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WSTEP

Bez wzgledu na role spoteczng, jaka petnimy,
Wszyscy korzystamy z rozwoju polskiej gospo-
darki. Podstawowym za$ czynnikiem decyduja-
cym o sukcesie gospodarczym danego kraju sa
prowadzone w nim inwestycje. Przy podejmo-
waniu decyzji przez inwestorow o inwestowaniu
- badz nie - w danym kraju brane sg pod uwage
rozne czynniki, ale to ocena stabilnosci regulacyj-
nej jest kluczowym elementem tej analizy.

Przygotowujac, wraz z naszym partnerem
Pracodawcami RP, kolejny juz raport pt. ,Zdrowa
legislacja’, chcemy zwroci¢ uwage na potrzebe
Zapewnienia transparentnego procesu legisla-
cyjnego i przewidywalnosci prawnej jako czyn-
nikdw niezbednych dla podejmowania dalszych
inwestycji i reinwestycji w Polsce. Ponadto, po-
trzeba stabilnosci i jakosci regulacyjnej szczegol-
na role odgrywa w obszarze dotyczacym zdro-
wia publicznego, w ktérym zwigzek pomiedzy
prawem, ekonomiag, aspektami politycznymi i
spotecznymi jest szczegolnie istotny, gdyz osta-
tecznie wptywa na sytuacje pacjenta korzystaja-
cego z systemu opieki zdrowotne).

Raport ukazuje praktyke resortu zdrowia w za-
kresie tworzenia przepisow prawa i skutki, z kto-
rymi wszyscy musza sie zmierzy¢ oraz zawiera
komentarze Prezesow Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz
Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska” dotyczace
realizacji standardow tworzenia przepisow pra-
wa. Z opinii Naczelnej Rady Lekarskiej wynika
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miedzy innymi, iz w systemie ochrony zdrowia
,.uchwala sie nadmiernie duzo przepisow, a —
$cislej rzecz ujmujac - dochodzi do nieustanne-
go nowelizowania uchwalonych wczesniej prze-
pisOw, CO nie sprzyja stabilnosci prawa i sprawia
ogromna trudnos$¢ w funkcjonowaniu wszystkim
uczestnikom systemu opieki zdrowotnej..." Na-
czelna Rada Pielegniarek i Potoznych dostrze-
Qa, iz sposob tworzenia przez resort zdrowia
prawa .
stuzby zdrowia co bezposrednio przektada sie
na brak zapewnienia bezpieczenstwa zdrowot-

utrudnia prawidtowe funkcjonowanie

nego pacjentow i bezpiecznego wykonywania
zawodow medycznych.”. Natomiast Izba Gospo-
darcza ,FARMACJA POLSKA" zwraca uwage na
aspekt , nadprodukcji prawa” oraz braku spojno-
Sci miedzy rozporzadzeniami Ministra Zdrowia
a zarzadzeniami Prezesa NFZ, jak rowniez stabej
jakosci konsultacji projektowanych przepiséw.

Wszyscy dostrzegamy duzg zmienno$c pra-
wa i zalezy nam, zeby resort zdrowia podjat dzia-
tania ograniczajace to zjawisko. Niniejsza publi-
kacja chcemy apelowac do sektora publicznego
w ochronie zdrowia o przewidywalne zmiany
W prawie, powstate po konsultacjach z part-
nerami spotecznymi, z poszanowaniem gtosu
wszystkich stron, z odpowiednio dtugim vacatio
legis, by moc sie przygotowac do wprowadza-
nych zmian. Wierzymy, ze procedowanie aktow
prawnych w zakresie ochrony zdrowia bedzie
ulegatopoprawie.

7 I
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ZASADY

| PODSTAWY

PRAWNE

TWORZENIA AKTOW PRAWNYCH

Dbanie o jakos$¢ przepisdw prawa i transpa-
rentnos$¢ procesu jego stanowienia powinno
by¢ zasada, a nie wyjatkiem od reguty. Proces
stanowienia prawa powinien byc¢ przejrzysty i
umozliwia¢ uczestniczenie w nim kazdego za-
interesowanego obywatela, czy tez podmio-
tu — w szczegolnosci partnerow spotecznych,
takich jak reprezentatywne organizacje praco-
dawcow, organizacje biznesowe i branzowe.
Dialog spoteczny w trakcie prac nad tworze-
niem przepisdw, nie tylko w ramach oficjalnych
konsultacji spotecznych, to podstawa dobrego
procesu legislacyjnego. Jednak jeszcze przed
oficjalnymi  konsultacjami rzadowy projekto-
dawca ma wiele pracy do wykonania. Etap

Gdy projektodawca, w

naszym przypadku

analityczny wymaga zastanowienia sie nad tym,
w jaki sposob mozna rozwigzac istniejgcy pro-
blem. Juz na tym etapie mozliwe — i pozada-
ne — jest wtaczenie partnerow spotecznych. To
oni s3 najlepiej zorientowani w funkcjonowaniu
danej instytucji czy narzedzia, wiedza tez po
jakie rozwiazania warto siegnac¢. Na poczatku
istotne jest to, aby sformutowac alternatywne
scenariusze interwencji i dopiero wtedy, gdy
nowe rozporzadzenie badz ustawa sg koniecz-
ne, decydowac sie na przygotowanie projektu
i sciezke legislacyjna. Wspomniane scenariusze
powinny zosta¢ zwiezle omowione w Ocenie
Skutkdw Regulacii (OSR), stanowiacej integralna
czesc¢ projektu.

Minister Zdrowia, zdecyduje

o tym, Zze nowe przepisy s3 jedynym rozwigzaniem, warto — przynajmniej w sytuacji kluczo-

wych ustaw — poprzedzi¢ ich przygotowanie sformutowaniem zatozen do projektu usta-
wy badz, co nie jest obwarowane formalnosciami, przygotowa¢ dokument przedwstepny
w formie np. biatej ksiegi.




Taki materiat moze podlegac¢ konsultacjom
oraz uzgodnieniom miedzyresortowym, ktorych
wynik stanowi cenny wktad do dalszych prac.
Pozwala on juz na wstepnym etapie skorygowac
ewentualne btedy, uzupetic¢ projekt o bardziej
efektywne rozwigzania i zapewni¢ mu wstep-
na akceptacje spoteczna oraz rzadowa. W razie
braku zatozen badz biatej ksiegi, projekt aktu
prawnego staje sie jawny dopiero w momencie
skierowania go do konsultacji i uzgodnien. Nale-
zy podkreslic, ze istotny jest caty pakiet — projekt
aktu prawnego, uzasadnienie i OSR. W uzasad-
nieniu projektodawca ttumaczy dlaczego inter-
wencja legislacyjna byta niezbedna i wyjasnia jak
kolejne proponowane przepisy przyczyniaja sie
do rozwiazania istniejacego problemu. W OSR z
kolei nalezy uwzglednic¢ ocene wptywu projekto-
wanych przepisdw na przedsiebiorczose, rynek
pracy czy stan finansow publicznych.

O konsultacjach spotecznych duzo pisali-
Smy w pierwszej edydji raportu. Stad teraz tyl-
ko przypomnienie najwazniejszych informacji.
Przez konsultacje nalezy rozumie¢ zwrocenie sie
przez odpowiedni organ administracji z prosba
0 przedstawienie opinii przez rdézne grupy spo-
teczne i ich reprezentacje. Obowigzujace przepi-
Sy rangi ustawowej wymadaja, by projekty aktow
prawnych byty przekazane do konsultacji z orga-
nizacjami pracodawcow, zwigzkami zawodowy-
mi oraz z Rada Dialogu Spotecznego (RDS). Rada
jest ciatem, w skfad ktorego wchodza reprezen-
tatywne organizacje zwigzkow zawodowych,
organizacje pracodawcow oraz przedstawiciele
Rady Ministrow.

Celem konsultacji jest uzyskanie przez admi-
nistracje panstwowa opinii spoteczenstwa od-
nosnie projektowanych zmian, gtownie o cha-
rakterze prawno-regulacyjnym. Konsultacje nie
Oznaczajg wptywu na podejmowane decyzje,
a uczestnicy konsultacji nie moga takiego wpty-
wu oczekiwac. Rolg konsultacji jest przekazanie
informacji oraz dialog z instytucja odpowiedzial-
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na za tworzenie projektu aktu prawnego. Dzieki
konsultacjom mozliwe jest pozyskanie wsparcia
spotecznego dla proponowanych zmian. Do naj-
wazniejszych korzysci ptynacych z konsultacji na-
lezg: lepsze rozpoznanie stanowisk roznych grup
odbiorcow i interesariuszy proponowanego
rozwiazania; pojawienie sie nowych pomystow;
poprawienie rozwigzania bedacego przedmio-
tem konsultacji; mozliwos$¢ unikniecia konfliktu
lub btedu ze wzgledu na niepetng znajomosc
funkcjonowania rynku; uwzglednienie w legislacji
rozwigzan rynkowych.

Podstawy prawne konsultacji spotecznych
okreslone s w ustawach: z dnia 24 lipca 2015 1. o
Radzie Dialogu Spotecznego i innych instytucjach
dialogu spotecznego; z dnia 23 maja 1991 r. o or-
ganizacjach pracodawcow; z dnia 23 maja 1991 r.
0 zwigzkach zawodowych. Istotng role odgrywa-
ja tez akty prawne o charakterze wewnetrznym:
uchwata Rady Ministrow — Regulamin Pracy Rady
Ministrow; Regulamin Sejmu; Regulamin Senatu.
Wspomniane regulaminy okreslaja tez kolejne
etapy procesu legislacyjnego — w szczegolnosci
zasady i terminy. Dla konsultacji najwazniejsze ter-
miny to 30 dni, czyli ustawowy termin na przeka-
zanie opinii przez partnerow spotecznych oraz 21
dni, czyli termin skrocony — co wymaga jednak
uzasadnienia. W 2015 r. Rada Ministrow przyjeta
takze dokument zatytutowany ,Wytyczne do
przeprowadzenia oceny wptywu oraz konsultacji
publicznych w ramach rzagdowego procesu legi-
slacyjnego’, gdzie szczegodtowo wyjasniono cel,
potrzebe oraz sposodb przeprowadzania konsul-
tacji i przygotowania OSR przez rzagdowych pro-
jektodawcow.
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TWORZENIA ZARZADZEN PREZESA NFZ

Zgodnie z art. 102 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnegj
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.
U. z 2018 1. poz. 1510 z pozn. zm.1] dziatalnoscia
Narodowego Funduszu Zdrowia kieruje Pre-
zes Funduszu, ktory reprezentuje Fundusz na
zewnatrz. Zasady funkcjonowania, organizacja
oraz zadania Narodowego Funduszu Zdrowia
jak rowniez kompetencje Prezesa NFZ zostaty
okreslone w powyzszej ustawie. Prezes NFZ jako
organ jednoosobowy, zgodnie z ww. ustawa,
stanowi ,prawo” w postaci zarzadzen. Dodatko-
WO szczegotowe zasady tworzenia przez Preze-
sa NFZ prawa okresla Zarzadzenie Nr 34/2007/
BP Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z
dnia 4 czerwca 2007 r. w sprawie zasad i trybu
opracowywania, uzgadniania oraz wydawania
aktow prawnych. Zarzadzenie to okresla zasady
i tryb opracowywania, uzgadniania oraz wyda-
wania aktow prawnych w Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia, w tym zarzadzen Prezesa
i komunikatow Prezesa o tresci normatywnej.
Warto w tym miejscu podkreslic¢, iz zarzadzenie

Prezesa NFZ nie sg zrodtem prawa powszechnie
obowigzujgcego ale mimo to przektadajg sie w
niezwykle istotny sposob na funkcjonowanie sy-
temu opieki zdrowotnej i dostepnos$e do $wiad-
czen opieki zdrowotnej.

Zarzadzenia Prezesa NFZ regulujg bardzo
szeroki zakres spraw — przedmiot postepowa-
nia w sprawie zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej,
warunki umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej [z wytaczeniem zgodnie z art146
ust 2. Ustawy o $wiadczeniach... szczegotowych

szczegotowe

warunkow realizacji danego $wiadczenia gwa-
rantowanego, okreslonych w rozporzadzeniach
wydanych na podstawie art. 31d tejze ustawy],
warunki wymagane od $wiadczeniodawcow,
gospodarke finansowa Funduszu, w tym zasady
i warunki finansowania $wiadczen, jak rowniez
zasady dziatania poszczegolnych jednostek NFZ.

Zarzadzenia Prezesa NFZ bedace regula-
cjami wewnetrznymi, a nie przepisami pra-
wa powszechnie obowigzujagcego powinny
ograniczac sie tylko i wytacznie do tworzenia



rozwigzan w obrebie NFZ. Natomiast z punktu
widzenia podmiotow leczniczych bedacych
Swiadczeniodawcami, czyli jednoczesnie strona-
mi umowy z NFZ, zarzadzenia stanowig szcze-
golnie istotng regulacje, poniewaz Prezes NFZ
okresla w nich w sposob szczegotowy kwestie
dotyczace sposobu realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz praw i obo-
wigzkow stron tych umow, jak réwniez zasady
finansowania. Zarzadzenia Prezesa NFZ ksztattuja
w ten sposob rynek ustug medycznych.

Zarzadzenia Prezesa NFZ sj istotne ze
wzgledu na ich kluczowe tresci oraz
moc obowigzywania, ktéra przektada
sie na zasady funkcjonowania podmio-

tow leczniczych i — co najwazniejsze —
dostepnos¢ do $wiadczen opieki zdro-
wotnej.

