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NIEZASPOKOJONE POTRZEBY ZDROWOTNE
— WYBRANE ASPEKTY ADMINISTRACYJNOPRAWNE

Streszczenie. Celem rozwazan w niniejszym artykule jest proba rekonstrukcji koncepcji
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w perspektywie zadan wladz publicznych kreujacych system
ochrony zdrowia. Wychodzac od pojecia potrzeb zdrowotnych cztowieka i ich realizacji w ramach
systemu ochrony zdrowia, wskazano obszary, ktore zostaly normatywnie zagospodarowane przez
ustawodawce w odniesieniu do prawnego ujecia pojecia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.
W czesei poswigconej realizacji niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dokonano przyktadowego
przegladu dostepnych wtadzom publicznym instrumentéw w tym zakresie. Natomiast we wnioskach
wskazano na przydatno$¢ identyfikowania potrzeb zdrowotnych jako niezaspokojone ze wzglgdu na
brak dostepnej metody terapeutycznej w systemie opieki zdrowotnej, przede wszystkim w §wietle
konieczno$ci wypracowania efektywnej odpowiedzi systemu na nie.

Stowa kluczowe: niezaspokojone potrzeby zdrowotne, niezaspokojone potrzeby medyczne,
prawo ochrony zdrowia, choroby rzadkie, system ochrony zdrowia

UNMET HEALTH NEEDS
—SELECTED ADMINISTRATIVE LAW ASPECTS

Abstract. This paper discusses the concept of unmet health needs in the perspective of the
tasks of public authorities creating the health care system. Starting from the concept of human health
needs and their implementation within the health care system, the areas that have been normatively
developed by the legislator in relation to the legal approach to the concept of unmet health needs have
been indicated. In the part devoted to meeting unmet health needs, an exemplary review of instruments
available to public authorities in this regard was made. The final conclusions indicate the usefulness of
identifying health needs as unmet due to the lack of an available therapeutic method in the health care
system, primarily in the light of the need to develop an effective system response to them.
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1. POTRZEBY ZDROWOTNE

Pojecie potrzeb zdrowotnych odgrywa kluczowa rolg¢ w odniesieniu do celow
systemu ochrony zdrowia, ktore ogniskuja si¢ wokot troski o stan zdrowia spote-
czenstwa. Kondycja zdrowotna populacji odzwierciedla stopien realizacji potrzeb
zdrowotnych przy uwzglednieniu warunkow obiektywnie determinujgcych stan
zdrowia, takich jak stan srodowiska czy warunki bytowe.

Pojeciu potrzeby in genere — w zaleznosci od kontekstu jego zastosowania
—mozna przypisywac rozne zakresy. Laczy je fakt sktonnosci jednostki do zaspo-
kojenia pewnych odczuwalnych przez nig brakéw lub nadmiaru. Potrzeba nie jest
samym brakiem, lecz stanem organizmu wywolanym przez ten brak (nadmiar).
Spetnienie potrzeby jest niezbedne dla prawidlowego funkcjonowania jednostki
(przeglad definicji Stanczyk 2011, 159 i n.), a potrzeby zdrowotne cztowieka wy-
mieniane sg w naukach spotecznych w hierarchii ludzkich potrzeb wsrdéd potrzeb
egzystencjalnych pierwszego rzedu (Kostanczak 2012, 34).

Deskrypcja pojecia ,,potrzeba zdrowotna” rowniez napotka na trudnosci,
a to ze wzgledu na odniesienie do pojecia — roznorako definiowanego — ,,zdrowia”
(Domaradzki 2013). Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje potrzeby
zdrowotne jako ,,zaktdcenia w stanie zdrowia lub samopoczuciu spotecznym,
ktére wymagajg interwencji w postaci dzialan leczniczych, rehabilitacyjnych
lub pomocy spotecznej, a takze dzialan zapobiegawczych” (za Topor-Madry i in.
2002, 15). W polskim pismiennictwie zasadnie podkresla sig, ze nie istnieje jedna
definicja zdrowia, ktorg mozna uzna¢ za obiektywna i jednoczesnie uniwersalna,
jest to bowiem pojecie wieloaspektowe (Stahl 2005, 138). Na potrzeby dalszych
rozwazan proponujemy przyjecie, ze ,,zdrowie to dobrostan fizyczny, psychiczny
i umystowy organizmu pozwalajacy jednostce na funkcjonowanie w szeroko ro-
zumianym $rodowisku oraz petnienie przez nig réznorakich rol” (J. Niznik, cyt.
za Stahl 2005, 138). Tym samym powigzanie potrzeb w obszarze zdrowia bedzie
odnosito si¢ do brakéw w stosunku do wzorcowego stanu zdrowia ludzkiego (osia-
galnego hoc loco et hoc tempore).

