Prezesa NFZ Pozostaje rownie: w sprzecznodei z ogilnymi  zabokeniami
Dyrektywy Parlamentu Eu repejskiego | Rady 201 4/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
zamdwien publicznych, ktéra to zostala implementowana do polskiego Systemu prawnego w
ramach PZP. Zatozeniem ww. dyrektywy jest dazenie do dzielenia zamowien publicznych na
kilka czedel, w celu umozliwienla realizacji zamdwien mozliwie najwigkszej ilodci podmiotiw
z sektora matych i drednich przedsiebiorstw, Analogicznie mozna uznat, e odchodzi sie tym
sAmMym rowniez od organizowania centralnyeh, dutyeh zamdwiei publiczaych realizowanych
Ma rzec: wielu podmiotdw jednoczednie. Porwierdza to Prezes Urzedu Zamdwien
Publicznych,  kedry  w stanowisku opublikowanym  na  stronie internetowa|
[hI:Lp:.':,e'jm-.ew.uzp.guv.pI,-’haza~wie:1:1;,-"[nterpretacja-pmepisuw,-'pmnIa-i-ndpawiedz]-
dutjrrza[:e-nuwe]:izacjI-usmwy-prawn-zamuwien~puhIin:zn:.'r.-h,a'pudiiai-zamuwienla-na-czes:ci]
stwierdzil, ke: obowy zwigzane z ewentualn i miewielkimi trudnosciomi cxy kosztami hgd#
mieznacenymi problemami x koordynowaniem dziatan wikonawedw, a tym bardziej wygoda
famawiajgoegd, nie powinny stanowic dostatecznej podstawy do zanlechania padziafy
zamdwienia na czescr”,
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