Warto w tym miejscu podkresli¢, iz nadzor
nad dziatalnoscia Funduszu sprawuje minister
wtasciwy do spraw zdrowia. Nadzor ten spra-
wuje stosujac kryteria legalnosci, rzetelnosci i
celowosci. Minister witasciwy do spraw zdrowia
bada decyzje podejmowane przez Prezesa Fun-
duszu i stwierdza ewentualnie ich niewaznose, w
catosci lub w czesci, w przypadku gdy naruszajg
one prawo lub prowadza do niewtasciwego za-
bezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej lub
do niezrbwnowazenia przychodow i kosztow
Funduszu.

Zdrowa Legislacja 2

n



I -

Zdrowa Legislacja 2

£25 Pracodawey R

TWORZENIE

PRAWA
PRZEZ

MINISTERSTWO
ZDROWIA | NFZ

— JAK TO WYGLADA W PRAKTYCE — CZYLI STARCIE REALIOW Z PRZEPISAMI

Ta cze$¢ Raportu zawiera analize tworzenia
przepisow prawa z obszaru zdrowia procedo-
wanych przez resort zdrowia oraz Prezesa Na-
rodowego Funduszu Zdrowia w okresie od 1
czerwca 2019 r. do 31 maja 2020 r. opracowana
na podstawie ogolnodostepnych informacji po-
chodzacych ze stron internetowych Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow, Rzadowego Centrum
Leqislacji oraz Ministerstwa Zdrowia.

Niestety resort zdrowia odmowit nam udzie-
lania szczegétowych informacji dot. prowadzo-
nych prac legislacyjnych w interesujgcym nas
okresie, tym samym pozbawiajac nas mozliwo-
$ci dokonania szczegotowej analizy chociazby

w kontekscie dot. konferencji uzgodnienio-
wych. W publikowanych na stronach interne-
towych informacjach na temat procesu legisla-
cyjnego danego aktu prawnego czesto brakuje
informacji dot. odbytych badz nieodbytych kon-
ferencji uzgodnieniowych. Bazujgc jednak na
wtasnych do$wiadczeniach udziatu w procesie
opiniowania projektow aktow prawnych two-
rzonych przez resort zdrowia oraz na ubiegto-
rocznym raporcie ,Zdrowa legislacja” nalezy
podkreslic, iz w sporadycznych przypadkach
mamy do czynienia z konferencjami uzgodnie-
niowymi. Podobnie zresztg jest z kwestig zatozen
do projektow ustaw i prekonsultacii.
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I. WYKAZ PROCEDOWANYCH PROJEKTOW USTAW
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Liczba dni, na

i opiniowania

. . . . Informacja o
Nr Data Data zakoriczenia ktore projekt "
. Kadencja . konferencji
Lp. Nazwa projektu ustawy w wykazie rozpoczecia prac [ogtoszenie zostat przekazany
Sejmu ) uzgodnie-
prac RM prac ustawy w Dz. U.) do konsultacji 5
publicznych niowej
Projekt ustawy o zmianie
ustawy o $wiadczeniach 14 dni od dnia
! _ opieki zdrowptnej ) Vil UD535 | 10062019 prace otr_zymama _ brak )
finansowych ze $rodkow wstrzymane pisma o informaciji
publicznych oraz konsultacjach
niektérych innych ustaw
oy o subsenciach ¥4 dni od cha
2 chemicznych iich VIl UC 157 | 19.06.2019 nga%eane Otrizg/r%agla infgrrfnéc'i
mieszaninach oraz Y P ; ]
i . konsultacjach
niektorych innych ustaw
Projekt ustawy o zmianie
ustawy o sposobie .
ustalania najnizszego odstapiono
wynagrodzenia od zgodnien, nie odbyta
3 zasadniczego niektérych VI UD 555 | 11.07.2019 20.08.2019 kom;ultaqw sie
L publicznych
pracownikow i opiniowania
zatrudnionych w P
podmiotach leczniczych
odstgpiono
Projekt ustawy o od zgodnien, nie odbvia
4 zmianie ustawy — Prawo VIII UD553 12.07.2019 20.08.2019 konsultacji si V!
farmaceutyczne publicznych <
i opiniowania
21 dni od dnia
5 Projekt ustawy o zawodzie il UD562 17072019 prace otr_zymama _ brak )
farmaceuty wstrzymane pisma o informaciji
konsultacjach
Projekt ustawy o zawodzie 30 dni od dnia
6 ratownika medvcznego Vil U570 | 20.09.2019 prace otrzymania _ brak )
oraz samorzadzie wstrzymane pisma o informacji
ratownikdw medycznych konsultacjach
30 dni od dnia
7 Projekt ustawy o wyrobach il UC 124 11102019 prace otr;vmama _ brak )
medycznych wstrzymane pisma o informaciji
konsultacjach
Projekt ustawy o stwierdza- race 3%32' (%dar?ga brak
8 | niu, dokumentowaniu i IX UD369 | 25112019 P 2y o )
rejestracji zgonow wstrzymane pisma o informacji
konsultacjach
brak informa-
Cji — prawdo- brak
Projekt ustawy o zmianie pgdoiggg géj’ Tf?;\r;ggl
9 ustawy O Panstwowej IX UDI | 4122019 | 27022020 ap it P it
Inspekgji Sanitarnej uzgoanien, podobnie
konsultacji nie odbyta
publicznych sie
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pbrak informa-
Projekt ustawy o zmianie cga(?éi\gdgg infgrrfnéc'i
ustawy o zawodach pst ionood | - ravvdoJ—
10 | lekarza ilekarza dentysty X UD27 | 9122019 | 24072020 apiono o prawdc
N . uzgodnien, podobnie
oraz niektorych innych - .
konsultacji nie odbyfa
ustaw h ) )
publicznych i sie
opiniowania
Projekt ustawy o zawodzie 30 dniod
" ratownika medyczr_wego IX UD44 912.2019 prace dn_|a o_trzyma- brak mf_or—
oraz samorzadzie wstrzymane nia pisma o madji
ratownikow medycznych konsultacjach
pbrak informa-
Projekt ustawy o zmianie cji — prawdo- brak
ustawy o $wiadczeniach podobnie od- | informadji
opieki zdrowotnej stgpiono od | — prawdo-
12 finansowych ze srodkdw X ubio 112.2019 27052020 uzgodnien, podobnie
publicznych oraz konsultacji nie odbyfa
niektoérych innych ustaw publicznych i sie
opiniowania
Proj_ekt gstawv O zmianie 21 dni od dnia
niektorych ustaw w race otrzymania brak infor-
13 zZwigzku z promocja IX uD 32 20.12.2019 P ourzy! P
. wstrzymane | pisma o kon- madji
prozdrowotnych wyboréw X
. sultacjach
konsumentow
pbrak informa-
cji — prawdo- brak
podobnie od- | informacji
" Projekt ustawy o zawodzie IX uD Tl 23.012020 prace stap|ono_ O,d - pravvd_o-
farmaceuty wstrzymane uzgodnien, podobnie
konsultacji nie odbyta
publicznych i sie
opiniowania
brak informa-
Projekt ustawy o zmianie cji — prawdo- brak
ustawy o $wiadczeniach podobnie od- | informacji
5 c_>p|ek\ zdrowotnej IX UD 58 2032020 prace staplonq o,d - prawdpf
finansowanych ze Wwstrzymane uzgodnien, podobnie
Srodkow publicznych oraz konsultacji nie odbyta
niektoérych innych ustaw publicznych i sie
opiniowania
Projekt ustawy o zmianie brak informa-
JeKt i Cji — prawdo- brak
niektorych ustaw w X inf -
zakresie systemu ochrony p?dqbn\e 03’ n ormaécy
’ A stapiono o — prawdo-
16 zdrowia zvaaza_nych IX Ub 74 | 26.03.2020 31.03.2020 uzgodniet, podobnie
z zapobieganiem, " B
przeciwdziataniem | konsultacji nie odbyta
A . publicznych i sie
zwalczaniem COVID-19 opiniowania
pbrak informa-
) o Cji — prawdo- brak
Projekt ustawy o zmianie odobnie od- | informaci
ustawy o substancjach prace pstapiono od - prawdcj>-
17 chem|cz_n\/ch iich IX uci3 31.03.2020 wstrzymane uzgodnier, podobnie
mieszaninach oraz konsultacji nie odbyta
niektoérych innych ustaw X . )
publicznych i sie

opiniowania




W poréwnaniu do ubiegtego roku tempo
prac legislacyjnych w obszarze ochrony zdrowia
pozostaje niemalze na takim samym poziomie.
W okresie od 1 czerwca 2019 r. do 31 maja 2020 .
resort zdrowia przygotowat 17 projektéw ustaw,
z czego do konsultacji trafito zaledwie 8 z nich.
7 sposrod 17 aktow prawnych zostato przygo-
towanych w trakcie trwania VI kadencji Sejmu,
natomiast 10 pozostatych — juz za czasu trwania
IX kadencji. Przez 4 lata VIII kadencji Sejmu po-
stepy prac legislacyjnych w kazdym roku byty
praktycznie na takim samym poziomie — proce-
dowano tacznie 81 projektow ustaw. Na ten mo-
ment ciezko okreslic, w ktorym kierunku rozwinie
sie tempo prac legislacyjnych obecnego rzadu.
Pozostaje mie¢ nadzieje, ze Sejm IX kadendji
postawi na jako$¢, a nie na ilos¢, choc juz teraz
mozna zauwazyc, ze na 10 procedowanych pro-
jektow ustaw az 7 razy odstgpiono od uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania.

Analiza udostepnionych na rzagdowych stro-
nach projektow ustaw pokazuje, ze resort zdro-
wia po czesci uwzglednit nasze uwagi zawarte w
raporcie ,Zdrowa Legislacja” dotyczgce skracania
czasu konsultadji i jesli faktycznie projekt zostaje
skierowany do opiniowania, to w wiekszo$ci czas
na przekazanie uwag wynosi 21 lub 30 dni od dnia
otrzymania pisma informujgcego o konsultacjach.
Sytuacja pozostaje bez zmian w porownaniu do
poprzednich lat, jesli chodzi o przygotowywanie
schematycznych, niewiele wnoszacych rapor-
tow z konsultadji.

Niepokojacy jest natomiast fakt, ze resort
zdrowia coraz czesciej nie siega po zalecane
prekonsultacje. Dzieki prekonsultacjom istnieje
mozliwo$¢ skorygowania ewentualnych btedow
juz na poczatkowym etapie tworzenia prawa, co
przektada sie podzniej oczywiscie na jakosc legi-
slacji. Dodatkowo szybkie procedowanie w ob-
szarze tak trudnym i waznym, jakim jest ochrona
zdrowia, i dotyczacym tak wielu interesariuszy
wydaje sie by¢ coraz chetniej stosowang za-
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sada, gdyz na 17 procedowanych projektow
ustaw az przy 9 z nich zrezygnowano catkowi-
cie z uzgodnien, konsultacji publicznych i opi-
niowania. Warto podkresli¢, ze tylko 2 sposrod
17 aktdw prawnych przekazano do opiniowania
z terminem 14 dni od otrzymania pisma informu-
jacego o konsultacjach, natomiast w 6 przypad-
kach termin ten wynosit 21 lub 30 dni od otrzyma-
nia pisma przewodniego. W tym miegjscu nalezy
przypomniec, ze zgodnie z § 40 Regulaminu pra-
cy Rady Ministrow, co do zasady wyznaczanie
terminu do zajecia stanowiska od udostepnienia
projektu, w przypadku projektu aktu normatyw-
nego krotszego niz 14 dni, a 21 dni w przypadku
ustawy, wymaga szczegotowego uzasadnienia.
Z uwagi na to bardzo wskazane jest stosowanie
dtuzszych, przynajmniej 21-dniowych terminow.
Warunkiem efektywnej wspotpracy jest rzetelne
prowadzenie konsultacji z zachowaniem ustawo-
wego terminu.

Zaskoczeniem jest, ze przecietny czas prze-
znaczony na konsultacje publiczne i opiniowa-
nie w przypadku procedowanych przez resort
zdrowia w omawianym okresie projektow ustaw
wyniost 23,75 dni. To az o 7,25 dni wiecej w po-
réwnaniu do roku poprzedniego. Niestety az w
przypadku 9 projektow odstgpiono od uzgod-
nien, konsultacji publicznych i opiniowania, nie
podajac przy tym przekonujacego wyijasnienia
przyczyny rezygnacji z ich przeprowadzenia.
Dodatkowo w wiekszosci przypadkow ciez-
ko jednoznacznie stwierdzic czy konferencje
uzgodnieniowe sie odbyty, gdyz Ministerstwo
Zdrowia nie ma w zwyczaju informowania o tym
i na stronie Rzadowego Centrum Legislacji nie
widniejg zadne informacje na ten temat. Warto
podkresli¢, ze prace nad wiekszoscia, bo nad 8
projektami ustaw, ktére zostaty skierowane do
konsultacji z okreslonym czasem na przestanie
uwag, zostaty wstrzymane na réznym etapie.

Poczawszy od 1 czerwca 2019 r. do 31 maja
2020 r. Minister Zdrowia zainicjowat 17 projektow
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ustaw, z czego tylko kilka w jakikolwiek sposob
dotyczyto zmian w regulacjach okotofarmaceu-
tycznych. Procesy legislacyjne rangi ustawowej
prowadzone w obszarze szeroko pojetego pra-
wa farmaceutycznego na przestrzeni ostatniego
roku mozna nazwac szczatkowymi.

Jezeli chodzi o dwa kluczowe akty prawne
regulujace funkcjonowanie rynku farmaceutycz-
nego w Polsce to, pomimo wielokrotnych dekla-
racji cztonkow kierownictwa Ministerstwa Zdro-
wia, minety juz ponad trzy lata od przekazania do
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konsultacji publicznych jedynej wersji projektu
tzw. ,duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej”, na-
tomiast projektu ,0d$wiezajagcego” ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — ,Prawo farmaceutyczne” nie
doczekalisSmy sie do dnia dzisiejszego. Nieoczeki-
wanie, najbardziej doniosta propozycja zmian w
zakresie regulacji refundacyjnych zawarta zostata
w prezydenckim projekcie ustawy o Funduszu
Medycznym, ktorego pierwsze czytanie odbyto
sie 20 lipca 2020 r.

