Warszawa, [ ?— kwietnia 2012 r.

RZECZPOSPOLITA POLSKA
Rzecznik Praw Pacjenta
Krystyna Barbara Kozlowska

RzPP- Z7ZP-0711-3-1/KAS/12

Pan
Artur Falek
Dyrektor
K O P ‘ A Departamentu Polityki Lekowej
C R i Farmacji
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Dzialajac na podstawie art. 47 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjentaj Zwracam si¢ z uprzejma prosba o zajecie stanowiska
oraz podjecie stosownych dziatan w kwestii dostepu pacjentdw z rozpoznaniem uposledzenie
umysfowe (F70-79) do lekow refundowanych, wykazanych w zalaczniku do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien

C" 1 marca 2012 r. za okreslonym w ww. zalagczniku poziomem odplatnosci.

Powyzsze nalezy rozwazyé, na przykladzie sprawy pacjenta (osoba dorosta,
z rozpoznaniem uposiedzenie umystowe umiarkowane ze znaczqcymi zmianami zachowania

wymagajqcymi opieki lub leczenia — F71.1).

W dniu 9 marca 2012 r. do Biura Rzecznika Praw Pacjenta wplynal wniosek matki
pacjenta w ktérym podniosta, iz od stycznia 2012 r. lekarz psychiatra wypisuje leki dla jej
syna — Klozapol 1 Depakine Chrono — za pelna odplatnoscia, pomimo, iz zgodnie
z zalacznikiem do ww. obwieszczenia, leki te (tj. Klozapol: poz. 695 i 696 oraz Depakine
Chrono: poz. 53 i 55) sg dostgpne bezplatnie, w zakresie wskazan objetych refundacja:

»choroby psychiczne i uposledzenie umystowe ”. Z rzeczonego wniosku wynika, iz:

KIEROWNIK ZESE ZESPOL
ds. Zdrowig Psychicznego ds. ZDROWIA PSYCHICZNEGO

I
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W dniu 23 stycznia 2012 r. Wnioskodawczyni wystgpita do Delegatury w Koszalinie
Zachodniopomorskiego Oddzialu  Wojewddzkiege Narodowego Funduszu Zdrowia
w Szczecinie, z prosbg o zajecie stanowiska odno$nie wskazanego problemu, ktéra to
delegatura przekazala sprawe zgodnie z wiasciwoscia do Wydzialu Gospodarki Lekami
Zachodniopomorskiego Oddzialu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
w Szczecinie (zalgcznik 1).

7 uwagi na przedmiot sprawy, ww. Oddziat NFZ wystgpil do kierowanego przez Pana
Dyrektora Departamentu, z zapytanmiem odno$nie refundacji lekow Klozapol i Depakine
Chrono (zalacznik 2).

Na podstawiec otrzymanej odpowiedzi, Zachodniopomorski Oddziat Wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w Szczecinie udzielit Wnioskodawczyni odpowiedzi,
iz na podstawie zalacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, leki Kolozapol 1 Depakine Chrono dostgpne sa dla
pacjentéw bezplatnie we wskazaniu ,.choroby psychiczne i upo$ledzenie umystowe”,
za§ ze wzgledu na fakt, iz rozpoznanie F71.1 miesci si¢ w zakresie wskazan objetych
refundacja, leki te moga by¢ przepisywane ze wskazaniem poziomu odplatnosci ,,bezptatne™
(zalacznik 3).

Pomimo przedstawienia ww. stanowiska lekarzowi, psychiatra odméwil wypisywania
ww. lekdéw z oznaczeniem poziomu odplatnosci na recepcie ,,bezplatny”, w zwiazku z czym
matka pacjenta wystapila o pomoc do Biura Rzecznika Praw Pacjenta (zatacznik 4).

Majac na uwadze powyzsze, na podstawie art. 52 ust. 2 pkt 2 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, wystapiono do Kierownika podmiotu leczniczego
udzielajacego $wiadczenn zdrowotnych pacjentowi, z prosba o wyjasnienia odnosnie
przedmiotowe] sprawy (zalacznik 5).

W dniu 28 marca 2012 r. do Biura Rzecznika Praw Pacjenta wplynely rzeczone
wyjasénienia, w ktorych Kierownik ww. podmiotu leczniczego stusznie podnosi, iz leki
Klozapol 1 Depakine Chrono sa na lifcie lekéw refundowanych z zakresem wskazan objetych
refundacjg ,.choroby psychiczne i uposledzenie umystowe”, jednak nie sg zarcjestrowane
do leczenia oséb z upodledzeniem umystowym tj. zgodnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego nie obejmuja 0so6b z tym rozpoznaniem w zakresie wskazan do ich stosowania

(zalacznik 6).



-

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne’

wydanie pozwolenia na obrét produktu leczniczego jest rdwnoznaczne z zatwierdzeniem

Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Nalezy podnie$é, iz przy wypisywaniu recept na leki (w tym refundowane), lekarzy
obowigzuje przestrzeganie wskazan do ich stosowania okre$lonych w punkcie 4.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego (tj. wskazan rejestracyjnych).

