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Opinia do projektu ustawy o zmianie niektdrych ustaw w celu zapewnienia
funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej

ustaniu (UD 100)

L. Opis sytuacji problemowej

Projektodawca, jako problem do rozwigzania poprzez przemiotowgq ustawe zdefiniowat brak
lub nie zawsze efektywne narzedzia zwigzane z zapewnieniem prawidtowego
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem epidemii nowej choroby COVID-19. Jego zdaniem, brak jest mozliwosci
osiggniecia celu projektowanych zmian za pomocg innych srodkéw niz interwencja

ustawodawcza.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, ma zatem
na celu wprowadzenie kolejnych instrumentéw w zakresie ochrony zdrowia, ktére pozwolg
na zapewnienie sprawnego i efektywnego dziatania tego systemu, w tym skuteczng walke z
COVID-19.
Projektowang ustawg zmienia sie ustawy:

1) o zawodach lekarza i lekarza dentysty ;

2) Prawo farmaceutyczne;

3) o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (;

4) o przeciwdziataniu narkomanii;

5) o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;

6) o wyrobach medycznych;

7) o dziatalnosci leczniczej;

8) o systemie informacji w ochronie zdrowia;

9) o zawodach pielegniarki i potoznej;
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10) o zawodzie fizjoterapeuty;

11) o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie
zdrowia;

12) o podstawowe] opiece zdrowotnej;

13) o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych oraz niektérych innych ustaw ;

14) o szczegdblnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwal-
czaniem COVID-19, innych chordéb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzyso-
wych;

15) o zmianie niektdrych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapo-

bieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.

Projektowana ustawa pociggnie réwniez za sobg koniecznos¢ zmiany systemow
informatycznych Ministerstwa Zdrowia (w tym Systemu Monitorowania Ksztatcenia
Personelu Medycznego (zwanego dalej ,SMK”) oraz Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony
Zdrowia (zwanego dalej ,SEZOZ”). W SMK jest niezbedne pilne dokonanie znaczgcej
przebudowy aplikacji za pomocg, ktorej lekarze wnioskujg o przystapienie do na przykfad

Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego (zwanego dalej ,,PES”).

Projektowana ustawa ma takze na celu umozliwienie przekazania przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia S$rodkéw finansowych Instytutowi Medycyny Pracy i Zdrowia
Srodowiskowego w Sosnowcu w Likwidacji, ktéry w obecnej sytuacji epidemiologicznej ma
problem ze zbyciem majatku - zbycie sprzetu Instytutu moze nastgpié praktycznie wytacznie
na rzecz zapewnienie udzielania innych $wiadczen w najlepszym mozliwym stopniu.
Przekazanie srodkéw umozliwi zatem sptate zobowigzan Instytutu (w tym m.in. wobec oséb
fizycznych), co przyczyni sie do ograniczenia poziomu zobowigzan Instytutu oraz pozwoli na

jak najefektywniejsze przeprowadzenie procesu likwidacji.
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Projektowane zmiany zaktadajg stworzenie Systemu Obstugi Importu Docelowego (dalej
»System SOID”) umozliwiajgcego sktadanie zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczedstwie zywnosci i zywienia, rozpatrywanie
zapotrzebowan oraz wnioskdw, ich realizacje oraz komunikacje z ministrem witasciwym do

spraw zdrowia w tym zakresie, w formie elektroniczne;j.

Podmioty, na ktére oddziatuje Projekt to m.in:
- pacjenci — poprzez ufatwienie dostepu do leczenia produktami leczniczymi
niedopuszczonymi do obrotu w Polsce oraz srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia

zywieniowego niezbednymi dla ratowania zycia lub zdrowia, zachowanie ciggtosci terapii,