Il. WYKAZ PROCEDOWANYCH PROJEKTOW ROZPORZADZEN
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rozporzadzen

llo$¢ projektow
przekazanych
do konsultacji
spotecznych

23 25 19 9 13

Srednia liczba
dni, na ktore
projekty zostaty 21 1 19 15 19
przekazane do
konsultacji

W analizowanym okresie — czyli od 1 czerwca
2019 roku do 31 maja 2020 roku — Ministerstwo
Zdrowia, poza projektami ustaw, procedowato
takze projekty rozporzadzen. W sumie byto ich
190 — to o 30 projektow wiecej niz w poréwna-
niu do analogicznej analizy zawartej w pierwszej
czesci raportu ,Zdrowa Legislacja”. Z tabeli wyni-
ka, ze przecietny czas przeznaczony na konsulta-
cje publiczne i opiniowanie, w przypadku projek-
tow rozporzadzen, wyniost 18,5 dnia. W zwigzku
z tym nalezy uznac, ze $rednia liczba dni konsul-
tacji publicznych i opiniowania miesci sie w za-
lecanym Regulaminem pracy Rady Ministrow, co
najmniej 14-dniowym terminie i jednoczes$nie jest
0 3,6 dnia dtuzsza w pordwnaniu do poprzedniej

naszej analizy, ale wciaz za krotka, zeby miescic
sie w pozostatych ustawowych terminach — 30
dni, a w szczegolnych sytuacjach — 21 dni. Warto
podkredli¢, ze w przypadku 43 projektow roz-
porzadzen czas przeznaczony na konsultacje
byt krétszy niz 14 dni, w tym w 25 przypadkach
byt rowny 7 dniom lub mniejszy (w 4 przypad-
kach) niz 7 dni. Niestety, tylko 45 na 190 projektow
rozporzadzen konsultowanych byto z czasem
rownym badz wiekszym niz 21 dni, w tym 25 pro-
jektow z terminem rownym lub dtuzszym niz 30
dni. Podsumowujac na 190 projektéw az w 56
przypadkach zrezygnowano catkowicie z kon-
sultacji spotecznych i opiniowania. Rekordowy-
mi miesigcami pod wzgledem ilosci stworzonych



rozporzadzen i jedoczesnie rozporzadzen nie-
przekazanych do konsultacji byt marzec i kwie-
cien 2020 r. Rozumiemy, ze sytuacja wywotana
pandemia i potrzeba zapewnienia bezpieczen-
stwa zdrowotnego Polakom uzasadnia koniecz-
nos$¢ dynamicznego dziatania, w szczegolnosci
w zakresie legislacyjnym. Jednak w obszarach,
ktore nie sg zwigzane bezposrednio z epidemia
COVID-19 istnieje potrzeba tworzenia regulacji z
udziatem srodowiska eksperckiego, poprzedzo-
nych konsultacjami spotecznymi, wdrazanych z
poszanowaniem vacatio legis umozliwiajgcego
dostosowanie sie do nich, ktore beda takze po
pandemii tworzy¢ stabilny system prawny dla
ochrony zdrowia publicznego.

Natomiast w kwestii zarzgdzen Prezesa NFZ
nalezy wyjasnic, iz nie jest mozliwe dokonanie
analogicznej, jak w przypadku projektow ak-
tow pranych resortu zdrowia, analizy procesu
legislacyjnego z uwagi na fakt, iz projekty za-
rzadzen z chwilg ich podpisania sg niedostepne
na stronie NFZ, nie ma tez zadnych informacji
na temat zgtoszonych i uwzglednionych uwag
czy tez opinii. W zwiagzku z tym nasza uwage
skupilismy na wydanych juz przez Prezesa NFZ
zarzadzeniach. W analizowanym okresie Pre-
zes NFZ wydat tacznie 172 zarzadzenia ($rednio
miesiecznie okoto 14 zarzadzen). Rekordowy
miesigc w kwestii liczby wydanych zarzadzen
to czerwiec 2019 r. — 24 zarzadzenia. Biorac pod
uwage fakt, iz w czerwcu 2019 r. byto 19 dni ro-
boczych, warto pokusi¢ sie o podsumowanie, iz
Prezes NFZ publikowat $rednio dziennie wiecej
niz jedno zarzadzenie. Charakterystyczng cecha
zarzadzen Prezesa NFZ jest to, ze podlegajg one
czestej nowelizacji. Zatem najczesciej s3 to za-
rzadzenia zmieniajace poprzednie zarzadzenie.
Wielokrotno$¢ wprowadzanych do nich zmian
powoduje wsrod Swiadczeniodawcow niepew-
nos$¢ prawng i utrudnia ustalenie ich aktualnego
brzmienia. NFZ nie zawsze publikuje jednolite
teksty zarzadzen - nie ma na to zadnej reguty.

Zdrowa Legislacja 2

Nawet jesli sg juz publikowane teksty jednolite
to Prezes zastrzega, iz nie stanowig zrodta obo-
Wigzujgcego prawa tylko sg podpowiedzia. To
dosc¢ karkotomna konstrukcja, bo sam Prezes nie
chce wzig¢ odpowiedzialnosci za teksty jedno-
lite witasnych zarzadzen, ktore w istotny sposob
kreuja system opieki zdrowotnej. Do tego zarza-
dzenia Prezesa NFZ nie zawsze s3g spojne z roz-
porzadzeniami Ministra Zdrowia, a czasem nawet
NFZ kreuje wiecej niz to wynika z rozporzadzen.
Warto w tym miejscu przypomnied, iz NFZ dys-
ponuje ponad 90 mid zt srodkéw publicznych, a
zapisy tych zarzadzen decydujg o sposobie ich
wydatkowania.

Warto tez zaznaczy¢, ze zarzadzenia Preze-
sa NFZ s3 na ogot niezwykle obszernymi doku-
mentami, charakteryzujgcymi sie specyficznym
jezykiem okreslajgcym miedzy innymi produkty
finansowe, zasady tworzenia sprawozdan czy
rozliczania $wiadczen.

Dos¢ specyficzng kwestig jest fakt, iz zgod-
nie z przepisami art. 146 ust. 4 ustawy o $wiad-
czeniach opieki
ze Srodkéw publicznych, projekty zarzadzen
Prezesa NFZ w przedmiocie postepowania w
sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiad-

zdrowotnej finansowanych

czen opieki zdrowotnej oraz szczegdtowych
warunkéw umoéw, podlegajg opiniowaniu — ale
tylko i wylacznie przez dziedzinowo wtasci-
wych konsultantéw krajowych. Zupetnie inaczej
niz w przypadku projektow aktow prawnych
tworzonych przez ministra zdrowia, gdzie jest
zdecydowanie wieksza przestrzen [chociaz nie-
wykorzystana) dla dialogu. Biorac pod uwage, iz
konsultanci krajowi sg powotywani przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, a czesto sg takze
autorami samych rozwiazan zawartych w projek-
tach zarzadzen Prezesa NFZ, to trudno takie opi-
niowanie uzna¢ za egalitarne. Co gorsze — nie-
przedtozenie opinii w tym terminie, nie krotszym
niz 14 dni, jest rownoznaczne z wydaniem opinii
pozytywnej. W przypadku projektow ustaw i
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rozporzadzen podobne klauzule sporadycznie
pojawiajg sie w pismach kierujacych projekty do
konsultacji — jednakze nie majg one zadnej mocy
prawnej.

Dodatkowo mamy tu jeszcze jedng dosc
specyficzna, odbiegajaca — jak sie wydaje — od
dobrych praktyk zasade okre$long w rozporza-
dzeniu Ministra zdrowia w sprawie ogolnych wa-
runkow umow, ktore jest przeciez aktem nizszego
rzedu i zasadniczo nie powinno wychodzi¢ poza
delegacje ustawowa. Jednak zgodnie z § 2 ust.
3 zatgcznika do wymienionego rozporzadzenia
w sprawie OWU, Prezes NFZ przed okresleniem
przedmiotu postepowania w sprawie zawar-
Cia umowy i szczegodtowych warunkow umow,
uwzgledniajagcych zasady rozliczania $wiadczen,
zasiega opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczel-
nej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz repre-
zentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.
Grono zaproszonych interesariuszy do dialogu
staje sie tym samym nieznacznie szersze. § 2 ust.
4 zatacznika do wymienionego rozporzadzenia
obliguje Prezesa Funduszu do udostepnienia sze-
rokiemu gronu interesariuszy swoich propozycji
omawianych zarzadzen na stronie internetowe;j
Funduszu, jednak ma to charakter czysto infor-
macyjny, a nie konsultacyjny. Podsumowujac —
mozna uzna¢, iz do konsultacji, amoze bardzigj
opiniowania zarzadzen, Prezes NFZ zaprasza:

e wiasciwych dziedzinowo konsultantow

krajowych,

e Naczelng Rade Lekarska,

e Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych,

e reprezentatywne organizacje $wiadcze-

niodawcow.

Nie ma tu organizacji pacjenckich, nie ma tez
towarzystw naukowych, ktore najczesciej nie
spetniajg ustawowego warunku reprezentatyw-
nosci. Warto w tym miejscu przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 31sb ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
Za reprezentatywng organizacje $wiadczenio-

dawcow uwaza sie taka organizacje, ktora zrze-
sza $wiadczeniodawcow, u ktorych liczba osob
zatrudnionych i osob udzielajgcych $wiadczen
opieki zdrowotnej wynosi fgcznie co najmniej 10
000. Aktualny wykaz takich organizacji prowadzi
Minister Zdrowia. W$rod tych reprezentatywnych
organizacji sg rowniez Pracodawcy RP.

Oczywiscie nie ma tez prawnych ograniczen
co do mozliwosci przekazywania stanowisk
przez pozostatych interesariuszy, lecz z formal-
nego punktu widzenia, o ile nie reprezentuja
Jpodmiotu uprawnionego”, Prezes NFZ ani nie
musi tych stanowisk czytac, ani tym bardziej kie-
rowac sie zawartymi w nich opiniami. Nie bytoby
problemu, gdyby zarzadzenia Prezesa NFZ byty
regulacjami wewnetrznymi. Tak niestety nie jest,
poniewaz poza tym, ze majg one olbrzymie
przetozenie na system opieki zdrowotnej — jego
organizacje, kondycje finansowg podmiotéw
leczniczych — to réwniez rozstrzygaja o naj-
istotniejszych kwestiach, czyli o dostepnosci do
$wiadczen opieki zdrowotnej w tym technolo-
giach lekowych.

Podsumowujagc — mozna pokusi¢ sie o
stwierdzenie, ze istniejq przepisy, ktére daja
olbrzymie kompetencje Prezesowi NFZ. Jed-
noosobowo podejmuje on decyzje wazace o
catym systemie opieki zdrowotnej i do tego nie
ma obowiagzku konsultowania oraz uzgadniania
swoich decyzji przygotowywanych w formie
projektow zarzadzen ze strong spoteczna.

Dla systemu najlepiej bytoby gdyby odpo-
wiednie zapisy o koniecznych konsultacjach —
uwzgledniajacych opinie wszystkich $rodowisk
— zostaty zawarte w samej ustawie o $wiadcze-
niach opieki zdrowotne;.
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TWORZENIE

PRAWA

| PRAKTYKA
LEGISLACYJNA

Stanowienie prawa w Polsce, w tym w obsza-
rze ochrony zdrowia, prowadzi do wniosku, ze

PROCES LEGISLACYINY NIE JEST PROWA-
DZONY ZGODNIE Z OBOWIAZUJACYMI
PRZEPISAMI, JAK | ZASADAMI DOBRE)
PRAKTYKI LEGISLACYJNEJ, CO SKUTKUJE W
KONSEKWENCJI POGARSZAJACA SIE JAKO-
$CIA PRZEPISOW.

Analiza procedowanych przez resort zdrowia
projektow pokazuje, ze krotki czas konsultacji spo-
tecznych, brak konferencji uzgodnieniowych, czy
brak kompleksowych raportow z prowadzonych
konsultacji. Dodatkowym problemem w syste-
mie opieki zdrowotnej jest tworzenie przepisow
przez Narodowy Fundusz Zdrowia [NFZ), ktore
przyjmowane sg bez konsultacji, a ponadto zapisy
niektorych zarzadzen wykraczajg poza kompeten-
cje Prezesa NFZ. Z catg pewnoscig bardzo duzy
wptyw na legislacje w ostatnich miesigcach ma
pandemia koronawirusa SARS-CoV-2. W okresie
od marca do lipca tego roku w gtownej mierze
procedowane byty liczne akty prawne wprowa-

dzajace mechanizmy regulujace funkcjonowanie
roznych obszarow panstwa w zwiazku aktualnag
sytuacjg epidemiczng i oczekiwanymi jej konse-
kwencjami w przysztoéci. Zaden z projektow ak-
tow prawnych, czy to w randze ustawy, czy roz-
porzadzenia, pozostajacy we wiasciwosci Ministra
Zdrowia, nie podlegat konsultacjom publicznym,
ale byt bezposrednio kierowany pod obrady Rady
Ministrow, w przypadku ustaw, albo do podpisu w
przypadku rozporzadzen. Resort zdrowia nie siega
rowniez po zalecane prekonsultacje. Wyjatkiem
jest tu ustawa o badaniach klinicznych produktow
leczniczych, ktéra zostata przygotowana przez
Zespot do spraw opracowania projektu ustawy o
badaniach klinicznych produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi, powotany przez Ministra Zdro-
wia. W tym przypadku do Zespotu, ktdrego zada-
niem byto opracowanie rozwigzan legislacyjnych
w zakresie badan klinicznych, zostali zaproszeni
eksperci rowniez z poza administracji rzadowej,
tacy jak Prezes Zarzadu Stowarzyszenia Cztonkow
i Pracownikow Komisji Bioetycznych w Polsce,
Prezes Polskiej Unii Organizacji Pacjentow ,Oby-
watele dla Zdrowia", Cztonek Zarzadu Stowarzy-



szenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce, przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
przedstawiciel Polskiej Izby Ubezpieczen, przed-
stawiciel Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm
Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie.
Chcielibysmy, aby ten wyjatek stat sie zasada,
bo takie podejscie do tworzenia przepisOw prawa
daje mozliwos¢ unikniecia ewentualnych btedéw

PROJEKT USTAWY
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juz na etapie tworzenia koncepcji legislacyjnej,
poza tym srodowisko, na ktére rozwiazania legi-
slacyjne oddziatujg, nie jest zaskakiwane, a nawet
wiecej — czuje sie wspotodpowiedzialne.