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze zaspokajanie potrzeb zdrowotnych moze
mie¢ miejsce rowniez poza systemem opieki zdrowotnej, np. w systemie ochrony
srodowiska lub budownictwie, stad badacze dla precyzyjnego wyznaczania za-
kresu rozwazan niekiedy postuguja si¢ terminem ,,potrzeba opieki zdrowotnej”
(Acheson 1978; Fjer i in. 2017), ,,potrzeba medyczna (lecznicza)” (Vreman i in.
2019). Potrzeby zdrowotne moga zosta¢ okreslone przez ekspertow — profesjona-
listow z dziedziny medycyny, stajac si¢ rzeczywistymi potrzebami medycznymi.
Potrzeba medyczna rozumiana jako subiektywna potrzeba jednostki, zweryfiko-
wana wiedzg medyczng (Wigckowska 2020, 115).
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Dla klarownosci dalszego wywodu, w dalszych rozwazaniach postugujemy
si¢ pojeciem potrzeb zdrowotnych, ktore konsumuje rozumienie potrzeb medycz-
nych, leczniczych i opieki zdrowotnej.

Przyjmujac zatem, ze realizowanie potrzeby zdrowotnej jest usuwaniem
brakow w obszarze zdrowia jednostki, nalezy postawi¢ pytanie o to, czy kaz-
da potrzeba moze by¢ zaspokojona. Zaspokojenie potrzeb zdrowotnych obejmuje
wszystkie elementy poprawy stanu zdrowia oraz zapobiegania wystgpieniu choro-
by, a wigc zard6wno procesy diagnozowania, leczenia, promocj¢ zdrowia, a nawet
modyfikacje warunkéw spotecznych.

Odnoszac si¢ do ujecia tytutu niniejszego opracowania, na tym etapie roz-
wazan trzeba wyjasni¢, co rozumiemy pod pojgciem niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych. Otéz niezaspokojona potrzeba zdrowotna stanowi réznicg migdzy
$wiadczeniem z szeroko rozumianego systemu ochrony zdrowia uznanym za nie-
zbedne a §wiadczeniem faktycznie otrzymanym, wynikajacg z barier zwigzanych
z realng dostepnoscia, dostgpnoscia ekonomiczng i akceptowalnoscia.

Zwazywszy konstytucyjng zasadg legalizmu, determinujacg dzialanie wtadzy
publicznej na podstawie i w granicach prawa, nalezy zasadnie przyjac, ze wy-
znaczenie zakresu pojecia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w przestrze-
ni normatywnej jest niezb¢dne. Analiza aktéw normatywnych przeprowadzona
w oparciu o metod¢ formalno-dogmatyczng pozwolila na postawienie diagnozy
o deficytach w tej materii.

2. SYSTEM OCHRONY ZDROWIA JAKO ZADANIE WLADZ PUBLICZNYCH

Znaczacy udziat w zaspokajaniu potrzeb zdrowotnych maja, niezaleznie
od ich szczebla w strukturze organizacyjnej panstwa (Rabiega-Przytecka, Mi-
chalska-Badziak 2022, 275-291), wladze publiczne. Zadanie to nalezy wywodzi¢
z konstytucyjnego obowiazku zwigzanego z zapewnieniem optymalnych warun-
kow do realizacji podstawowego prawa do ochrony zdrowia (art. 68 ust. 1 Konsty-
tucji) oraz przyjmowania rozwigzan gwarantujacych bezpieczenstwo w obszarze
zdrowia (art. 5 Konstytucji oraz 31 ust. 3 Konstytucji, w perspektywie ograniczen
praw i wolnosci z uwagi na konstytucyjnie chroniong wartos¢ — zdrowie publicz-
ne; szerzej Melgie$, Miaskowska-Daszkiewicz 2017). Partycypacja ta wyraza si¢
przede wszystkim w przyjmowaniu systemowych rozwigzan w ochronie zdrowia
(por. wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03).