- Swiadczeniobiorcy - poprzez uproszczenie procedur ubiegania sie o leczenie za granicg,
utatwienia w organizacji transportu, mozliwos¢ sktadania wnioskow w postaci elektronicznej w
postepowaniach administracyjnych, zwigzanych z finansowaniem $Swiadczen uzyskiwanych

poza granicami kraju,

- Podmioty lecznicze wykonujace dziatalnos¢ lecznicza, lekarze prowadzacy praktyke
zawodowa lekarza lub lekarza dentysty, konsultanci w ochronie zdrowia — poprzez utatwienie
wystawiania, potwierdzania zasadno$ci wystawienia oraz przekazywania zapotrzebowan do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, a takze uzyskiwania rozstrzygniecia umozliwiajgcego
sprowadzenie z zagranicy niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia a niedostepnych
produktéw leczniczych oraz Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Brak koniecznosci angazowania dodatkowych srodkéw osobowych i finansowych w celu
analizy przebiegu procedury oraz jej etapu. Zapisy ustawowe stwarzajg takze brak koniecznosci
angazowania Srodkdéw transportu w celu dostarczenia zapotrzebowan. Ponad to -

usprawnienie oraz unowoczesnienie przekazywania dokumentacji,

*
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- lekarze i lekarze dentysci odbywajgcy szkolenie specjalistyczne — poprzez mozliwosé
otrzymania wynagrodzenia przez lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne
pozostajgcych w gotowosci do odbywania tego szkolenia, pomimo braku mozliwosci

wykonywani pracy,

- fizjoterapeuci - poprzez mozliwo$¢ wyboru delegatow za pomocg systemu

teleinformatycznego,

- osoby uzyskujgce tytut specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia -

poprzez mozliwos¢ uzyskania decyzji o uznaniu dorobku naukowego lub zawodowego,

- Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego - poprzez opiniowania wnioskdw o uznanie
dorobku naukowego i zawodowego w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemodw

teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci,

- jednostki szkolgce prowadzace szkolenie specjalizacyjne dla farmaceutdw, poprzez

Umozliwienie przedtuzenia okresu akredytacji,

- Narodowy Fundusz Zdrowia, poprzez Zmiany dotyczgce postepowan prowadzonych przez

Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie swiadczen udzielonych poza granicami kraju,

- Swiadczeniodawcy posiadajacy umowe z Funduszem, poprzez uelastycznienie ksztattowania
dtugosci okreséw rozliczeniowych, obowigzujacych przy rozliczaniu Swiadczen opieki

zdrowotnej w formie ryczattu systemu zabezpieczenia w zwigzku z pandemig COVID-19.

II. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byty w postaci zestawu py-
tan zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty przepro-

wadzone:
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1. Czy Pani/Pana zdaniem wprowadzenie niniejszg ustawg kolejnych instrumentéw w zakre-

sie ochrony zdrowia pozwolg na zapewnienie sprawnego i efektywnego dziatania tego syste-

mu?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3

Nie 5

Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem projektowane zmiany zaktadajgce stworzenie Systemu Obstugi Im-
portu Docelowego umozliwiajgcego sktadanie zapotrzebowan w drodze komunikacji elektro-

nicznej poprawig znaczaco ten system z punktu widzenia pacjenta?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3
Nie 3
Nie mam zdania 4

3. Czy Pani/Pana zdaniem propozycja rozszerzenia katalogu kanatéw komunikacji, w ra-
mach ktérych pacjent moze otrzymac uproszczong informacje o recepcie wystawionej
w postaci elektronicznej, przez dodanie mozliwosci przekazywania informacji o wysta-

wionej recepcie do aplikacji mobilnych jest dobrym rozwigzaniem dla pacjentéw?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
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Tak 5
Nie 2
Nie mam zdania 3

4. Czy Pani/Pana zdaniem zamiast wydruku pacjenci w okreslonych przypadkach po-
trzebujg otrzymacd kod dostepu w inny sposdb uzgodniony z osobg wystawiajgca re-

cepte czy skierowanie?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 6
Nie 1
Nie mam zdania 3

5. Czy Pani/Pana zdaniem umozliwieni petnej komunikacji on-line w zakresie realizacji za-
potrzebowan na produkty lecznicze i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-

wieniowego niedopuszczone do obrotu na terenie Polski jest oczekiwane przez pacjen-

tow?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7
Nie 0
Nie mam zdania 3
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Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

I1I. Opinia Federacji Pacjentéw Polskich

Przedmiotowy projekt ustawy stanowi wazny element dziatania paristwa w walce z epidemig
COVID-19 i co do zasady jest wspierany przez srodowiska pacjenckie, ktore w szczegdlnosci
zainteresowane sg niektérymi zmienianymi zapisami oraz ich prawidtowym wdrozeniem.