Ponizej przedstawiamy podsumowanie naj-
wazniejszych projektow ustaw dotyczacych funk-
cjonowania systemu opieki zdrowotnej, w tym
rynku farmaceutycznego w Polsce z ostatniego
roku.

O FUNDUSZU MEDYCZNYM

Na wstepie nalezy podkredlic, ze ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych [,Ustawa Refunda-
cyjna"] faktycznie wymaga zmian, poniewaz przez
ponad 8 lat jej funkcjonowania ujawnity sie obszary,
w ktorych nie przystaje ona do zmieniajgcego sie
otoczenia. Niemnigj jednak nalezy podkredlic, ze
nowelizacja ta powinna zosta¢ przeprowadzona w
drodze jednego, wewnetrznie spojnego projektu,
poprzedzonego szerokimi konsultacjami publicz-
nymi. Praktycy od lat zwracaja uwage, ze liczne,
rownolegte zmiany tych samych aktéw prawnych
wprowadzajg jedynie chaos. W konsekwencji ta-
kie proby punktowej” naprawy osiggaja odwrotny
skutek, czyniac je jeszcze mniej przejrzystymi.

Zgodnie z zatozeniami projektodawcy, Fundusz
Medyczny (,Fundusz’) ma, miedzy innymi, stuzyc
dodatkowemu finansowaniu innowacyjnych tera-
pii. W rzeczywistosci jednak trudno powiedziec¢
czy w tym przypadku mozna moéwi¢ o dodatko-
wym finansowaniu, czy raczej zabiegu ksiegowym
polegajagcym na przesunieciu $rodkéw z jednej
puli do drugiej. Wynika to z tego, ze projekt ustawy
0 Fundusz nie wskazuje dodatkowego zrodta po-
chodzenia $rodkow na finansowanie zapisanych w

nim celow. Niezaleznie jednak od powyzszego, ze
wzgledu na przedmiot ninigjszego raportu, nalezy
przede wszystkim skupi¢ sie na zmianach do Usta-
wy Refundacyjnej. Pomystodawcy projektu, poza
zaproponowaniem zmian wymaganych dla pra-
widtowej korelacji regulacji refundacyjnych z kon-
cepcja Funduszu, bedacych raczej technicznymi
a nie systemowymi, poszli jednak duzo dalej.
Wprowadzony zostat szereg dodatkowych i nie-
zwigzanych z przedmiotem regulacji rozwiazan.
W pierwotnej wersji projekt zaktadat wpro-
wadzenie dwoch nowych kategorii technologii
lekowych — o wysokim poziomie innowacyjnosci
oraz 0 wysokiej wartosci klinicznej, ktorych do-
tyczy¢ ma wiasnie dodatkowe finansowanie ze
$rodkéw Funduszu. W odniesieniu do technolo-
gii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci,
projektodawca przewidziat szereg dodatkowych
mechanizmoéw  faktycznie wymagajacych doda-
nia do istniejacych przepisow. Wsrdd nich nalezy
wskaza¢ wprowadzenie ,uproszczonego” wniosku
o objecie refundacja, obowigzek przeprowadze-
nia negocjacji przez Komisje Ekonomiczna w termi-
nie miesigca od otrzymania przez nig wniosku, czy
maksymalny termin 60 dni na jego rozpatrzenie.
W przypadku technologii lekowej o wysokiej war-
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tosci klinicznej koncepcja wydaje sie nie do konca
jasna takze dla samych jej tworcow. Zdefiniowano
ja jako dotychczas nieobjeta refundacjg w ramach
programow lekowych, co samo w sobie nie prze-
sgdza o wartosci klinicznej. Co wiecej, w uzasad-
nieniu projektu stwierdzono, ze technologie te
generalnie nie roznia sie od tych obejmowanych
refundacja na dotychczasowych zasadach.

Wracajac do technologii o wysokim poziomie
innowacyjnosci, watpliwosci pojawiaja sie winnym
obszarze — procesie kwalifikacji. O wigczeniu do
wykazu decydowac ma Agencja Oceny Technolo-
qgii Medycznych i Taryfikacji na podstawie bardzo
ogolnie okreslonych kryteridw. Zgodnie z zatoze-
niami, na wykazie technologii lekowych o wyso-
kim poziomie innowacyjnosci znalez¢ sie maja leki
zarejestrowane w tzw. procedurze centralnej po
dniu 1stycznia 2020 r.

Najwieksze kontrowersje budza jednak nowe
zasady prowadzenia negocjacji oraz wytaczenia
standardowych praw strony typowego postepo-
wania administracyjnego. W projekcie przewidzia-
no zakaz modyfikacji wniosku refundacyjnego po
podjeciu uchwaty przez Komisje Ekonomiczng
oraz praktycznie wytaczono Ministra Zdrowia
Z procesu negocjacyjnego. Bedzie on uprawnio-
ny do przeprowadzenia tylko jednej, dodatkowej
tury negocjacji i jedynie w uzasadnionych przy-
padkach, jesli uzna to za konieczne ze wzgledu
na ochrone zdrowia lub zycia pacjentow i mozli-
wosci ptatnicze NFZ. Nowosécia ma by¢ réwniez
wprowadzenie maksymalnie trzech tur negocjadii
trwajacych tacznie nie dtuzej niz 30 dni. Dodatko-
wo, podmioty starajace sie o refundacje nie beda
takze mogty zawiesi¢ postepowania, co bardzo
czesto pozwala przedyskutowac kontrpropozycje
Komisji Ekonomicznej. Wedtug nowych przepi-
sow prawo do zawieszenia przystugiwac bedzie
wytgcznie Ministrowi Zdrowia. By¢ moze intencja
projektodawcy byto uporzadkowanie procesu
negocjacji, jednakze takie usztywnienie i niemal
wytgczenie z niego Ministra Zdrowia skutkowac

moze zmniejszeniem liczby nowych lekow w sys-
temie refundadiji.

Projekt proponuje takze
potencjalnie zniechecajgce do wnioskowania
0 objecie lekow refundacja. Po pierwsze —w przy-

inne rozwigzania

padku braku porozumienia z wnioskodawca wy-
nik negocjacji wraz z ich przebiegiem podawany
ma by¢ do wiadomosci publicznej. Ze wzgledu
na funkcjonujacy w Europie system referencyjno-
$ci cen, ujawnienie takich informacji moze mie¢
negatywne konsekwencje dla wnioskodawcow,
ktorzy pomimo ugiecia sie pod ,presjg cenowq”,
nie przekonali Komisji Ekonomicznej do podje-
cia ,pozytywnej” uchwaty. Po drugie natomiast
— w przypadku technologii lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej stosowanych w programach le-
kowych, ktore przestaty byc refundowane, projekt
przewiduje obowigzek wnioskodawcow do finan-
sowania kontynuacji leczenia pacjentow dotych-
czas do tych programow witaczonych, bez ogra-
niczen w czasie. Mozna bytoby zaryzykowac teze,
ze z punktu widzenia ptatnika najkorzystniejszym
rozwigzaniem bytoby obejmowanie refundacja ta-
kich lekow i niedopuszczenie do wydania decyzji
o kontynuacji po uptywie terminu ich waznosci.
Wobec uwag zgtoszonych podczas posie-
dzenia Komisji Zdrowia, deklaracji Zastepcy Szefa
Kancelarii Prezydenta, Pawta Muchy, co do woli
dopracowania poszczegolnych przepisow, jak
rowniez watpliwosci samych postow wiekszosci
sejmowej co do niektorych rozwigzan, Komisja
Zdrowia zdecydowata o utworzeniu nowej pod-
komisji nadzwyczajnej, ktora dalej zajmowac sie
bedzie projektem. W zwiazku z faktem, ze projek-
ty prezydenckie od razu kierowane sg do Sejmu,
0znacza to iluzoryczne konsultacje spoteczne. Na
tak zaawansowanym etapie legislacyjnym nie ma
juz bowiem miejsca na szeroka dyskusje i przed-
stawienie argumentow przez przedstawicieli stro-
ny spotecznej, ktorych grono dopuszczone do
posiedzen jest mocno ograniczone. Oprocz po-
wyzszych, projekt zawiera takze szereg innych, nie



do konca zrozumiatych i nielogicznych regulacji.
W standardowym procesie legislacyjnym projekt
bytby teraz przedmiotem konsultacji publicznych
i czekataby go jeszcze dtuga sciezka legislacyjna.

Analizujac zakres regulacji zawartych w pro-
jekcie, warto zwrdci¢ uwage na § 3 Zataczni-
ka do Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
w sprawie Zasad Techniki Prawodawcze]. Zgod-

USTAWY
COVID-19

Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdinych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, in-
nych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych

Kluczowym aktem prawnym wprowadzaja-
cym nadzwyczajne regulacje z obszaru prawa
farmaceutycznego i refundacji lekow jest ustawa
z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigza-
niach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzia-
taniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzyso-
wych (,Ustawa COVID-197).

W ramach szesciu nowelizacji Ustawy CO-
VID-19 wprowadzone zostaty rozne rozwigzania
bezposrednio wptywajagce na funkcjonowanie
sektora farmaceutycznego. Po pierwsze — wpro-
wadzony z dniem 1 kwietnia art. 7a przewiduje
utrzymanie w mocy wykazow refundowanych
produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wy-
robow medycznych obowigzujgcy na dzien 1
marca 2020 r. do dnia 31 sierpnia 2020 r. W konse-
kwendji te produkty, co do ktorych decyzje admi-
nistracyjne konczyty sie przed dniem 1 lipca 2020
r., pozostang refundowane do dnia 31 sierpnia. W
odniesieniu natomiast do decyzji o objeciu refun-
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nie z nim w ustawie nie powinno sie zamieszczac
przepisow, ktore regulowatyby kwestie wykracza-
jace poza wyznaczony przez nig zakres przed-
miotowy oraz podmiotowy. Dodatkowo ustawa
nie moze zmienia¢ lub uchyla¢ przepisow regu-
lujgcych sprawy, ktore nie nalezg do jej zakresu
przedmiotowego lub podmiotowego albo sie
Z nimi nie wiaza.

dacja wydanych do dnia wejscia w zycie Ustawy
COVID-19, ktore obowigzywac miaty od 1 maja
2020 r, termin wejscia w zycie ustalony zostat na
dzien 1 wrzesnia 2020 r.

O ile powyzsze zmiany nie budzity wiekszych
watpliwosci, o tyle niejasne sg przepisy zwiazane
Z automatycznym zawieszeniem biegu terminow
dla postepowar wszczetych i niezakonczonych
przed dniem 8 marca 2020 r. oraz w okresie od
dnia 8 marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 r.
Lektura przepisdw prowadzi do wniosku, ze w
rzeczywisto$ci chodzi nie o zawieszenie biegu
terminodw, lecz zawieszenie postepowan admi-
nistracyjnych w przedmiocie objecia refundacja.
O takim podejsciu $wiadczy bowiem kolejne po-
stanowienie stanowigce O niewydawaniu posta-
nowien w sprawie zawieszenia tych postepowan.

W pierwotnej wersji przewidziano takze, ze w
okresie zawieszenia postepowan minister wiasci-
wy do spraw zdrowia moze podejmowac wszel-
kie czynnosci majace na celu wydanie decyzji
refundacyjnych. Watpliwosci budzito czy taka re-
dakcja przepisu pozwala Ministrowi Zdrowia takze
wydawac takie decyzje. O ile, co do zasady, ze
wzgledu na wytaczenie ograniczenia wynikajace-
go z art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Ko-
deks postepowania administracyjnego, nalezato
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tak przyjac, to jednak projektodawca zdecydowat
sie doprecyzowac ten przepis w ten sposob, ze
Minister Zdrowia moze wydawac decyzje admini-
stracyjne uwzgledniajgce w catosci zadanie wnio-
skodawcy. Po drugie — Ustawa COVID-19 wpro-
wadzita dla Ministra Zdrowia mozliwo$¢ ustalenia,
w drodze obwieszczenia, maksymalnych cen dla
lekow (zarowno tych dostepnych bez recepty
(OTC), jak i wydawanych z przepisu lekarza (Rp)),
wyrobow medycznych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, pro-
duktéw biobojczych oraz surowcow farmaceu-
tycznych, ktore moga byc¢ wykorzystane w zwiaz-
ku z przeciwdziataniem COVID-19 lub w sytuacdji
zagrozenia braku dostepnosci na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej w zwiazku z COVID-19. Jedy-
ne wytaczenie dotyczy tych produktow, ktorych
cena zostata ustalona w decyzji refundacyjnej,
poniewaz one ex lege podlegaja rezimowi cen
i marz maksymalnych. Jednoczesnie ustawodaw-
ca postanowit surowo kara¢ podmioty, ktére nie
beda stosowac okreslonych cen maksymalnych,
0 ile oczywiscie zostang one ustalone. Po pierw-
sze — odpowiednie organy moga natozy¢ kare
pieniezng wynoszaca nawet 5 milionéw ztotych.
Po drugie — Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow [,Prezes UOKIK") moze natozy¢
kolejna, w wysokosci nie wiekszej niz 10% obro-
tu osiggnietego w roku obrotowym, poprzedza-
jacym rok natozenia kary. Moze to nastgpic¢ jesli
przedsiebiorca, cho¢by nieumysinie, dopuscit sie
wielokrotnie, w przypadku wielu produktow, wy-
robow lub srodkéw lub na duza skale, stosowania
cen zbytu wyzszych niz maksymalne. Co wiecej,
Prezes UOKIK jest takze potencjalnie uprawniony
do natozenia kary pienieznej w wysokosci do 5%
przychodu osiggnietego w poprzednim roku po-
datkowym, ale nie wiecej niz 50 milionow zt, na
przedsiebiorce, ktéry chocby nieumysinie: (i) nie
udzielit informacji zadanych przez Prezesa UOKIK
lub udzielit informacji nieprawdziwych lub wpro-
wadzajacych w btad lub (ii] uniemozliwia lub

utrudnia rozpoczecie lub przeprowadzenie kon-
troli.