W definicji WHO system ochrony zdrowia okreslono jako: ,,cato$¢ dziatan,
ktorych podstawowym celem jest promowanie, poprawa i zachowanie dobrego
stanu zdrowia cztonkdéw populacji”, jednoczesnie WHO dokonato ewaluacji sy-
stemow ochrony zdrowia, przyjmujacych takze pozazdrowotne elementy oceny
funkcjonowania tego systemu, przy czym najwazniejsze nich to responsiveness
(stopien, w jakim system odpowiada na potrzeby obywateli) i fairness (stopien,
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w jakim dostepne zasoby sg sprawiedliwie dystrybuowane) (Topor-Madry i in.
2002, 8). Przywotane cele funkcjonowania systemu ochrony zdrowia realizowane
sa poprzez zaspokajanie potrzeb zdrowotnych. Zwazywszy, iz potrzeby sa nie-
wyczerpane, a zasoby stuzace ich zaspokojeniu ograniczone, trzeba dokonywac
wyboréw co do hierarchii celow i sposobow ich realizacji (Nojszewska 2011, 233;
Holly 2016). Jak zasadnie wskazuje si¢ w literaturze,

zasadnicze znaczenie ma regulacja administracyjnoprawna, ktora okresla strukture i zasady
dziatania systemu opieki zdrowotnej, w tym udzielania swiadczen opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkow publicznych. Mozna powiedzie¢, ze unormowane ustawowo zasady
udzielania takich §wiadczen nadaja konkretny ksztalt prawu do ochrony zdrowia. (Sikorski
2021, 263)

Rola i znaczenie administracji publicznej w obszarze ochrony zdrowia ogni-
skuja sie w jej funkcjach i w $lad za postulatami doktryny podaza¢ powinny nie
tylko za tradycyjnymi funkcjami: policyjna, reglamentacyjna, regulujaca, swiad-
czacy, opiekuncza, wlascicielskg czy zarzadzajaca, ale takze za nowymi jej rola-
mi. Sg one wyznaczone z jednej strony konieczno$cig monitorowania przestrzeni
publicznej i1 dzialaniami na rzecz dobra publicznego/zadan publicznych w prze-
strzeni zwigzanej z ochrong zdrowia, z drugiej natomiast powigzane sg z potrzeba
zarzadzania ryzykiem, niebezpieczenstwem, kryzysem, a w koncu utrzymaniem
rownowagi spotecznej przez kooperatywne, kompromisowe rozstrzygnigcia mig-
dzy zréznicowanymi interesami (Niznik-Dobosz 2012, 827).

Zadania wladz publicznych w zakresie zaspokajania potrzeb zdrowotnych
obejmuja w szczegolnosci tworzenie warunkow funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia oraz analizg i oceng potrzeb zdrowotnych oraz czynnikéw powodujacych
ich zmiany (art. 6 pkt 1 i 2 SwiadZdrowU).

Sprawnos$¢ funkcjonowania skutecznego klinicznie i efektywnego ekono-
micznie systemu zalezy nie tylko od dziatan wtadz publicznych, jego wspotkreato-
rami sg rowniez prywatne przedsigbiorstwa wnoszace nowe rozwigzania z zakresu
technologii medycznych, kapitat i przedsigbiorczosé, a takze $wiadczeniobiorcy
ponoszacy odpowiedzialnos¢ za swe zdrowie (Nojszewska 2011, 286).

Jednoczes$nie trzeba podkresli¢, ze polskie wladze publiczne, zwazywszy
na funkcjonowanie rowniez w ramach prawnych wyznaczonych przez UE, zob-
ligowane sg — najogolniej uyjmujac — do przestrzegania zasady lojalnosci (lojalne;
wspotpracy, solidarnosci) wynikajacej z art. 4 ust. 3 TUE, poprzez zapewnienie
prawu UE realnej efektywnosci (effet utile) w systemie prawnym panstwa czton-
kowskiego. Ma to szczeg6lne znaczenie w perspektywie kompetencji UE w zakre-
sie ochrony zdrowia, zwlaszcza w $wietle ,,przekrojowosci” tej klauzuli majacej
podstawe w art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu UE (Miaskowska-Daszkiewicz
2019, 480—-481).
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3. POTRZEBY ZDROWOTNE W UJECIU NORMATYWNYM