Projektodawca deklaruje, ze ustawa moze mie¢ wptyw na obywateli i rodziny w zakresie
korzystania z ustug w dziedzinach podlegajgcych ograniczeniom, a jednoczesnie z uwagi na

jej planowane skutki polegajgce wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ oraz kierunkowo pozytywnie ocenié zmiany skierowane na
uproszczenie kontaktu pacjentéw z waznym elementem systemu ochrony zdrowia, jakim jest

recepta.

| tak, proponuje sie rozszerzy¢ katalog kanatéw komunikacji, w ramach ktérych pacjent moze
otrzymac uproszczong informacje o recepcie wystawionej w postaci elektronicznej, przez
dodanie mozliwosci przekazywania informacji o wystawionej recepcie do aplikacji mobilnych.
Rozwdj nowych technologii umozliwia w chwili obecnej poszerzanie kanatéw komunikacji z
pacjentem. Przedmiotowy sposdb komunikacji stosowany bytby na zgdanie pacjenta w
Indywidulanym Koncie Pacjenta (IKP). W takim przypadku, pacjent nie otrzymywatby juz
analogicznych wiadomosci SMS. Sposéb dostarczenia informacji bedzie wynikiem decyzji

pacjenta, w jaki sposdb chce otrzymywaé powiadomienia o wystawionej recepcie.

Jednoczesnie, wiadomosci SMS réwniez nie bedg wysytane w kazdym przypadku, lecz na

wyrazne zgdanie pacjenta. Ponadto warunki i sposéb korzystania z takich aplikacji mobilnych
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z uwagi na szybki rozwdj nowych technologii proponuje sie okresli¢ w rozporzadzeniu

ministra wtasciwego do sprawa zdrowia.

Analogiczne zmiany wprowadza sie w zakresie mozliwosci podawania danych dostepowych
do recepty i skierowania w postaci elektronicznej. W chwili obecnej podanie tych danych w
innej uzgodnionej z pacjentem postaci ma miejsce wytacznie w przypadku udzielania
Swiadczenia w miejscu wezwania oraz w przypadku dokonywania badan za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemdéw facznosci i braku mozliwosci przekazania
wydruku. Utrzymanie tego ograniczenia nie jest juz zasadne. Pacjenci czesto bowiem nie
chcg otrzymywaé wydruku, potrzebuja natomiast otrzymaé kod dostepu w inny sposdb

uzgodniony z osobg wystawiajgcg recepte czy skierowanie.

Ustawa powinna réwniez mie¢ wptyw pozytywny dla obywateli poprzez umozliwienie petnej
komunikacji on-line w zakresie realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze i srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego niedopuszczone do obrotu na terenie
Polski. Dodatkowo podkresla sie utatwienie w zakresie realizacji zapotrzebowan poprzez
mozliwos$¢ bezposredniego pobrania przez apteke danych dotyczgcych rozstrzygniecia z
systemu SOID. Mozliwos¢ uzyskania zaréwno zapotrzebowania, rozstrzygniecia, jak i zlecenia

realizacji przez apteke bez koniecznosci osobistego kontaktu pacjenta.

Dotyczy to takze osob starszych i niepetnosprawnych. Ustawa moze mie¢ wptyw na te grupe
w zakresie korzystania z ustug w dziedzinach podlegajgcych ograniczeniom a jednoczesnie z
uwagi na jej planowane skutki polegajgce wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Zniesienie barier i ograniczen w zakresie kontaktu z urzedem oraz konsultantami
potwierdzajgcymi zasadno$é wystawienia zapotrzebowania na import docelowy produktow

leczniczych i sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Pozytywny wptyw moze mie¢ ustawa takze w innych obszarach dziatalnosci leczniczej.
Przewiduje sie, ze projektowana ustawa wprowadzi rozwigzania umozliwiajgce poszczegdlnym
zawodom medycznym w trakcie trwajacego obecnie stanu epidemii i po zakonczeni epidemii

kontynuacje ksztatcenia podyplomowego.
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Ponadto, ustawa wprowadza regulacje umozliwiajgce $wiadczeniodawcy udzielajgcemu
Swiadczen z zakresu POZ przekazanie opieki nad pacjentami, ktérzy wskazali tego
Swiadczeniodawce w deklaracji wyboru, wybranemu przez siebie nastepcy. Projekt zmierza w
tym zakresie do zabezpieczenia udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu POZ w
przypadku rozwigzania lub wygasniecia umowy o udzielanie swiadczen z tego zakresu. Jednak
niektdrzy pacjenci, jesli znajdg sie w sytuacji administracyjnego przydzielenia do innego,
niechcianego przez nich lekarza — mogg aktywnie zaprotestowaé i powinni uzyskaé

mozliwos$¢ wyboru lekarza zanim zaistnieje potrzeba udzielenia Swiadczenia zdrowotnego.