Oprécz powyzszego, W przepisach Ustawy
COVID-19, wprowadzono kolejne uprawnienie,
tym razem dla ministra wtasciwego do spraw go-
spodarki, do wydania rozporzadzenia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia
oraz rolnictwa i rozwoju wsi. Jego przedmiotem
miatoby by¢ okredlenie maksymalnych cen lub
marz hurtowych i detalicznych stosowanych w
sprzedazy towarow lub ustug majacych istotne
znaczenie dla ochrony zdrowia lub bezpieczen-
stwa ludzi lub kosztow utrzymania gospodarstw
domowych.

Kolejng zmiang potencjalnie wptywajaca na
funkcjonowanie sektora farmaceutycznego jest
zawarta w Ustawie COVID-19 nowelizacja prze-
pisbw Prawa Farmaceutycznego. Polega ona na
wprowadzeniu mozliwosci wydania przez Mini-
stra Zdrowia obwieszczenia ograniczajgcego ilos¢
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego na jednego pacjenta w dwaoch sy-
tuacjach:. Po pierwsze - zagrozenia braku dostep-
nosci na terytorium Polski danego produktu, nieza-
leznie od umieszczenia go na wykazie produktow
zagrozonych brakiem dostepnosci (art. 37av ust. 14
Prawa Farmaceutycznego). Po drugie - stanu za-
grozenia epidemicznego, stanu epidemii albo w
razie niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia
lub choroby zakaznej, ktora moze stanowic zagro-
zenie dla zdrowia publicznego, w szczegoInosci
wystgpienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej
lub wysoce zakaznej.

Wspomniane przepisy natozyty takze obowia-
zek sprawozdawania okreslonych danych o obro-
cie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi na podmioty
dotychczas jemu niepodlegajagce. Co wiece),
podtaczenie sie do tego systemu i rozpoczecia
przekazywania informacji powinno nastapi¢ w cig-
gu 24 godzin od momentu natozenia obowigzku,



co zdaniem specjalistow z technicznego punktu
widzenia jest niewykonalne.

Dodatkowo, do przepisow Prawa Farmaceu-
tycznego dodany zostat kolejny obowiazek, tym
razem dla dwaoch jeszcze innych kategorii pod-
miotow. W przypadku hurtowni farmaceutycznych
— do sprzedazy produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych, ktore Mini-
ster Zdrowia moze okreslic w kolejnym wykazie,
wytacznie do innych hurtowni farmaceutycznych,
aptek, punktdéw aptecznych oraz zaktadow leczni-
czych podmiotéw leczniczych, dziatajgcych na te-
rytorium Polski. Natomiast w przypadku producen-
tow lub importerow wyrobow medycznych lub
Srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego — do zbywania tych produktow
wytgcznie do hurtowni farmaceutycznych. W obu
przypadkach ustawodawca rowniez zdecydowat
sie zmotywowac przedsiebiorcow do przestrze-
gania przepisdw karg pieniezng w wysokosci 5
milionow ztotych.

W analizowanym okresie nie zostato wydane
zadne z opisanych powyzej rozporzadzen lub
obwieszczen. Niemnigj jednak, szybkos$¢ wpro-
wadzania przepisow, wielos¢ regulacji odnosza-
cych sie do podobnych zakreséw i czestotliwose
zmian tychze przepisow niewatpliwie nie budo-
waty po stronie przedsiebiorcow poczucia sta-
bilnosci i przejrzystosci prawa. Nalezy pamietac,
ze za kazdym takim przepisem ida wewnetrzne
procesy, ktére maja na celu dostosowanie sie do
nadchodzacych zmian. Jesli wraz z ograniczenia-
mi w prowadzeniu dziatalnosci wprowadzane sa
bardzo wysokie kary, to obawy przedsiebiorcow
sg jeszcze wieksze.

Rzadowy projekt ustawy o zmianie niekté-
rych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia CO-
VID-19 oraz po jej ustaniu.

Najnowszym projektem, na ktory nalezy zwro-
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ci¢ uwage od strony sposobu jego procedowa-
nia, jest rzadowy projekt ustawy o zmianie niekto-
rych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemia COVID-19
oraz po jej ustaniu (,Projekt o Funkcjonowaniu
Ochrony Zdrowia”). Jego pierwotna wersja nie
budzita wiekszych kontrowersji, jednakze w trak-
cie pierwszego czytania na posiedzeniu Komisji
Zdrowia przedstawiciel Ministra Zdrowia ztozyt
bardzo duza liczbe poprawek wprowadzajacych
istotne zmiany, miedzy innymi, do ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (,Ustawa o Swiadczeniach’).

Z punktu widzenia niniejszego raportu nalezy
skupi¢ sie na propozycjach dotyczacych lekow
w programach lekowych oraz finansowania zaku-
pow tych lekow przez jednostki ochrony zdrowia.
W pierwszej kolejnosci warto zwrdcic uwage na
art. 17c Projektu o Funkcjonowaniu Ochrony Zdro-
wia. Przewiduje on, ze do dnia 1 lipca 2021 r. lek
(lub $rodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego] stosowany w ramach pro-
gramu lekowego, ktory nie zostat objety kolejna
decyzja o objeciu refundacja (tzw. kontynuacja),
moze, by¢ finansowany przez Prezesa NFZ (za
zgoda Ministra Zdrowia] na dotychczasowych
warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji o
objeciu refundacjg dotyczacej tego leku. Jedno-
czes$nie musza byc¢ spetnione dwa warunki - lek
musi by¢ dostepny na terytorium RP oraz nie ma
dla niego zadnej alternatywnej refundowanej
technologii lekowej. Do tego dochodza jeszcze
istotne ograniczenia. Kontynuacja finansowania
moze dotyczy¢ wytacznie pacjentow, ktorzy roz-
poczeli leczenie w programie najpozniej w ostat-
nim dniu obowigzywania tej decyzji. Teoretycznie
zatozono, ze pacjenci ci beda mieli finansowane
leczenie do czasu ukonczenia przez nich terapii,
jednakze projektodawca jednoczesnie ograniczyt
to do roku od dnia zakonczenia obowigzywania
decyzji refundacyjnej dla tego leku. Nasuwa to
pytanie - o pacjentow chorujgcych przewlekle,
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dla ktorych efektu wyleczenia nie da sie osiggnac
w okresie roku.

W celu objecia finansowaniem w tym trybie,
podmiot odpowiedzialny bedzie musiat ztozyc
wniosek do Prezesa NFZ najpodzniej w terminie
14 dni od dnia ogtoszenia pierwszego obwiesz-
czenia refundacyjnego wydanego po wygasnie-
ciu decyzji. Na pierwszy rzut oka mozna bytoby
przypuszczac¢, ze jest to pomocna dton wycia-
gana przez ptatnika publicznego do pacjentow,
ktorych lek przestat byc¢ refundowany ze srodkow
publicznych. Watpliwosci budzi jednak wniosko-
wy charakter takiego finansowania co oznacza,
ze to nie podmiot odpowiedzialny zrezygnowat z
refundacji, lecz Minister Zdrowia nie wydat decyzji
w przedmiocie kontynuacji finansowania tej tera-
pii. Gdyby podmiot odpowiedzialny chciat zrezy-
gnowac z dalszej refundacji, to prawdopodobnie
nie bytby zainteresowany wnioskowaniem o jej
kontynuacje w tym ekstraordynaryjnym trybie.
Budzi to watpliwosci dotyczace podstawowego
celu regulacji, tym bardziej, ze wobec sposobu
procedowania projektow dotyczacych skutkow
pandemii, udziat strony spotecznej jest praktycz-
nie zaden.

Z powyzsza regulacjg nieroztacznie zwigzane
wydaja sie zmiany do Ustawy o Swiadczeniach.
Jak wiadomo, nowelizacja tej ustawy z lipca 2018 1.
wprowadzita (art. 97 ust. 3 pkt 2d] uprawnienie dla
NFZ do organizacji wspolnych zakupow lekdw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
przystugujacych pacjentom, w przypadku gdy
umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej przewiduje, ze $wiadczenia zdrowotne rze-
czowe bedg dostarczane $wiadczeniodawcy
PO przeprowadzeniu wspolnego postepowania.
Wspomniane autopoprawki Ministra Zdrowia do
Projektu o Funkcjonowaniu Ochrony Zdrowia (do-
danie ust. 2b w art. 132 Ustawy o Swiadczeniach)
zaktadaja, ze w przypadku gdy $wiadczeniodaw-
ca nabywa leki poza wspolnym postepowaniem,

to NFZ pokryje koszt maksymalnie do wysokosci
ceny wynikajacej z umowy zawartej w wyniku
przeprowadzenia takiego wspolnego postepo-
wania. Dodano takze przepis (art. 132 ust. 6] prze-
widujacy, ze $wiadczenia udzielone pacjentom
w okresie obowigzywania umowy o udzielanie
$wiadczen ponad kwote zobowigzania z niej wy-
nikajaca, nie stanowig zobowigzania NFZ wynikajg-
cego z tej umowy.

Powyzsze mogtoby sugerowac, ze jesli szpi-
tale, z roznych powoddw, nie beda mogty lub
chciaty leczy¢ pacjentow lekami wybranymi w
ramach wspolnego przetargu, to owszem, beda
miaty taka mozliwose, ale NFZ sfinansuje takie
zakupy tylko do wysokosci ceny, ktorg uzyska w
ramach swojego przetargu. Zaktadajgc z duzym
prawdopodobienstwem, ze we wspolnym prze-
targu gtowna role grac bedzie cena, ktéra dodat-
kowo bedzie odpowiednio nizsza ze wzgledu na
wolumen, to do indywidualnych zakupow szpitale
zawsze beda dopftacac. Biorac pod uwage obec-
na kondycje finansowa szpitali, nalezy spodzie-
wac sie, ze korzystanie ze wspolnych zakupow
stanie sie ztem koniecznym. To moze skutkowac
monopolizacja rynku, a w dtugim okresie, jak do-
$wiadczenie uczy, ograniczeniem dostepnosci do
lekodw na Polskim rynku.

Oczywiscie, nie moze umkna¢ uwadze fakt, ze
temat zamowien centralnych jest czesciowo sto-
sowany w roznych Panstwach Cztonkowskich UE
lub dyskutowany w tych, w ktorych mechanizm
ten jeszcze nie dziata. Wydaje sie, ze optymalnym
bytoby wspdlne wypracowanie jak najkorzystniej-
szych rozwigzan w porozumieniu z poszczegolny-
mi interesariuszami, w Oparciu 0 wzorce i zwigza-
ne z nimi do$wiadczenia innych krajow, ktore s
juz bardziej zaawansowane. Praktyka pokazuje,
ze w ten sposob mozliwe bedzie zniwelowanie
wielu potencjalnych ryzyk, ktorych trudno bedzie
unikna¢ jednostronnie narzucajac pewne rozwig-
zania i nie prowadzac dialogu z ostatecznymi ad-
resatami nowych regulacji.



Przykiady ,recznego” sterowania rozwigza-
niami ustawowymi.

Z punktu widzenia niniejszego raportu warto
Zwrocic jeszcze uwage na przyktady tzw. ,reczne-
go” sterowania rozwigzaniami przewidzianymi w
przepisach ustawowych w zwigzku z pandemig
wirusa SARS-CoV-2.