W polskim porzadku prawnym funkcjonuje normatywne rozumienie potrzeb
zdrowotnych, bowiem zgodnie z art. 5 pkt 29 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (t.].
Dz.U. 2 2022 r., poz. 2561 ze zm.), potrzeby zdrowotne oznaczaja liczbe i rodzaj
swiadczen opieki zdrowotnej, ktore powinny by¢ zapewnione w celu zachowa-
nia, przywrocenia lub poprawy zdrowia danej grupy swiadczeniobiorcow. Nalezy
podkresli¢ bardzo szeroki zakres tego pojgcia, zwazywszy na pojemnos¢ samej
definicji $wiadczen opieki zdrowotnej (art. 5 pkt 34 SwiadZdrowU), obejmujacej
Swiadczenie zdrowotne, Swiadczenie zdrowotne rzeczowe i $wiadczenie towa-
rzyszace. Jednoczes$nie trzeba zastrzec, ze ulokowanie analizowanego pojecia
w regulacji odnoszacej si¢ do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych przez
publicznego ptatnika nie pozwala na automatyczng jego ekstrapolacje na swiad-
czenia udzielane poza systemem ubezpieczenia zdrowotnego. Odnoszac si¢ jednak
do obszernej definicji zdrowia i tego, ze w $wietle postanowien art. 3 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 991
ze zm.) dziatalnos$¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, kto-
rymi sg dziatania shuzgce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepi-
sow odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania (art. 2 ust. 1 pkt 10 Dzial-
LeczU), uprawnione jest stwierdzenie, ze deficyty w obszarze zdrowia bedziemy
neutralizowac przez zaspokojenie potrzeby zdrowotnej w ramach skorzystania
z podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.

Analiza postanowien SwiadZdrowU prowadzi do niepokojacych wnioskow,
bowiem w $wietle art. 1 pkt 3 SwiadZdrowU, ustawa ta okresla zadania wladz
publicznych w zakresie zapewnienia rownego dost¢pu do $wiadczen, o ktorych
mowa w pkt 1, czyli do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Operacjonalizacje tego ogoélnego zadania stanowig art. 69 tej usta-
wy, naktadajace na wladze publiczne roznych szczebli obowigzek analizy i oceny
potrzeb zdrowotnych oraz czynnikéw powodujacych ich zmiany. Wynika z tego,
ze analiza potrzeb zdrowotnych dokonywana jest w perspektywie rownosci do-
stepnosci do $wiadczen finansowanych przez publicznego ptatnika. W tym kon-
tek$cie istotne jest odnalezienie podstawy normatywnej, z ktoérej mozemy wy-
wiesc¢ obligacje identyfikacji potrzeb zdrowotnych w szerszym zakresie niz tylko
w odniesieniu do $wiadczen finansowanych ze §rodkdéw publicznych. Wydaje sie,
ze adekwatna w tym zakresie bedzie regulacja ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r.
o zdrowiu publicznym (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 1608), ktéra do zadan wiadz
publicznych (art. 3 ust. 1) w obszarze zdrowia publicznego zalicza monitorowa-
nie i oceng¢ stanu zdrowia spoleczenstwa, zagrozen zdrowia oraz jakos$ci zycia
zwigzanej ze zdrowiem spoleczenstwa (art. 2 pkt 1), natomiast zadanie analizy
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adekwatnosci i efektywnosci udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej nakazuje
odnosi¢ do rozpoznanych potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa (art. 2 pkt 6). Rola
systemu ochrony zdrowia jest identyfikowanie potrzeb zdrowotnych w spoteczen-
stwie i dazenie do ich zaspokojenia, aby wykreowac¢ konstytucyjnie pozadany
system ochrony zdrowia, w ktorym — nie przesadzajac w tym momencie o modelu
finansowania jego funkcjonowania — jednostka bedzie mogta zrealizowaé swoje
prawo do ochrony zdrowia.

Istotne jest przy tym rozrdznienie pomiedzy niezespojonymi potrzebami
1 wymaganiami pacjentow ($wiadczenia za ktore pacjenci chceieliby i mogliby
zaptaci¢ w systemie prywatnej stuzby zdrowia; Fjer i in. 2017) oraz aktualny-
mi mozliwosciami ($wiadczenia aktualnie dostepne). Skutecznos¢ i efektywnosé
zaspokajania potrzeb zdrowotnych ma swoj wyraz w dostepnosci do $wiadczen
zdrowotnych finansowanych ze §rodkow publicznych, a takze w czasie oczekiwa-
nia na ich udzielnie oraz ich jakos$ci. Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, ze sama
mozliwos¢ finansowania potrzeby zdrowotnej (nawet przy zatozeniu nieograniczo-
nych $rodkéw) z pienigdzy publicznych moze nie prowadzi¢ do jej zaspokojenia.
Dzieje si¢ tak w szczegdlnosci w sytuacji, gdy nie istnieje odpowiednia metoda
diagnostyczna czy terapeutyczna (Wigckowska 2020, 116).