Projektowana ustawa wprowadza réwniez elektronizacje procedury importu docelowego i
interwencyjnego produktow leczniczych oraz procedury sprowadzania z zagranicy Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia bez koniecznosci realizowania obowigzku powiadomienia Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu.

Projekt przedmiotowej ustawy zawiera takze inne niescistosci, ktérych skorygowanie wydaje
sie niezbedne. | tak, artykut 3 projektu ustawy zmienia art. 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ktéry przewiduje mozliwo$¢ dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okreslonych wyjgtkowych
okolicznosciach. W wyniku wprowadzonych do ustawy — Prawo farmaceutyczne zmian
usunieto wskazanie, ze dopuszczenie do obrotu ma charakter czasowy. Natomiast art. 5
dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi przewiduje, ze panstwo cztonkowskie w wyjgtkowych
okolicznosciach moze jedynie tymczasowo zezwoli¢ na dystrybucje nieobjetego
pozwoleniem produktu leczniczego. Ponadto nalezy zgodzi¢ sie z uwagg, ze artykut 3 pkt 7
projektu ustawy zawiera takze inng zmiane w ustawie — Prawo farmaceutyczne.
Obowigzujacy przepis przewiduje zakaz wystawiania recept transgranicznych na produkty
lecznicze o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, tj. wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce srodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe. Projektowana zmiana do obowigzujgcego zakazu

dodaje zakaz wystawiania recept transgranicznych takze na produkty lecznicze recepturowe
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oraz produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,Rpz”. W tym kontekscie nalezy zwrdcic¢
uwage na dyrektywe 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej
opiece zdrowotnej, ktéry wytgcza mozliwos¢ wystawienia recepty transgranicznej jedynie w
odniesieniu do produktéw leczniczych przepisywanych w panstwie wystawienia recepty na

specjalnych receptach lekarskich, a wiec produktéw o kategorii dostepnosci ,,Rpw”.

Biorgc pod uwage potrzeby zmian wymuszone rozszerzajacg sie pandemig CIOVID-19, nalezy
za ryzykowne i wymagajace dodatkowego przygotowania organizacyjnego dokonanie zmian
w ustawie o zawodach pielegniarki i potoznej, polegajgcych na czasowym — w przypadku
ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii — umozliwieniu pofoznym
udzielania swiadczen zdrowotnych wobec wszystkich pacjentéw (niezaleznie od pfci i wieku)
wraz z dookresleniem zakresu tych swiadczeA. Projektodawca argumentuje, ze z uwagi na
wystepujaca sytuacje epidemiczng w kraju, w przypadku znacznego wzrostu liczby chorych
hospitalizowanych z powodu COVID-19 oraz brakéw kadrowych lekarzy, pielegniarek,
ratownikdw medycznych, potozne mogg stanowi¢ istotne wsparcie dla tych grup
zawodowych w okresie ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii,
zapewniajgc dostepnosé wszystkim pacjentom do wtasciwej opieki zdrowotnej, szczegdlnie
w stanach bezposredniego zagrozenia ich zycia lub zdrowia, zgodnie z posiadanymi
kwalifikacjami i umiejetno$ciami zawodowymi oraz Zze ostateczng decyzje w sprawie
zatrudnienia potoznej do udzielania $wiadczen zdrowotnych wszystkim pacjentom,
podejmuje kierownik podmiotu leczniczego, ktory ponosi odpowiedzialno$é za zarzadzanie
podmiotem leczniczym. Jednak rownolegle powinny zostaé¢ okreslone i opublikowane
kryteria, jakie muszg by¢ spetnione, aby potozne mogty wykonywac swiadczenia wobec

wszystkich pacjentéw bez wnoszenia nadmiernego ryzyka dla ich zdrowia i zycia.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek
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