Na poczatku nalezy wspomnie¢ o przepisach
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych, ktore przewidujg kilka ,specjalnych”
programow  wsparcia pacjentow. Wsérdd  nich
tzw. programy ,75+" i ,Cigza+", przewidujgce, ze,
odpowiednio, pacjentom po ukonczeniu 75. roku
zycia oraz kobietom w ciazy przystuguje bezpftat-
ne zaopatrzenie w okre$lone refundowane leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroby medyczne [przy czym
w programie ,Cigza+" sg to tylko leki]. Oba pro-
gramy zaktadaja finansowanie z budzetu panstwa,
w formie dotacji, w czesci stanowiacej odptatnosc
$wiadczeniobiorcy (ryczattowa, 30% albo 50%),
obejmujacej kwote do wysokosci limitu finanso-
wania oraz dopfate w wysokosci roznicy miedzy
ceng detaliczng danego leku, srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego a wysokoscia limitu
finansowania. Tymczasem, w ustawie z dnia 13
lutego 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach stu-
zacych realizacji ustawy budzetowej na rok 2020
(ustawa okotobudzetowa) zdecydowano, ze w
2020 r. produkty dostepne w programie ,75+" fi-
nansowane beda z budzetu NFZ. Oznacza to, ze
wydatki, ktore miaty odrebne zrodto finansowania
Jwejda” do puli kosztow NFZ, pomniejszajac tym
samym odpowiednio jego roczny budzet. Kolej-
nym krokiem w celu realizacji powyzszego planu
jest opublikowany, w dniu kiedy konczylismy ten
raport — 28 lipca 2020 r. projekt rozporzadzenia
Ministra Finansow zmieniajacego rozporzadzenie
W sprawie szczegotowych zasad prowadzenia
gospodarki finansowej Narodowego Funduszu
Zdrowia. Jednakze, w projekcie tym, pomimo bra-
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ku stosownego przepisu ustawowego, analogicz-
nego do opisanego powyzej, zatozono, ze leki
dostepne w programie ,Cigza+" rdGwniez stanowic
beda koszt NFZ w roku 2020. Wedtug deklaradiji,
wspomniana regulacja zawarta w ,ustawie oko-
tobudzetowej” ma miec charakter jednorazowy,
jednakze z fatwoscig mozna sobie wyobrazi¢, ze
jednak to raczej przepisy ustawy o $wiadczeniach
zostang odpowiednio zmienione i programy do-
tychczas finansowane odrebnie z budzetu pan-
stwa wejda na state do kosztow NFZ. W pracach
nad projektem nie przeprowadzono rowniez kon-
sultacji spotecznych.

Drugim, choc¢ zupetnie innym, przyktadem jest
interpretowanie przepisow ustawy za posrednic-
twem komunikatow. W dniu 13 marca 2020 r. Mini-
ster Zdrowia wydat komunikat rekomendujacy, w
przypadku kiedy stan zdrowia pacjenta jest stabilny
a wizyta u $wiadczeniodawcy odbywa sie wytacz-
nie w celu zabezpieczenia kontynuacji terapii pa-
cjenta na kolejny okres cyklu leczenia, dostarczanie
leku przez szpital bezposrednio do pacjenta w
miejscu jego zamieszkania lub do jego przedsta-
wiciela ustawowego. Jednoczesnie Minister Zdro-
wia obarczyt szpitale obowiazkiem wypracowania
szczegotowych rozwigzan przez poszczegolnych
$wiadczeniodawcow. Powinni oni tego dokonac w
oparciu o standardy i zalecenia dotyczace terapii
pacjentow w poszczegolnych stanach klinicznych,
bioragc pod uwage ich bezpieczenstwo oraz sku-
tecznos¢ prowadzonych terapii.

W nastepstwie powyzszego, w dniu 3 kwietnia
2020 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rowniez
wydat komunikat sanujacy opisane rozwigzanie.
Warunkiem jest realizacja dostaw przez hurtownie
farmaceutyczne wykonujace dziatania logistyczne
na rzecz danego podmiotu leczniczego (szpitala),
w ramach zawartych umow dostaw. W czasie trans-
portu nalezy zapewni¢ zachowanie odpowiednich
warunkow wskazanych w rozdziale 9 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w spra-
wie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
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W ten sposob dopuszczono do, teoretycznie
niedozwolonego przez organy inspekcji farmaceu-
tycznej w oparciu o przepisy Prawa Farmaceutycz-
nego, dostarczania produktow leczniczych wyda-
wanych z przepisu lekarza na odlegto$c. Co istotne,
rowniez teoretycznie, to szpitale zostaty zobowia-
zane do finansowania tych dostaw, pomimo braku
dodatkowych $rodkéw na ten cel.

Najistotniejszym w tej sprawie jest to, ze w sytu-
adji, kiedy faktycznie zmiana przepisow ustawy wy-
daje sie konieczna, organy Panstwa zadowalaja sie
interpretacja w drodze komunikatu, podczas gdy w
tym samym czasie procedowanych i uchwalanych
jest wiele nieistotnych lub niepotrzebnych przepi-
SOW. Zwazywszy Na mnogosc ustaw wydawanych
w okresie pandemii nie powinno stanowi¢ proble-
mu  usankcjonowanie stanu rekomendowanego
w komunikacie poprzez zmiany odpowiednich
przepisdw ustaw. System zarzadzania niektorymi
obszarami poprzez komunikaty funkcjonuje w Mi-
nisterstwie Zdrowia juz od dawna. Nalezy jednak
pamietac, ze nie majg one waloru przepisu prawa
powszechnie obowiazujgcego. Dlatego tez komu-
nikat moze byc¢ jedynie rozwigzaniem tymczaso-
wym, stosowanym do czasu kiedy mozliwa bedzie
odpowiednia nowelizacja przepisow.

Przy okazji powyzszego warto zwrocic uwage,
ze nie zdecydowano sie do wydania, chociazby,
analogicznych komunikatow dotyczacych dostaw
do domow pacjentow produktow leczniczych sto-
sowanych w badaniach klinicznych, ktére jedno-
Znacznie przesadzityby o dopuszczalnosci takiego
dziatania. Wszelkie potencjalne przestoje wptywaja
bowiem na czas trwania, wyniki, czy w ogole po-
wodzenie takich badan, a w konsekwencji na re-
jestracje leku, ktory moze by¢ jedyna nadziejg dla
niektoérych pacjentow.

Dodatkowo warto tez skupi¢ uwage na przy-
ktadach legislacji prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Niezwykle interesujgce i zaskakujgce jest utrzy-
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manie przez Prezesa NFZ praktyki zainicjowanej w
2018 roku zarzadzeniem nr 75/2018/DGL w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie progra-
mow  lekowych, wprowadzenia wspodtczynnikow
korygujacych — dotyczacych stosowania
podawania leku, a obecnie rowniez ceny lekow
- premiowanie tanszych zakupow poprzez pre-

formy

miowanie wyzsza ceng [(poprzez wprowadzenie
wspotczynnika korygujacego) dla $wiadczen dia-
gnostycznych w ramach programu lekowego oraz
tzw. $wiadczen pobytowych. Takie rozwigzania,
mimo wielu gtosdw sprzeciwu zarowno ze strony
Srodowiska $wiadczeniodawcow, jak i samych pa-
cjentow, nadal sg utrzymywane przez Prezesa NFZ.
Niezaleznie od gtosow sprzeciwu, wydaje sie, ze
dziatania polegajace na ,sterowaniu” warunkami
finansowymi, a w konsekwencji ,sterowaniu” doko-
nywaniem wyborow co do rodzaju terapii, jak row-
niez w istocie wysokoscia finansowania przez NFZ
substancji stosowanych w programach lekowych i
w chemioterapii, oparte na wyliczeniach dokony-
wanych na podstawie nieujawnianych danych, na-
lezy uznac za dziatanie wykraczajgce poza delega-
Cje ustawowa przyznana Prezesowi Narodowego
Funduszu Zdrowia. Warto przy tej okazji podkreslic,
ze taka praktyka prowadzi do tego, ze wzgledy
ekonomiczne beda decydowac¢ o stosowanych
terapiach — whbrew aktualnej wiedzy medycznej i
potrzebom terapeutycznym danego pacjenta.
Presja na uzyskanie dodatkowego finansowania
moze skutkowac takze niezapewnieniem rownego
dostepu do leczenia, a w konsekwencji — narusze-
niem praw pacjenta. Do tego Fundusz wprowadzit
rozwigzania majace zacheci¢ lub zmusi¢ placowki
do nabywania lekdw po cenach nizszych niz urze-
dowe. Przypomnijmy, iz dla lekéw objetych refun-
dacjg na podstawie ustawy o refundacji sa ustalane
urzedowe ceny zbytu. Na zasadzie wyjatku od tej
reguty, zgodnie z art. 11 ust. 6 ustawy o refundadj,
Minister Zdrowia moze ustali¢ cene urzedowa dla
produktu stosowanego w ramach udzielania $wiad-



czenh gwarantowanych inng niz cena produktu re-
fundowanego dostepnego w aptece na recepte,
produktu finansowanego w ramach chemioterapii
czy produktu refundowanego w ramach programu
lekowego. Urzedowe ceny zbytu sa publikowane
W obwieszczeniu Ministra Zdrowia wydawanym co
dwa miesigce, choc¢ resort zdrowia ma w planach
zmiane na co trzy miesigce. Urzedowe ceny zbytu
dla produktow dostepnych w aptece na recepte
s3 cenami sztywnymi, a dla produktow dostepnych
W szpitalu s3 cenami maksymalnymi, co oznacza,
7€ moga by¢ obnizane w przetargach. Taka prak-
tyka Prezesa NFZ wydaje sie by¢ niedopuszczalna.
Prezes NFZ nie zostat upowazniony ustawowo do
wydawania zarzadzen majacych na celu okresle-
nie gornej granicy ceny konkretnych lekow lub
ich substancji czynnych. Przepisy zarzadzenia Pre-
zesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
kontroli kosztow rozliczania substancji czynnej le-
kow wydaja sie by¢ niezgodne z obowigzujgcym
porzadkiem prawnym w Polsce oraz moga miec
destrukcyjny wptyw na praktyke funkcjonowania
szpitali w naszym kraju.

Niestety tym samym zarzadzeniem, o ktorym pi-
szemy powyzej — czyli Zarzadzenie Nr 24/2020/DGL
zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, poza
nowymi zasadami okreslania progow kosztowych
dla wybranych substancji czynnych stosowanych
w chemioterapii uprawniajagcych placowki do ko-
rzystania ze wspotczynnikdw korygujacych, Prezes
NFZ umozliwit réwniez przeprowadzanie wspol-
nych postepowan na zakup lekow, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych przystugujgcych
pacjentom. Wprowadzone rozwigzania zapewne
dot. wspolnych postepowan przetargowych moga
sie przyczyni¢ do zaburzenia konkurencji i nie tyl-
ko miedzy producentami lekow w ramach danej
substancji czynnej, ale rowniez w obszarze obrotu
lekiem na rynku hurtowym. Doprowadzi¢ to moze
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do monopolizacji rynku dla producentéw i hurtow-
nikdw, co zawsze wigze sie finalnie ze znacznym
podwyzszeniem ceny detalicznej. Poza tym te
rozwigzania naruszajg prawa pacjenta opisane w
ustawie o prawach pacjenta i rzeczniku Praw Pa-
cjenta, a takze prawa lekarza do leczenia zgodnie z
wiedza medyczng (zawarte z ustawie o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty]. Warto zwrdci¢ uwage,
ze zgodnie z art 68. Konstytucji kazdy ma prawo do
ochrony zdrowia, a wtadze publiczne zapewniaja
rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej fi-
nansowanej ze $rodkéw publicznych w oparciu o
warunki i zakres okreslony w ustawie. W tym przy-
padku nalezy jednoznacznie stwierdzic, ze leki wpi-
sane na liste refundacyjna lub dostepne w ramach
chemioterapii czy programow lekowych sg $wiad-
czeniami gwarantowanymi. Przedmiotowe zarza-
dzenie moze wiec ograniczac¢ ustawowy dostep
do $wiadczen gwarantowanych [np. w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych po jedynym
leku dostepnym po ogtoszeniu wynikdw wspolne-
go postepowania i braku mozliwosci podania od-
powiednika lub innego leku referencyjnego). Do-
datkowo zapisy przedmiotowego zarzadzenia sg
W razacej sprzecznosci z orzeczeniem NSA, ktory
podtrzymat w mocy prawa decyzje Rzecznika Praw
Pacjenta z 11 czerwca 2018 r. dotyczaca wiasnie fa-
mania zbiorowych praw pacjenta przez szpital,
ktory wybor terapii uzalezniat tylko i wytacznie od
wyniku przetargu. Rzecznik Praw Pacjenta za takie
praktyki ukarat w styczniu br. kolejne trzy szpitale.

Niedopuszczalna jest taka praktyka, aby rozwig-
zania stosowne w zarzadzeniach Prezesa NFZ staty
W Sprzecznosci z prawem, wychodzity poza kom-
petencje ustawowe, stanowity niezaleznie od reali-
zowanej przez Ministra Zdrowia polityki absolutnie
nowe zasady i warunki, w tym warunki finansowe
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej. Tym
bardziej, ze obszar regulacji Prezesa NFZ przektada
sie na dostepno$¢ do $wiadczen opieki zdrowot-
nej.
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PODSUMOWANIE
| REKOMENDACIE

— PROPOZYCJE | REKOMENDACJE NA RZECZ POPRAWY JAKOSCI PRAWA,
WZMOCNIENIA ROLI KONSULTACIJI | DIALOGU Z PARTNERAMI SPOLECZNYMI,
WPROWADZENIA JEDNEGO ORGANU DECYZYJNEGO | ZACHOWANIA SPOJ-

NOSCI MZ | NFZ.

Kolejny raz nasuwa sie konkluzja — szybkie
procedowanie projektow w obszarze tak waz-
nym i trudnym, jak zdrowie i dotyczacych tak
wielu interesariuszy, wydaje sie by¢ zasada, a nie
wyjatkiem. Do tego dochodzi brak konsultacji,
CO stanowi najpowazniejszy problem tworzenia
przepisow prawa w Polsce.

PRZYGOTOWANE W TEN SPOSOB PRAWO
NIE ODPOWIADA NA POTRZEBY RYNKU:
PACJENTOW, PODMIOTOW LECZNICZYCH,
ANI PRZEDSIEBIORSTW TAKICH JAK CHO-
CIAZBY FIRMY FARMACEUTYCZNE. REZY-
GNACIJA Z TEGO, CO STRONA SPOLECZNA
MA DO PRZEKAZANIA, Z JE) DOSWIADCZEN
| PRAKTYCZNYCH SPOSTRZEZEN, WPLY-
WA NEGATYWNIE NA JAKOSC PRZEPISOW
TWORZONYCH W OBSZARZE OCHRONY
ZDROWIA.