To zagadnienie stanowi¢ bedzie clou dalszych rozwazan, na kanwie ktorych
sprobujemy odpowiedzie¢ na pytanie, czy w przestrzeni normatywnej kreujace;j
system ochrony zdrowia pomyslane zostaly narzgdzia pozwalajace na reagowanie
na zjawisko niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, a ktorych zaspokojenie nie
sprowadza si¢ do stosownej alokacji srodkow finansowych.

4. REALIZACJA NIEZASPOKOJONYCH POTRZEB ZDROWOTNYCH
—~ WYBRANE PRZYKEADY INSTRUMENTOW

Efektywno$¢ realizacji zadan w obszarze niezaspokojonych — z uwagi na brak
dostepnosci — potrzeb zdrowotnych wymaga od wtadz publicznych holistycznego
podejscia, zaktadajacego dziatania nie tylko responsywne, ale i proaktywne. Wa-
runkiem brzegowym jest przy tym identyfikacja potrzeb zdrowotnych, dla ktorych
nastepnie nalezy ustali¢ mozliwos$¢ zaspokojenia.

W zakresie tym wtadze publiczne maja do dyspozycji réznorodne instru-
menty, wsrod ktorych na pierwszy plan wysuwaja si¢ mapy potrzeb zdrowotnych,
ktorych opracowywanie, ustalanie i aktualizowanie nalezy do zadan ministra
whasciwego do spraw zdrowia (art. 11 SwiadZdrowU). Mapy potrzeb zdrowot-
nych stanowig narzg¢dzie analityczne, wspomagajac proces podejmowania decyzji
w obszarze ochrony zdrowia. Zawieraja one dane i analizy dotyczace systemu
ochrony zdrowia (Wigckowska 2020, 118 i n.).

Aktualnie funkcjonuje mapa potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia
2022 r. do 31 grudnia 2026 r. ogloszona w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
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27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych (Dz.U. MZ, poz. 69).
Analiza tego dokumentu pozwala na stwierdzenie, ze MZ utozsamia niezaspo-
kojone potrzeby zdrowotne (takie pojecie jest stosowane w mapie) z potrzebami
niezaspokojonymi z uwagi na ograniczenia w ilo$ci miejsc hospitalizacji i okres
oczekiwania na $wiadczenie zdrowotne. Nalezy wobec tego wysuna¢ postulat
odnoszenia si¢ w mapach potrzeb zdrowotnych réwniez do potrzeb, ktore nie
sg zaspokojone z uwagi na brak na rynku skutecznej terapii.

