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Od redakcji

Szanowni Panstwo,
Oddajemy w Panstwa rece pierwsze wydanie magazynu HEALTH MANAGEMENT przeznaczonego
dla menadzerdw instytucji ochrony zdrowia.

Rok 2021 to rok peten wyzwan dla systemu ochrony zdrowia i wszystkich interesariuszy:
szczepienia przeciwko Covid-19, walka ze skutkami pandemii, kryzys kadrowy i strajk
pracownikow medycznych, problemy z finansowaniem systemu ochrony zdrowia, a takze
wycena technologii medycznych i nieuchronnie czekajace nas zmiany strukturalne
w systemie ochrony zdrowia. Nad nimi pochylita sie w tym wydaniu prof. dr hab. Ewelina
Nojszewska w artykule pt. ,Refleksje na temat efektywnego finansowania ochrony zdrowia w Polsce
7z uwzglednieniem oddziatywania pandemii covid-19". Sporo uwagi poswiecilismy tez nowelizacji
ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych z perspektywy swiadczeniodawcow jak i przetargom centralnym w
programach lekowych w aspekcie prawa pacjenta i odpowiedzialnosci lekarzy oraz
Swiadczeniodawcow. Nie zabrakto rowniez krytycznego spojrzenia na budzacy wiele emocji projekt
ustawy o jakosci i bezpieczenstwie w opiece zdrowotnej, ktory omowit dr n. med. Piotr Warczynski.
Szczegdlnej uwadze polecamy tez temat permanentnych zmian w sektorze ochrony zdrowia
przedstawiony przez Marcina Bochniarza ze Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie.

Wigzemy ogromne nadzieje z przedktadanym magazynemi liczymy na
Panstwa odzew i wspotprace. Sami zaproponujemy tematy, ktore wydaja nam sie wazne,
ale jednoczesnie prosimy o komentarze dotyczace opublikowanych materiatow, jak
i propozycje tematow, ktére sa wazne z Panstwa perspektywy. A moze widzicie Panstwo
potrzebe poswiecenia catego numeru jakiemus problemowi? Jak np. zorganizowac leczenie Covid-
19 (chordb zakaznych), aby nie paralizowac leczenia pacjentdw z chorobami przewlektymi i nie
tylko...

Z zyczeniami interesujacej lektury

Redaktorzy naukowi:

«

Prof. dr hab. Ewelina Dr hab. Beata Jagielska, Dr inZ. Agnieszka Sznyk,
Nojszewska, PKMP INNOWO
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REFLEKSJE NA TEMAT
EFEKTYWNEGO FINANSOWANIA
OCHRONY ZDROWIA W POLSCE Z
UWZGLEDNIENIEM ODDZIALYWANIA
PANDEMII COVID-19

Prof. dr hab. n. ekonom. Ewelina Nojszewska Z
Szkola Glowna Handlowa © Warszawie >
z
>
(o]
m
k<
Funkcjonowanie polskiej ochrony zdrowia od reformy Funkcjonowanie ochrony zdrowia, uwzgledniajac m
1999 r., zgodnie z ktorg wprowadzono powszechne takze jej finansowanie, w kazdym kraju jest Z
ubezpieczenie zdrowotne oraz zasade solidaryzmu wypadkowa wielu roznych czynnikow historycznych, -
spotecznego, pozostawiato wiele do zyczenia z spotecznych, gospodarczych i kulturowych. Nawet
punktu widzenia wszystkich interesariuszy. Wybuch jesli sposob finansowania w poszczegolnych krajach
pandemii w 2019 r. spowodowany atakiem wirusa nosi te sama nazwe, to mechanizmy, ktére on
SARS-CoV-2 bezlitosnie uwypuklit i nasilit dotychczas uruchamia ze wzgledu na rézne uwarunkowania (to
postrzegane wady, a takze ujawnit nastepne nie tylko prawne) sa zréznicowane, co prowadzi do
mankamenty. W niniejszym artykule uwaga roznych konsekwencji. Dlatego kazdy kraj, w tym
zostanie skoncentrowana wytacznie na problemach Polska, powinien wypracowac i doskonali¢ wiasne
zwigzanych z szeroko pojetym finansowaniem sposoby oparte na wiedzy wynikajacej z wynikow
ochrony zdrowia, ktére to ma znamienny wptyw na analiz, zarowno ilosciowych, jak i jakosciowych, a
jakosc i dostepnosc swiadczen zdrowotnych. takze doswiadczen praktykow. Pomijajac czynniki
Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze nie jest to jedyny wplywajace na organizacje i zarzadzanie ochrona
czynnik determinujacy funkcjonowanie systemu. zdrowia jako catoscig oraz poszczegolnymi
Tematow zwigzanych z finansowaniem jest ogrom i Swiadczeniodawcami, przedstawione zostang
kazdy jest wielowatkowy i skomplikowany. Dlatego refleksje dotyczace finansowania systemu ochrony
tez przedstawione zostang refleksje dotyczace zdrowia oraz rozdysponowywania zasobow pieniadza
wybranych watkow. pomiedzy poszczegolnych swiadczeniodawcow, a
szczegodlnie szpitale. Zagadnienia te sa niezwykle
Warto zaczac od kilku spostrzezen natury ogolnej. skomplikowane, gdyz bodzce finansowe determinuja
Wiadomo, ze WHO od 2015 r. ogtasza listy chorob decyzje podejmowane nie tylko przez dyrektorow i
zagrazajacych swiatowe] populacji. Eksperci, a menedzerow, ale takze i lekarzy dokonujacych
szczegodlnie wirusolodzy ostrzegali przed choroba X, wyborow dotyczacych stosowanych technologii
czyli choroba wirusowa stanowigca zagrozenie medycznych. Dlatego problemem numer jeden dla
globalne i co wazniejsze, do ktorej rzady ze rzadzacych i decydentow tworzacych regulacje
wszystkich krajow nigdy nawet nie zaczety prawne, nie tylko dla ochrony zdrowia, jest
przygotowywan. Dr Marion Koopmans, wirusolozka z stworzenie wiasciwej architektury wylboru®.