WARTO JEDNAK ZWROCIC UWAGE TAKZE
NA INNE PROBLEMY, KTORE POWODUJA, ZE
PRAWO CORAZ CZESCIEJ NIE SPELNIA OCZE-
KIWANYCH STANDARDOW.

Projekty aktow prawnych stajg sie obowia-
Zujacym prawem w tempie, ktore uniemozliwia
rzetelng prace i analize wptywu projektowanych
regulacji. Brak konsultacji projektow z podmiota-

mi zewnetrznymi, w szczegolnosci z partnerami
spotecznymi, utrudnia reakcje i czesto uniemozli-
wia wyeliminowanie powaznych btedow z przy-
gotowanych projektow regulaci.

Wspomniana wyzej nadregulacja to z kolei
przejaw nieufnosci panstwa i jego organow do
niezaleznych od nich podmiotow oraz prak-
tyczna realizacja przekonania, w mysl ktérego to
urzednicy wiedza najlepiej. Efektem nadregulacji
najczesciej sa formalizm i nadmiar biurokratycz-
nych procedur, ktore z kolei prowadza do opdz-
nien oraz generujg dodatkowe koszty.

Problem jest tez brak umocnienia juz raz przy-
gotowanych rozwigzan. Prawo staje sie coraz
mniej czytelne, co nie budzi zaufania wobec jego
stosowania i nie daje stabilnosci regulacyjnej.

BRAK CIAGLOSCI W SYSTEMIE OPIEKI ZDRO-
WOTNEJ JEST PROBLEMEM, PONIEWAZ
ZABURZA JEGO ORGANIZACIJE, KONDYCIJE
FINANSOWA PODMIOTOW LECZNICZYCH,
JAK ROWNIEZ TO, CO NAJWAZNIEJSZE
— PRZEKEADA SIE NA DOSTEPNOSC DO
SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ ORAZ
TECHNOLOGII LEKOWYCH.

Kolejnym problemem w tworzeniu legislacji w
systemie opieki zdrowotnej sg szerokie kompe-
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tencje Prezesa NFZ, ktory moze jednoosobowo
decydowac o catym systemie opieki zdrowotnej
i do tego praktycznie nie ma obowigzku konsul-
towania i uzgadniania swoich decyzji przygo-
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towywanych w formie projektow zarzadzen ze
strona spoteczna. Poza tym zdarzaja sie sytuacje,
ze przepisy NFZ nie zachowuja spojnosci z decy-
zjami Ministra Zdrowia.

Chcac zaradzi¢ powyzszemu i zaczaé tworzy¢ przepisy, ktore w sposob faktyczny
adresujq problemy i odpowiadaja na wyzwania, takze w obszarze ochrony zdrowia,

nalezy zadba¢ m.in. o to, aby:

regulacje prawne byty spojne w ramach roznych aktow prawnych,
przepisy byty moZliwie stabilne i niezmienne,

Sposob podejmowania decyzji byt przejrzysty, skonsolidowany
i z udziatem strony spotecznej,
przeprowadzano realng ocene wptywu wprowadzanych rozwigzar,
byt jeden organ decyzyjny,
zachowana byta spojnosc pomiedzy Ministerstwem Zdrowia
a Narodowym Funduszem Zdrowia.

Zasada w procesie stanowienia prawa po-
winna transparentno$¢ procesu i okreslenie celu
danej inicjatywy legislacyjnej. Projektodawca
powinien miec jasng koncepcje przysztej requ-
lacji, ktora powinna by¢ spdjna i przemyslana.
Przygotowanie projektow aktow prawnych, jak i
sam proces konsultacji powinny by¢ prowadzo-
ne w ramach dialogu obywatelskiego. Proces le-
gislacyjny powinien by¢ przejrzysty i umozliwiac
uczestniczenie w nim kazdego zainteresowane-
go obywatelg, czy tez podmiotu.

POWSZECHNOSC | PRZEJRZYSTOSC PRO-
CESU TO PODSTAWOWE ZASADY PROWA-
DZENIA PRAC LEGISLACYJNYCH. PRZY-
GOTOWYWANIE PROJEKTOW AKTOW
PRAWNYCH POWINNO BYC PRZEWIDY-
WALNE, A PROCES PROWADZENIA PREKON-
SULTACJI, PRZYGOTOWYWANIA ZAtOZEN
DO PROJEKTOW USTAW, KONSULTACJI SPO-
LECZNYCH POWINIEN BYC STANDARDEM, A
NIE WYJATKIEM.

Nalezy pamietac tez o tym, ze dobre rozwig-
zania sg efektem doktadnej analizy, konsultacji z

zainteresowanymi podmiotami oraz uzgadniania
wspolnych stanowisk. Nie odbierajac prawa do
dokonywania zmian oraz podejmowania no-
wych decyzji przez kierownictwo resortu zdro-
wia oraz Prezesa NFZ waznym jest utrzymanie
ciggtosc koncepdji i zapewnienie realizacji dtugo-
falowych polityk. Zadna firma, zaden pracodaw-
ca, zaden podmiot leczniczy nie funkcjonuje w
prozni. Wptyw na jego dziatalno$¢ maja wiasnie
regulacje prawne. Dlatego bardzo cenna jest sta-
bilnos¢ i spojnose prawa.

MAMY NADZIEJE, ZE PROCEDOWANIE AK-
TOW PRAWNYCH W SYSTEMIE OCHRONY
ZDROWIA BEDZIE ULEGALO POPRAWIE,
A PRAWO BEDZIE TWORZONE W SPOSOB
UZASADNIONY, KONSEKWENTNY, PRZE-
WIDYWALNY | W WYNIKU KONSULTACJI Z
PARTNERAMI, Z POSZANOWANIEM GLO-
SU WSZYSTKICH STRON, Z ODPOWIEDNIO
DLUGIM VACATIO LEGIS, BY MOC SIE PRZY-
GOTOWAC DO WPROWADZANYCH ROZ-
WIAZAN.
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PREZENTACIJA

OPINII

1ZB LEKARSKICH, PIELEGNIARSKICH

— KOMENTARZE DO RAPORTU I LEGISLACJA Z ICH PERSPEKTYWY.

PREZES NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
prof. dr hab. med. Andrzej Matyja
Naczelna Rada Lekarska przyktada duza
wage do opiniowania projektow aktow praw-
nych dotyczacych ochrony zdrowia. Wynika to
nie tylko z konstytucyjnych i ustawowych za-
dan samorzadu lekarskiego, ale takze z faktu, iz
obecnie zakres regulacji prawnej w obszarze
medycyny oraz zasad wykonywania zawodu le-
karza i lekarza dentysty jest bardzo rozlegty, co
skutkuje tym, ze tre$¢ aktow prawnych w znacz-
nej mierze determinuje zasady oraz warunki wy-
konywania zawodow lekarza i lekarza dentysty.
W dobie silnego uregulowania medycyny przepi-
sami prawnymi opiniowanie powstajgcych aktow
prawnych dotyczacych ochrony zdrowia stato sie
jednym z najwazniejszych zadan samorzadu lekar-
skiego, jest ono wymienione w art. 5 pkt 16 ustawy
z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich.
Naturalnie najwiecej projektow aktow praw-
nych dotyczacych ochrony zdrowia przedktada
corocznie Naczelnej Radzie Lekarskiej do zaopi-
niowania resort zdrowia. Opiniujemy takze wiele
projektow zarzadzen Prezesa NFZ. Zwracamy przy
tym uwage, ze w ostatnich latach liczba projektow
aktow prawnych, ktore sredniorocznie trafiajg do

Naczelnej Rady Lekarskiej celem przedstawienia
opinii, zblizona jest do 200. Samorzad lekarski nie
tylko przedstawia na pismie uwagi do projektow
aktow prawnych, ale takze aktywnie uczestniczy
w dalszych pracach nad tymi projektami, w tym
nasi przedstawiciele biorg udziat w konferencjach
uzgodnieniowych i w pracach na etapie par-
lamentarnym, szczegdlnie w Sejmowej Komisji
Zdrowia.

Odnoszac sie do jakosci stanowionego prawa
W Obszarze ochrony zdrowia samorzad lekarski
od lat podkresla, ze uchwala sie nadmiernie duzo
przepisow, a -$cislej rzecz ujmujac - dochodzi do
nieustannego nowelizowania uchwalonych wcze-
$niej przepisdw, co nie sprzyja stabilnosci prawa
i sprawia ogromna trudno$¢ w funkcjonowaniu
wszystkim uczestnikom systemu opieki zdrowot-
nej, przede wszystkim lekarzom, pacjentom oraz
osobom  zarzadzajgcym podmiotami  leczniczy-
mi. Mato kto jest dzi$ w stanie nadazyc za ciggle
zmieniajgcymi sie przepisami w obszarze ochro-
ny zdrowia. Niezwykle czeste zmiany dotycza w
szczegolnosci zarzadzen Prezesa NFZ, tutaj jesz-
cze trzeba zaznaczy¢, ze dodatkowa trudno$c
przy ich opiniowaniu sprawia to, ze nie zawsze
do dyspozycji jest tekst ujednolicony zarzadzenia
Prezesa NFZ.



Samorzad lekarski wskazuje duzym proble-
mem procesu prawodawczego sg zbyt krotkie
terminy do przedstawienia uwag w ramach kon-
sultacji spotecznych. Terminy wyznaczane samo-
rzadowi lekarskiemu i innym partnerom spotecz-
nym na zgtoszenie uwag do projektow aktow
prawnych z zakresu ochrony zdrowia - nawet do
projektow waznych ustaw - bywaja kilkudniowe
i s w zwigzku z tym catkowicie niewystarczaja-
ce. Bardzo czesto dochodzi do sytuacji, w ktorej
nie jest przez resort zdrowia zachowany termin
na zgtaszanie uwag w ramach konsultacji pu-
blicznych okreslony w Regulaminie Pracy Rady
Ministrow. Naczelna Rada Lekarska wielokrotnie
juz zwracata na to uwage Ministerstwu Zdrowia.
Przypomniec przy tym nalezy, iz samorzad lekarski
dziata za pomoca organow kolegialnych [sama
Naczelna Rada Lekarska liczy ponad 70 cztonkow),
dlatego potrzebny jest nam czas na:

. zebranie uwag od naszych cztonkow i od

okregowych izb lekarskich,

. dokonanie analizy zgtoszonych uwag i

ich pogrupowanie,

. przygotowanie projektu stanowiska,

. zwotanie posiedzenia organu kolegialne-

go, ktory przedyskutuje sprawe i przyjmie
stanowisko.

Wykonanie wszystkich tych czynnosci w wy-
znaczanym nam niekiedy 2-3 dniowym terminie
jest niemozliwe.

Naczelna Rada Lekarska niezmiennie powtarza,
ze konsultacje publiczne sg niezbednym narze-
dziem do przeprowadzenia kompleksowej oceny
rzadowych projektow aktow prawnych. Konsulta-
cje powinny by¢ prowadzone uczciwie i rzetel-
nie na kazdym etapie pracy nad projektowanym
rozwiagzaniem. Celem konsultacji publicznych jest
zebranie uwag do projektu od partnerow spo-
tecznych, w tym samorzadu zawodowego czy
organizacji spotecznych. Wtadzy powinno zaleze¢
na zebraniu tych uwag i ewentualnym dostosowa-
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niu projektu do oczekiwan srodowisk wykonuja-
cych zawody medyczne, tymczasem skracanie
terminbw zaopiniowania projektow odnosi prze-
ciwny skutek - utrudnia lub wrecz uniemozliwia
zgtoszenie uwag, ktore dla adresatow uchwala-
nych norm prawnych miatyby istotne znaczenie.
Naszym zdaniem powinno takze dojs¢ do
zmiany podejscia w zakresie tworzenia przepi-
SOW W Obszarze ochrony zdrowia. Zmiana po-
winna zmierza¢ do tego, aby projekty aktow
normatywnych poddawac konsultacji z partnera-
mi spotecznymi jeszcze na etapie tworzenia ich
zatozen. Tylko wtedy strony (tj. strona rzadowa i
spoteczna] maja zapewniong najwiekszg swo-
bode ujawnienia swoich pomystow i oczekiwan
zwiazanych z dana regulacjg prawna w obszarze
ochrony zdrowia. Istnieje wowczas mozliwose
najpetniejszego dialogu opartego na zaufaniu i
poszukiwaniu rozwigzan mozliwych do zaakcep-
towania przez wszystkie strony. Natomiast w sy-
tuacji, gdy pierwsze rozmowy z partnerami spo-
tecznymi odbywajg sie dopiero po publicznym
ogtoszeniu rzagdowego projektu aktu prawnego,
zauwazamy, ze sktonnos$c strony rzadowej do
konstruktywnego dialogu z organizacjami, takimi
jak np. samorzad lekarski, jest znacznie mniejsza,
co nie stuzy jakosci legislacji. Rozwijaniu dialogu na
wczesnym etapie prac nad aktami normatywnymi
sprzyjatoby wiaczanie przedstawicieli Naczelnej
Rady Lekarskiej do powotywanych przez Ministra
Zdrowia zespotdw zajmujgcych sie opracowywa-
niem réznego rodzaju strategii i planow dziatania.
Udziat przedstawiciela samorzadu lekarskiego
juz na tym etapie prac nad koncepcja pewnych
rozwigzan problemow ochrony zdrowia bytyby
cenny, gtos Srodowiska lekarskiego byty styszany
w czasie spotkan roboczych tych zespotow, co
sprzyjatoby wypracowaniu wiasciwych rozwia-
zan. Niestety takze w tym obszarze trudno zache-
ci¢ Ministerstwo do wspotpracy - przyktadowo
zarzadzeniem z dnia 20 lipca br. Minister Zdrowia
powotat Zespdt do spraw opracowania strategii
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dziatan zwiazanych ze zwalczaniem epidemii CO-
VID-19 (Dz. Urz. Min. Zdr. 2020 poz. 54). Ze zdumie-
niem odkrylismy, ze w Zespole nie ma zadnego
przedstawiciela samorzadu lekarskiego - zatem
Ministerstwo chce opracowywac strategie walki z
COVID-19 nie stuchajac gtosu ptyngcego ze strony
reprezentantow srodowiska lekarskiego.