Polskie wladze publiczne, funkcjonujgc w ramach wspotpracy z panstwami
UE, moga rowniez polega¢ na diagnozie potrzeb zdrowotnych jako niezaspokojo-
nych w perspektywie dostepnosci, dokonanej przez instytucje UE. Dla przyktadu,
Komisja w komunikacie ,,Strategia farmaceutyczna dla Europy” wskazuje, ze zbyt
permisywne stosowanie antybiotykoterapii u ludzi i zwierzat doprowadzito do zja-
wiska opornos$ci drobnoustrojow, co zagraza skutecznemu leczeniu zakazen u lu-
dzi i zwierzat. Ustalenia te powinny wigc zainspirowa¢ wtadze polskie do pod-
jecia dziatan zmierzajacych do stymulowania prac rozwojowo-badawczych nad
nowymi antybiotykami i jednoczesnie np. w sferze regulacyjnej wprowadzenia
obowigzku wykonania antybiogramu, ktorego wyniki pozwola na dobranie sku-
tecznego antybiotyku do patogenu powodujacego chorobe. Innym przyktadem jest
perspektywa poszukiwania rozwigzan terapeutycznych w obszarze problemow
zdrowotnych, wobec ktorych badacze i przemyst farmaceutyczny nie przejawiajg
zainteresowania z uwagi na niesatysfakcjonujacy stosunek koniecznych naktadow
do spodziewanych zyskow. Idzie tu w gldéwnej mierze o sektor chorob rzadkich
(Miaskowska-Daszkiewicz 2017), gdzie wyzwaniem jest juz diagnostyka, oparta
glownie o wysokoprzepustowe badania genomowe, dla ktérych brak regulacji. Do-
piero po trafnej diagnozie mozliwa jest terapia dostepnym lekiem, takze poza jego
wskazaniami rejestracyjnymi (off label), czy inicjowanie badan nad odpowiednig
terapig. Co satysfakcjonujgce, Rada Ministrow przyjeta 24 sierpnia 2021 r. Plan
dla Chorob Rzadkich, ktérego realizacja ma poprawi¢ dostepnos¢ terapii w tych
chorobach. Wykonanie tego planu wesprze z pewno$cig wdrozenie ,,Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031”, ktérego ambicja jest
wspieranie B+R w biomedycynie. Zadaniem przywotanych instrumentéw o cha-
rakterze planistycznym jest koordynacja dziatan, wspotdziatania, wspieranie
i aktywizowanie roznych podmiotow dziatajacych w obszarze ochrony zdrowia.
W literaturze przedmiotu podkresla sig, ze plany i inne zblizone formy dziatania
administracji przyjmowane sa w roznych trybach i moga mie¢ rézny charakter
prawny. Moga by¢ uznawane za czynnosci prawne albo za czynnos$ci faktyczne;
w tym drugim przypadku petnig jedynie funkcje pomocnicza, zawieraja wska-
zo6wki co do rodzaju i kierunku dziatania (Duniewska i in. 2005, 143—147).

Koncepcja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych wykorzystywana jest
takze przy konstrukcji instrumentéw gwarantujacych dostep do produktow lecz-
niczych niedopuszczonych do obrotu w RP. Pierwszy to tzw. import docelowy,
unormowany w art. 4 PrFarm. Jak wskazat TSUE,
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z ogo6hu przestanek ustanowionych w owym przepisie [art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, ktory
jest podstawg implementacji art. 4 PrFarm — uwaga wtlasna], odczytywanych w $wietle zasad-
niczych celow tej dyrektywy, a w szczegbdlnosci celu polegajacego na ochronie zdrowia pub-
licznego, wynika, ze odstepstwo przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji,
w ktorych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentéw wymaga podania pro-
duktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika posiadajacego pozwolenie na rynku krajowym
lub ktory jest niedostgpny na tym rynku. (wyrok TSUE z dnia 16 lipca 2015 r. w sprawach
potaczonych C-544/13 i C-545/13 Abcur AB przeciwko Apoteket Farmaci AB i Apoteket AB)

Instytucja ta umozliwia zatem sprowadzenie z zagranicy, w celu zastosowania
u pacjenta, produktu leczniczego, gdy jest to niezbedne dla ratowania jego zdrowia
lub zycia, a dostepne w RP terapie nie zaspokajajg jego potrzeby zdrowotne;.

Drugi z instrumentow umozliwiajacych wczesny dostgp do farmakoterapii
to tzw. compassionate use (humanitarne zastosowanie leku). W swietle art. 83 roz-
porzadzenia 726/2004 panstwa cztonkowskie moga wyrazi¢ zgod¢ na udostep-
nienie produktu, dla ktorego prowadzone sa badania kliniczne lub zostaty one
ukonczone i zostat ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej. Rozwigzanie to adresowane jest do ,,grupy pacjentéw z chro-
niczng lub powazng wycienczajaca chorobg lub czyja choroba traktowana jest
jako zagrozenie zycia, i kto nie moze by¢ pomyslnie leczony przez dopuszczony
produkt leczniczy”. Jednocze$nie sponsor badania zobligowany jest do zapewnie-
nia pacjentom dost¢pu do leku migdzy zakonczeniem badan klinicznych a jego
dopuszczeniem do obrotu, aby unikng¢ przerw w terapii. Aktualnie w polskim
prawie brak przepisu, ktory operacjonalizowatby art. 83 rozporzadzenia 726/2004.
Jednoczesnie trzeba zauwazy¢, ze raport z konsultacji publicznych i opiniowania
projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz o zmianie niektorych innych ustaw (UC63) ujawnil wole prawodawcy
do wprowadzenia instytucji compassionate use, jednak w uchwalonym 9 marca
2023 r. tekscie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi nie sposob odnalez¢ stosownej regulacji, anonsowanej na etapie
prac rzagdowych jako zmiana w PrFarm, przez dodanie don art. 4d. Taki stan
normatywny oznacza zmarnowang szans¢ na wprowadzenie podstaw prawnych
kontynuowania przez probantéw farmakoterapii po zakonczeniu Il fazy badan
klinicznych.