Odnosnie watpliwosci srodowiska lekarskiego dotyczacych mozliwosci wypisywania
recept na psychotropowe leki refundowane (NO5 — leki psycholeptyczne oraz NO6 — leki
psychoanaleptyczne wg. klasyfikacji ATC), poza wskazaniami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, stanowisko zajgl Konsultant Krajowy w dziedzinie Psychiatrii,
w informacji z dnia 9 stycznia 2012 r. zamieszonej na stronie internetowej Polskiego
Towarzystwa Psychiatrycznego.

W rzeczonej informacji Pan prof. dr hab. med. Marek Jarema zwraca uwagg, iz ,,wiele
lekéw psychotropowych bywa powszechnie stosowanych takze poza wskazaniami. Taka
prakiyka moze byé akceptowana jedynie, gdy wyczerpane zostaly mozliwosci stosowania
lekéw wskazanych w konkretnych przypadkach: leki posiadajace takie wskazania nie
skutkuja, sa przeciwwskazane, nie sg przez pacjenta tolerowane albo w ogdle nie ma lekow
zarejestrowanych w danym wskazaniu. Woéwczas, zgodnic z obowigzujaca [lekarzy] zasada
dolozenia ,,nalezytej starannosci” w wykonywaniu zawodu lekarza, mozna zastosowaC inne
leki, o ktérych lekarz posiada wiedzg, ze mogg by¢ zastosowane w konkretnych przypadkach
(...) w takiej sytuacji, wystawienie recepty na lek psychotropowy refundowany, jest
uzasadnione. Nalezy pamietaé, ze szereg lekéw (np. leki nrormotymiczne, leki
przeciwdepresyjne) maja zastosowanie w innych — niz okre$lonych we wskazaniach,
zaburzeniach (np. zaburzeniach schizoafektywnych, organicznych zaburzeniach nastroju,
zaburzeniach lekowych itp.) dlatego ich stosowanie w takich przypadkach jest uzasadnione.
Nalezy przy tym pamieta¢, ze lekarz ma obowiazek udokumentowania swej decyzji
w formie odpowiedniego wpisu w dokumentacj¢ medyczng pacjenta. Przez ,,odpowiedni

wpis” nalezy rozumie¢ uzasadnienie dla przyjecia takiej, a nie innej, strategii terapeutycznej.”

Z uwagi na przedmiot zgloszonej sprawy, po analizie wykazu lekéw refundowanych
stanowigcych zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r.

(zatacznik 7), nalezy zauwazy¢, co nastepuje:

W ww. wykazie uwzgledniono 81 lekéw refundowanych (wg. nazwy wyrobu

medycznego), z zakresem wskazan objetych refundacig ,,choroby psychiczne i uposledzenie

2Dz U. 45 poz. 271 z p6zn. zm.



umystowe™ z czego w zakresie poziomu odplatnosci tej grupy lekéw okreslono dla 30 lekoéw
poziom ,,bezplatny”, dla 48 lekéw poziom ,,30%”, zas dla 3 lekéw poziom ,,ryczalt”.

Leki ujete w wykazie mozna podzieli¢ na cztery grupy tj.: leki neuroleptyczne
(16 lekéw), leki normotymiczne (13 lekdw), leki psychoanaleptyczne (51 lekow) oraz jeden
lek anksjolityczny.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 ustawy z dnia z dnia 19 sierpnia 1994 r. o0 ochronie zdrowia
psychiczneg03 osobom, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b tej ustawy, przyshuguja
produkty lecznicze i wyroby medyczne okreSlone w wykazach, o ktérych mowa
w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezyeh specjainego
przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobéw medyeznych®, w zakresie kategorii, o ktérej mowa
wart. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b tej ustawy, zakwalifikowane do odplatnosci zgodnie z art. 6 ust. 2 tej

ustawy (1j. we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym).

Nalezy ponownie zauwazy€, iz zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, lekarzy
obowiazuje przestrzeganie wskazan do stosowania okreslonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Odnosnie przepisywania lekéw dla oséb uposledzonych umystowo, ktore
zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi nie sa przeznaczone do stosowania u ww. grupy,
stanowito by to naruszenie tych przepisow.

Niemniej art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przewiduje mozliwo$é wydania
przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 1. Prawo farmaceutyczne’, jezeli jest
to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia swiadczeniobiorcow, w przypadku braku innych
mozliwoéci do zastosowania w danym stanie klinicznym, procedur medycznych,
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Po przeanalizowaniu Charakterystyki Produktu Leczniczego nalezy stwierdzié,
iz w grupie rzeczonych 81 lekow refundowanych ujetych w wykazanic stanowiacym
zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. wigksza czgs¢ lekow,
nie obejmuje 0séb uposledzonych umystowo bez dodatkowego rozpoznania (w szczegdlnosci

problem ten dotyczy normotymikéw, dla ktérych poziom odplatnosci jest ,,bezplatny™).