Niepokojacym zjawiskiem jest takze to, ze
uwagi zgtaszane przez partnerow spotecznych
dysponujacych zapleczem ekspertow oraz prak-
tykdw wykonujgcych zawdd medyczny, w tym
takze przez samorzad lekarski stosunkowo rzadko
s uwzgledniane. Bywa i tak, ze sposrdd 200-300
uwag merytorycznych zgtoszonych do projektu
aktu prawnego przez rézne organizacje strona
rzadowa uwzglednia zaledwie kilka, co pokazuje,
ze dialog ma ograniczone ramy. Uwazamy, ze nie
stuzy to dobrze jakosci stanowionego prawa w
obszarze ochrony zdrowia, poniewaz pomijanie
gtosu przedstawicieli osob wykonujagcych zawo-
dy medyczne jest tak naprawde pomijaniem gto-
SuU 0sob, ktore to prawo beda nastepnie stosowac.

Niepokoi nas rowniez to, ze resort zdrowia nie
bierze pod uwage waznych inicjatyw legislacyj-
nych zgtaszanych przez samorzad lekarski. Oczy-
wiscie mamy $wiadomosc¢, ze formalnie prawo ini-
Cjatywy ustawodawczej przystuguje jedynie scisle
okreslonej grupie organow panstwowych, wsrod
ktorych nie ma Naczelnej Rady Lekarskiej, niemniej
jednak w obszarze ochrony zdrowia mamy pew-
ne przemyslane postulaty, ktore kilkakrotnie z po-
moca ekspertow zamienilismy na projekty aktow
prawnych.

Przyktadowo zgtosilismy Ministerstwu Zdrowia
projekt ustawy regulujacej luke prawng dotyczaca
przejmowania w Polsce do wykonania orzeczen
dyscyplinarnych orzeczonych wobec polskich le-
karzy przez organy dyscyplinarne innych panstw
Unii Europejskiej. Projekt ustawy opracowalismy z
udziatem wybitnych ekspertow z dziedziny prawa
- niestety pomimo uptywu prawie 2 lat i wstep-
nych deklaracji Ministerstwa Zdrowia do chwili

obecnej resort nie podjat prac w tym zakresie.
Zgtaszalismy Ministerstwu Zdrowia konieczno$¢
nowelizacji rozporzadzenia dotyczacego wyko-
nywania kar dyscyplinarnych orzeczonych przez
sady lekarskie, szczegolnie kar pienieznych - takze
tutaj resort zdrowia nie podchwycit naszej inicja-
tywy. Zgtaszalismy takze potrzebe wprowadzenia
do ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekar-
skich pewnych narzedzi prawnych promujgcych
mediacyjne sposoby zakonczenia postepowania
7 zakresu odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy i
lekarzy dentystow. | ta nasza inicjatywa nie zostata
przez Ministerstwo zrealizowana. Ostatnio pro-
ponowalismy uchwalenie ustawy, ktdre na czas
epidemii koronawirusa ograniczataby odpowie-
dzialnos¢ karng, cywilng i zawodowa lekarzy oraz
innych przedstawicieli zawodow medycznych za
dziatania podejmowane w zwigzku ze zwalcze-
niem epidemii. Projekt tej ustawy opracowalismy
pod wzgledem legislacyjnym i merytorycznym
opierajac sie na gtosach ekspertdw, niestety do
chwili obecnej nie mamy zadnego odzewu w tej
sprawie ani ze strony Ministerstwa Sprawiedliwo-
$ci, ani Ministerstwa Zdrowia.

Do niepokojacych zjawisk w obszarze legislacji
dotyczacej osob wykonujgcych zawody medycz-
ne mozna zaliczy¢ takze to, ze niektore regulacje
dotykajace lekarzy ilekarzy dentystow uchwalane
s3 W Sposob catkowicie zaskakujacy dla naszego
Srodowiska, z pominieciem konsultacji projektu
aktu prawnego z Naczelng Rada Lekarska. Jako
przyktad mozna podac¢ nowelizacje art. 155 kodek-
su karnego dokonang na mocy ustawy z czerwca
2019 r. [na wniosek Prezydenta RP Trybunat Kon-
stytucyjny w dniu 14 lipca 2020 r. pod sygn. akt Kp
1/19 stwierdzit jej niezgodno$¢ z Konstytucjg) oraz
nowelizacje art. 37a kodeksu karnego dokonana
zupetie niespodziewanie poprzez ustawe tzw.
tarcze antykryzyskowa 4.0, czyli ustawe, ktora juz
ze swej nazwy nie powinna w ogole dotyczyc
zmian w kodeksie karnym.



NACZELNA IZBA
PIELEGNIAREK | POLOZNYCH
Wiceprezes NRPiP Mariola todziriska

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych uczest-
niczy w procesie opiniowania projektow aktow
prawnych w zakresie dotyczacym ochrony zdro-
wia | zasad organizacji opieki zdrowotnej. Wynika
to wprost z zapisow ustawy z dnia 1 lipca 2011 r.
0 samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz. U. z
2018 r., poz. 916], art. 4 pkt 2 wymienia jako zada-
nia samorzadu m.in. opiniowanie i przedstawianie
wnioskow w sprawie warunkow wykonywania za-
wodow, opiniowanie warunkow pracy i ptacy pie-
legniarek i potoznych, opiniowanie i wnioskowanie
w sprawach ksztatcenia zawodowego, opiniowa-
nie projektow aktdw normatywnych w zakresie
dotyczacym ochrony zdrowia i zasad organiza-
cji opieki zdrowotnej, opiniowanie programow
ksztatcenia zawodowego.

W okresie ostatnich lat NRPiP z niepokojem
obserwuje, ze proces legislacyjny zaczyna prze-
biega¢ w bardzo szybkim tempie. Przesytane pro-
jekty aktow prawnych maja czesto krotszy okres
do zaopiniowania anizeli wynika to z przepisow.
Najkrotszy czas do sporzadzenia opinii wyniost
| dzien roboczy, w takim stanie rzeczy nie ma
mozliwosci aby dokonac rzetelnej analizy otrzy-
manego dokumentu. Nalezy wspomnie¢, ze s3a
sytuacje w ktorych nie otrzymujemy projektow do
zaopiniowania mMimo iz NRPIP jest wymieniona na
rozdzielniku pisma, lub tez otrzymujemy pismo z
prosba o opinie po wyznaczonym terminie. Spo-
sob przekazywania projektow aktdw prawnych
bardzo utrudnia proces wydawania opinii. Projekty
przesytane sa poczta tradycyjng, Co skraca czas na
merytoryczne zapoznanie sie z projektem i przy-
gotowanie opinii. Jedynie samodzielny monitoring
stron NFZ, Rzadowego Centrum Legislacji, Sejmu
RP oraz Senatu RP pozwala na szybsze zapoznanie
sie z trescia projektu i rozpoczecie prac nad przy-
gotowaniem opinii.
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Wazna kwestig jest aby na poczatku prac zo-
stat zbadany stan prawny oraz jakie s potrzeby
legislacji danego aktu prawnego. Strona rzadzaca
powinna zaproponowac¢ nowelizacje lub alterna-
tywe uzasadnienia spotecznego, ekonomicznego
oraz korzysci. Przestanie projektow do konsultacji
w terminie optymalnym, nie dopuszczalne s3 ter-
miny, np. od pigtku po potudniu do poniedziatku
rana na wydanie i przestanie opinii.

NRPiP uwaza, ze stworzenie zestawien uwag,
upublicznienie uzasadnien przyjecia badz od-
rzucenia tych uwag pozwoli zrozumie¢ zatoze-
nia resortu zdrowia i kierunku w jakim podaza. W
sprawach, w ktérych zainteresowane strony maja
rédzne poglady koniecznym sg spotkania w formie
on-line czy tez osobistego kontaktu w celu omo-
wienia przedmiotu zaistniatego sporu lub kontro-
wersji. Akty nizszego rzedu muszg by¢ spojne z
aktami wyzszego rzedu. Przemyslane rozwigzania
buduja zaufanie spoteczne i stabilnos¢ w danym
obszarze prawa i ochrony zdrowia. Duzym utatwie-
niem w procesie legislacji bytoby uwzglednienie
jednym aktem prawnym zasad dobrej legislacji z
udziatem partnerow spotecznych ze wskazaniem
minimalnego terminu do przestania uwag i opinii
oraz utworzenie odrebnego trybu nadzwyczajne-
go legislacyjnego, jak rowniez wskazanie w projek-
cie aktow prawnych wprowadzanych zmian (np.
inny kolor czcionki). Tworzenie prawa w obecnej
sytuacji epidemiologicznej, wielokrotny brak kon-
ferencji uzgodnieniowych oraz brak zachowania
obowigzujgcego procesu legislacyjnego utrudnia
prawidtowe funkcjonowanie stuzby zdrowia co
bezposrednio przektada sie na brak zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow i bez-
piecznego wykonywania zawodow medycznych.

Biorac pod uwage powyzsze, Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych w petni popiera zapro-
ponowany sposob stanowienia prawa w Minister-
stwie Zdrowia przedstawiony w raporcie ,Zdrowa
Legislacja’, co wptynie korzystnie na proces legi-
slacyjny w zakresie ochrony zdrowia.
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1ZBA GOSPODARCZA
»FARMACIJA POLSKA”
Irena Rej, Prezes Zarzadu

Z uwaga zapoznalismy sie z przygotowanym
przez Pracodawcow RP raportem podsumowu-
jacym proces legislacyjny w obszarze ochrony
zdrowia. Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA”
juz od 28 lat jest uczestnikiem dialogu w tym
szczegolnie z Ministerstwem Zdrowia, Narodo-
wym Funduszem Zdrowia, Gtéwnym Inspek-
torem Farmaceutycznym, Urzedem Rejestracji
Prodktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, ale takze Narodowym
Instytutem Lekow czy Agencja Oceny Technolo-
gii Medycznych i Taryfikacji i innymi instytucjami
administracyjnymi funkcjonujgcymi w ochronie
zdrowia.

Ztozonos$¢ procesow i zaleznosci w obszarze
ochrony zdrowia jest tak duza, ze bardzo fatwo
O popetnienie btedu przez instytucje publiczna.
Pomoc temu moga rzetelnie prowadzone kon-
sultacje publiczne z interesariuszami, z organi-
zacjami i przedsiebiorstwami funkcjonujacymi w
ochronie zdrowia. To m.in. nasze opinie pozwo-
lity wielokrotnie pomoc odpowiednio uksztatto-
wac proces lub wyeliminowac btad tak by rynek
poprawnie funkcjonowat, a pacjent mogt byc
sprawnie i nowoczesnie leczony. Warunkiem
jednak efektywnej wspotpracy jest zachowanie
ustawowego terminu konsultacji, regularne orani-
zowanie konferencji uzgodnieniowych, ale takze
wzajemne stuchanie sie — niestety czasami mamy
wrazenie, ze uwagi sg zupetnie bezrefleksyjnie
pomijane lub apriori odrzucane a refleksja poja-
wia sie wraz z potrzeba poszukania rozwigzania
dla popetnionego btedu.

Izba Gospodarcza ,FARMACIA POLSKA™ po-
dziela ocene procesu legislacyjnego opisanego
przez Pracodawcow RP.

Pierwszym i fundamentalnym wnioskiem jest
zdecydowana nadprodukcja prawa. Z raportu

wynika, ze od czerwca 2019 do maja 2020 tylko
NFZ i MZ ,wyprodukowat” 17 projektow ustaw,
190 projektow rozporzadzen (w tym tylko 134
przekazane do konsultacji spotecznych] oraz 172
projekty zarzadzen. Przy zatozeniu, ze kazdy z
nich ma tylko 10 stron daje nam to 3790 stron pra-
wa w roku. A wiemy, ze tak na prawde wiekszos$¢
projektdw jest znacznie obszerniejsza.

Drugim waznym wnioskiem jest brak spoj-
nosci miedzy rozporzadzeniami i zarzadzenia-
mi oraz, co trzeba rowniez podkreslic regulacja
zarzadzeniami obszarow, ktore wychodzg poza
delegacje ustawowa przyznana
Prezesowi. Ponadto zarzadzenia co do zasady
obecnie regulujg bezposrednio prace szpitali, a
zgodnie z doktryng prawa nie powinny swoim
zakresem wychodzi¢ poza obszar regulacji we-
whnetrznych NFZ.

Trzecim istotnym wnioskiem jest staba jako$¢
konsultacji. Nawet jesli projekt byt kierowany do
konsultacji i nawet gdy termin konsutlacji byt dtuz-
szy niz rok temu i zblizony do ustawowej normy,
to jednak konferencje uzgodnieniowe byty wy-
jatkami. To moze rodzi¢ obawy czy konsutlacje
nie s fasada, za ktora kryje sie tylko obowigzek
prawny a nie rzetelng wola rozmowy o projekcie
i szukania optymalnego rozwigzania. Warto tutaj
jednak wspomniec¢, ze dobre przyktady w ostat-
nim okresie byty i nalezy je promowac.

Raport Zdrowia Legislacja jest ciekawym do-
kumentem. Doceniamy dociekliwos¢ autorow i
serdecznie gratulujemy kompleksowego podej-

ustawowo

$cia do tematu.
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