Niezaspokojone potrzeby lecznicze (unmet medical needs), w $wietle posta-
nowien art. 4 ust. 2 rozporzadzenia 507/2006 oraz art. 14 ust. 7 rozporzadzenia
726/2004, rozumiane jako stan, w ktorym nie istnieje zadowalajgca metoda diag-
nozowania, zapobiegania lub leczenia dopuszczona w UE lub — nawet jezeli taka
metoda istnieje — w stosunku do ktérego zastosowanie danego produktu lecz-
niczego bedzie stanowito znaczacg korzys¢ terapeutyczng dla osob dotknigtych
choroba, moga by¢ realizowane w zwigzku z mozliwosciag wydania — bez petnych
danych z badan klinicznych — warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktow leczniczych juz identyfikowanych jako priorytetowe, bowiem
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objetych procedurg scentralizowanego dopuszczenia do obrotu (Miaskowska-
-Daszkiewicz 2019, 540—-546). Dla przyktadu, dziewie¢ miesiecy po ogloszeniu
przez WHO pandemii COVID-19, 21 grudnia 2020 r. Komisja wydata warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 firmie
BioNTech, chociaz badania kliniczne III fazy dla tej szczepionki rozpoczety
si¢ w sierpniu 2020 r. i miaty trwa¢ 24 miesigce (http://www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf).

Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze zarowno zapewnienie bezpieczenstwa
produktéw leczniczych, jak i konieczno$¢ realizacji niezaspokojonej dotad potrze-
by zdrowotnej nalezy traktowac¢ jako komponenty szeroko rozumianego zadania
wiladz publicznych w zakresie ochrony zdrowia. W tej perspektywie, w wypad-
ku kolizji przywotanych wartosci — a casu ad casum — nalezy rozsadzi¢, ktorej
z nich przyzna¢ pierwszenstwo (wyrok Sadu z dnia 24 lutego 2020 r. w sprawie
T-211/18 Vanda Pharmaceuticals Ltd).

5. WNIOSKI

Zwazywszy na poczynione ustalenia, zasadne jest twierdzenie, ze koncep-
cja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych jest przydatna jako narzg¢dzie polityki
zdrowotnej, prowadzonej zarowno na poziomie krajowym, jak i ponadnarodowym.

Zdiagnozowanie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych jest przede wszyst-
kim nie do przecenienia w podejmowaniu decyzji inwestycyjnych i ustalaniu prio-
rytetOw przez szereg interesariuszy, w tym organy regulacyjne, organy oceny
technologii medycznej, platnika publicznego, naukowcow i przemyst farmaceu-
tyczny. Identyfikacja konkretnej jednostki chorobowej Iub potencjalnego obszaru
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego — jak w wypadku problemu antybiotykooporno-
$ci drobnoustrojéw — jako niezaspokojona potrzeba zdrowotna ma na celu zasyg-
nalizowanie jej znaczenia dla polityki zdrowotnej, stymulowanie dziatan badaw-
czych i zach¢canie do opracowywania innowacyjnych metod leczenia, diagnoz
lub technologii zdrowotnych w tych obszarach. Zachety zwigzane z identyfikacja
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej moga przybra¢ rozne formy: preferencyjne-
go dostepu do publicznych srodkéw na badania naukowe, dostepu do alternatyw-
nych lub przyspieszonych $Sciezek regulacyjnych, uwzglednienia jako elementu
warto$ci w procedurze oceny technologii medycznych oraz zachet finansowych
(preferencje w opodatkowaniu lub w zakresie ochrony wlasno$ci przemystowej)
lub innowacyjnych modeli ptatno$ci w ramach refundacji §wiadczen zdrowotnych.
Nade wszystko jednak, synergia wskazanych instrumentoéw zblizy¢ moze do po-
zadanej sytuacji, jesli nie eliminacji, to minimalizacji fenomenu niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych.
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