*Dz. U. Nr 111, poz. 535 z p6zn. zm.
4 Dz.U. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.
’ Dz.U. z 2008 Nr 45 poz. 271



Podnie$é nalezy, ze ,,0s0by uposledzone umystowo uwazane sg za najstabiej leczong
i zaopatrywang medycznic grupe chorych psychiatrycznych. Przyjmuje sig, Zze osoby
niepelnosprawne umystowo diagnozuje sie wedtug tych samych kryteriéw diagnostycznych,
co osoby o prawidlowym poziomie funkcjonowania, a przy postawieniu konkretnej diagnozy
psychiatrycznej powinno si¢ stosowaé zasady leczenia psychotropowego takie, jak
w populacji ogoélnej” 6. Wedlug badan nad osobami uposledzonych umystowo, odnosnie
najczesciej stosowanych lekéw w tej grupie wskazano na leki neuroleptyczne
(przeciwpsychotyczne) oraz normotymiczne (stabilizatory), najrzadziej zas na leki
psychoanaleptyczne (antydepresyjne). Jednak ,,postawienie dodatkowego rozpoznania u 0sob
upodledzonych umystowo jest niezwykle trudne, z uwagi na fakt iz osoby te moga
przejawia¢ jednoczesnie symptomy wielu zaburzen, brak jest réwniez jednoznacznego
zdefiniowania problemow zdrowia psychicznego w omawianej grupie”.’

Ponadto, ,,niespecyficznos¢ objawow, trudnosci w komunikowaniu si¢ z pacjentem oraz
zbyt mate rozpowszechnienie standaryzowanych metod diagnozowania oséb uposledzonych
umystowo powoduja, Ze nadal stawia si¢ zbyt malo precyzyjnych diagnoz psychiatrycznych
opisywanych objawéw i zaburzen psychicznych. W zwiazku z tym symptomy zaburzef
traktuje sie jako konsekwencje samego uposledzenia, a nie jako skutek zaburzen zdrowia
psychicznego”. Z uwagi na powyzsze, ,.chorzy uposledzeni umysiowo sg grupa chorych
w duze] mierze leczonych objawowo. Swiadezy o tym przede wszystkim fakt

nierozpoznawania konkretnych zaburzen czy choréb psychi(:znych”.8

Tym samym, lekarze psychiatrzy, w przypadku oséb uposledzonych umystowo czgsto
muszg stosowaé w leczeniu 0séb z uposledzeniem umystowym leki, ktorych Charakterystyka
Produktu Leczniczego nie odnosi si¢ do tej grupy, zas jak wskazal Pan prof. dr hab. med.
Marek Jarema szereg lekow (np. leki normotymiczne, leki przeciwdepresyjne) ma
zastosowanie w innych — niz okreslonych we wskazaniach, zaburzeniach, dlatego ich

stosowanie w takich przypadkach jest uzasadnione.

Reasumujgc, problem moze stanowié dostgp do lekow ujetych w wykazie lekdw
refundowanych za okreslonym poziomem odplatnosci, dla pacjentéw z upoéledzeniem

umystowym, pomimo zakresu wskazan objetych refundacjg ,,choroby psychiczne lub

® K. Bobinska, A. Florkowski, J. Smigielski, P. Gatecki, Problemy diagnostyczne u chorych upoéledzonych
umystowo ze wspdlistniejacymi zaburzeniami lub chorobami psychicznymi, Pol. Merk. Lek 2009, XXVII,
str. 318

7 Tbidem

8 K. Bobifska, A, Florkowski, J. Smigielski, W. Kryszkowski, P. Gatecki Farmakoterapia chorych
upos$ledzonych umystowo hospitalizowanych psychiatrycznie, Pol. Merk. Lek 2009, XXVTII, str. 384—-386
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uposledzenie umystowe”, z uwagi na niezgodnos¢ tej grupy lekow z zakresem wskazan
do stosowania okreslonych Charakterystyce Produktu Leczniczego.

7 problemem tym mamy do czynienia w przedmiotowej sprawie tj. dostepu
do ,,bezptatnych” lekéw Kolozapol i Depakine Chrono dla pacjenta z rozpoznaniem F71.1.

Niemniej, po przeprowadzeniu analizy tego problemu, nalezy wnioskowa¢, iz problem
ten dotyczy¢ moze calej grupy osdb uposiedzonych umystowo (zaréwno w stopniu lekkim,
umiarkowanym, znacznym i glgbokim). W konsekwencji nie tylko ograniczony jest dostep
do lekéw refundowanych za okreslonym poziomem odplatnosci dla tej grupy osob, ale tez
brak mozliwosci wykupienia tych lekéw za odplatnosécia 100% moze niesé ryzyko czestszych
hospitalizacji w szpitalach psychiatrycznych, gdyz ,,zjawisko uposledzenia umystowego jest
problemem czgstym w spoteczefistwie, za§ wielokrotne hospitalizacje sa zjawiskiem czgstym

w tej grupie pacjentéw”g.

Majac powyzsze na uwadze, zwracam si¢ jak na wstepie, tj. o analize
przedstawionego problemu.

Bede réwniez zobowigzana za poinformowanie mmnie o podjetych dziataniach

1 zajetym stanowisku.
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