WHO, ogtosita, ze COVID-19 jest wiasnie ta
prognozowanga choroba X Problem po stronie
decydentow na catym swiecie i to nie tylko z ochrony
zdrowia, polegat na tym — oby tak nie byto i obecnie —
ze pomimo Swiadomosci o zagrozeniu choroba X, a
co gorsze, pomimo wybuchu epidemii
spowodowanej wirusem SARS-CoV-2 w chinskim
Wuhan zbagatelizowali oni informacje i wiedze o tym
stanie rzeczy.

1 https://www.economist.com/the-economist-explains/2018/03/23/what-is-disease-x
2 https://www.uu.nl/en/news/are-we-sufficiently-prepared-for-the-next-viral-outbreak-no-not-really ) ) )
3 Richard H. Tahler, Cass R. Sustein, Impuls, Jak podejmowac wlasciwe decyzje dotyczace zdrowia, dobrobytu i szczescia, Wydawnictwo

Zysk i s-ka 2018.
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1. finansowanie ochrony zdrowia ( sposoby
gromadzenia pienigdza na jej koszty i wydatki: nie
tylko ze sktadek obligatoryjnego ubezpieczenia
zdrowotnego, lecz takze ze sktadek ubezpieczenia
komercyjnego i z budzetu panstwa oraz budzetow
samorzadowych. W obecnej sytuacji, majac
Swiadomosc¢ oddziatywania zdrowia i ochrony
zdrowia na gospodarke i spoteczenstwo® konieczne
jest podniesienie sktadki obligatoryjnego
ubezpieczenia zdrowotnego do odpowiednio
wysokiego poziomu stawki siegajacej 12%, a moze
nawet 15% i koniecznie odpisywanie tej sktadki od
podatku przy realizacji polityki zdrowotnej gtoszacej,
ze jest to inwestycja w zdrowie, a wiec w gospodarke
i spoteczenstwo, a nie po prostu koszt dla finansow
publicznych. Oznacza to koniecznosc¢ zwiekszenia
wydatkow na zdrowie w PKB.);

2. finansowanie swiadczeniodawcow (chodzi o
sposoby rozdysponowania pieniadza przez ptatnika
publicznego i pfatnikow/ ubezpieczycieli
prywatnych). Celem jest stworzenie mechanizmu
sprzyjajacemu jakosci i dostepnosci Swiadczen np. w
oparciu o VBHC, uwzgledniajac medycyne
personalizowana i KPls dotyczace nie tylko
zagadnien medycznych, swiadczeniodawcow

i ochrony zdrowia, ale takze gospodarki, finansow
publicznych oraz spoteczenstwa),

3. finansowanie innowacyjnych technologii
medycznych, inwestowanie w kapitat ludzki i
rzeczowy, a szczegolnie we wdrazanie innowacji
(chodzi o finansowanie wdrazania w szpitalach
rozwigzan opartych na HB--HTA, a takze o wdrazanie
innowacyjnych rozwigzan oddziatywujacych na
wszystkie aspekty zwiazane z funkcjonowaniem
Swiadczeniodawcow. Ponadto warto zwrocic uwage
na wykorzystywanie partnerstwa publiczno-
prywatnego jako sposobu finansowania wszelkich
inwestycji, ktory to np. w Wielkiej Brytanii bardzo
sprawdzit sie wiasnie w ochronie zdrowia, a ktory w
Polsce - mozna odniesc wrazenie - traktowany jest
jako czynnik korupcyjny). Warto podkreslic, ze
inwestowanie w zdrowie (obok ksztatcenia), jako
kapitat ludzki nie moze byc realizowane bez
uwzglednienia diagnostyki;

4 Badania oddzialywania zdrowia na gospodarke prowadzone byly od dawna i niestety nie cieszyly si¢ powszechnym zainteresowaniem,

Pomimo ze jej rola dla stanu zdrowia jednostek i
spoteczenstwa jest oczywista, to przy ograniczeniu
budzetowym napotykanym przez swiadczenio-
dawcow — szczegolnie w czasie pandemii —
diagnostyka zaczyna schodzi¢ na dalszy plan. Tak
rzecz jasna byc¢ nie powinno, gdyz dzieki nigj
ponoszone sg mniejsze koszty bezposrednie |
posrednie. Tak wiec takze stuzy poprawie
skutecznosci klinicznej i efektywnosci ekonomicznej

w tym finansowej;

4. finansowanie informatyzacji, cyfryzacji, e-health, ..
(chodzi o finansowanie wszelkich rozwigzan
informatycznych stuzacych wiasciwemu rozktadaniu
akcentow miedzy wykorzystywaniem tych rozwiazan,
a bezposrednim kontaktem pacjenta z lekarzem).
Jednakze nie mozna pominac aspektu dotyczacego
regulacji prawnej, gdyz to witasnie przepisy prawa
determinuja wszelkie rozwigzania zwigzane z
finansowaniem i rzecz jasna organizacja i
zarzadzaniem w ochronie zdrowia

5. jakosc regulacji prawnej (chodzi o stabilnosc
umozliwiajaca skutecznosc prawa — ustaw i aktow
podrzednych - w celu mozliwosci osiggniecia
skutecznosci klinicznej i efektywnosci ekonomicznej/
finansowej).

Poniewaz to wtasnie przepisy prawa determinuja
wszelkie decyzje podejmowane przez wszystkich
interesariuszy, a przede wszystkim politykow i
decydentow, to nalezy podkresli¢, ze nie chodzi tylko
0 ustawy, majace w polskim systemie prawa
charakter powszechnie obowiazujacy. Mozliwe, ze
wiekszym problemem dla swiadczeniodawcow, a
przede wszystkim szpitali, sa akty podrzedne
wydawane na podstawie ustaw, tj. rozporzadzenia,
ktdre musza byc¢ zgodne z ustawami, a celem ich
uchwalenia jest wprowadzanie do systemu
prawnego norm szczegolnych, pozwalajacych na
wykonywania samych ustaw’. Na podstawie
wypowiedzi dyrektorow szpitali mozna wnioskowac,
ze szczegolnie w czasie trwania epidemii Covid-19 to
wiasnie akty podrzedne pietrzyty problemy. Z
powodu nieustannego wydawania przez

a co wazniejsze zainteresowaniem decydentow i politykow (Ewehna Nojszewska, Czy zdrowie w Polsce potrzebuje strategii,
Bluletvn PTE nr 4(79), wrzesien 2017, str. 50- 57). Podsumowujac ten szeroki nurt analiz ilo§ciowych i akoscmW} ch mozna stwierdzic,
7e to w’rdsmc zdrowie jest najwazniejszym czynnikiem wzrostu gospodarczego w dtugim okresie. Odeu]L si¢ bowiem, 7Ze istnicje

istotny i pozytywny wplyw zdrowia mierzonego oczekiwanym czasem Zycia oraz smiertelnoscia dorostych na tempo wzrostu gospodarczego.

Jako przyklad mozna podac, ze piecioletnie wydtuzenie OC/eklwanego czasu 7ycia przeklada sie na szybsze roczne tempo

wzrostu PKB 0 0,3-0,5% (J. Zamora, Investment in health and economic growth: a perspective from Latin America and the Caribbean,
35th meeling of the Advisory Commillee of Health Research, July, Pan American Health Organization, Division of Health and Human
Development, Washington 2000, http://www.paho.org/English/HDP/HDR/ACHR-00-08.pdf).

5 https://www.prokurent.com/leksykon/ustawa/
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MEDYCYNA PERSONALIZOWANA

Ministerstwo Zdrowia i Rade Ministrow kolejnych
rozporzadzen, stan prawny zmieniat sie co 3,5 dnia, co
uniemozliwiato ich wdrazanie, jak rowniez
przektadato sie na podejmowanie wkrotce
odwotywanych zmian, a wiec podnosito koszty
szpitali, co oznaczato marnotrawstwo pienigdza i
pracy, a przez to niemozliwe stato sie stabilne
funkcjonowanie wszystkich swiadczeniodawcow .
Tempo zmian i wdrazania oraz odwotywania
kolejnych rozporzadzen przez poszczegdlne osrodki
rzadzace dotyczacych sposobu udzielania swiadczen
zdrowotnych, a co najwazniejsze zawieszenie
realizacji operacji planowych i leczenia chorob
przewlektych, wprowadzity chaos informacyjny i
organizacyjny. Doprowadzito to do drastycznego
pogorszenia sie dostepnosci i jakosci Swiadczen
zdrowotnych. W rezultacie takiego zarzadzania
prowadzacego do podnoszenia kosztow i wzrostu
wydatkow w szpitalach, nastapito pogorszenie sie
stanu zdrowotnego pacjentow, ktérzy nie mogli byc
leczeni lub byli leczeni niewtasciwie, a takze wzrost
$miertelnosci. Swiadczeniodawcy otrzymywali
zalecenia z Centrali NFZ wydawane bez podstawy
prawnej i dotyczace ograniczania wykonywania
Swiadczen, a to spowodowato, ze liczba swiadczen
zmniejszyta sie w pierwszych trzech miesiacach
pandemii od 20% do 70% u poszczegolnych
Swiadczeniodawcow ., Nadrobienie takich zalegtosci
nie wydaje sie mozliwe i jest przyktadem
niewtasciwego finansowania swiadczeniodawcow.

Ekonomisci zajmujacy sie analizami — gtownie
ilosciowymi — ochrony zdrowia nieustajgco nawotuja
o dazenia do efektywnosci ekonomicznej, bo tylko
wtedy mozliwe jest osigganie skutecznosci klinicznej.
Sposobem finansowania sprzyjajacym osiaganiu
efektywnosci ekonomicznej/ finansowej jest
wykorzystanie medycyny personalizowanej do
wyceny swiadczen zdrowotnych, a wiec finansowania
szpitali. Medycyna personalizowana jest nowym
podejsciem do leczenia i opiera sie na zrozumieniu
roznic miedzy pacjentami chorujacymi na te sama
chorobe przy rozpoznawaniu ztozonosci chorob.
Sposob leczenia dobierany jest do pacjenta, a nie do
choroby dzieki wykorzystaniu badan nad ludzkim
genomem i wiedzy z genetyki, genomiki i
proteomiki. Z badan wynika, ze udziat pacjentow nie
reagujacych na leki jest bardzo duzy choc¢
zroznicowany miedzy poszczegdlnymi chorobami.

Przyktadowo, udziat pacjentow, ktdrzy sa oporni na
dziatanie lekow antydepresyjnych wynosi 38%, w
przypadku astmy udziat takich pacjentow siega 40%,
cukrzycy - 43%, artretyzmu - 50%, choroby Alzheimera -
70% co stanowi ogromne wyzwanie ze wzgledu na
rosnacag zachorowalnos¢ - w przypadku nowotworow
tradycyjne leki sa nieskuteczne u 75% pacjentowe. Tak
wiec leczenie ,tradycyjne” przede wszystkim jest
nieskuteczne, co przektada sie na stan zdrowia
jednostek i spoteczenstwa, ale jednoczesnie

oznacza mMarnotrawstwo zarowno pieniadza, jak i
wszystkich pozostatych zasobow.

Nalezy ponadto uwzglednic pacjentow, u ktorych

L NI W3IODODVNVNW

pojawiaja sie niepozadane i negatywne konsekwencje
leczenia. Populacje chorych na jedna chorobe i
leczonych standardowym lekiem mozna wiec podzieli¢
na trzy grupy. Do pierwszej naleza osoby dobrze
reagujace na ten lek i w tym przypadku leczenie jest
skuteczne, w drugiej grupie sa osoby nie reagujace na
lek i dla nich leczenie jest nieskuteczne. U pacjentow z
trzeciej grupy lek, niezaleznie od skutecznosci, wywotuje
powazne i negatywne skutki niepozadane. Okazuje sie,
ze problem nieskutecznosci leczenia i skutkow
niepozadanych odnosi sie do duzej czesci populacji
chorych i wtasnie dla nich stosowanie testow
genetycznych czyli leczenia personalizowanego stanowi
szanse lub wrecz gwarancje wyleczenia. Przektada sie to
na ponoszone koszty leczenia i swiadczy nieefektywnym
finansowaniu.

Na medycyne personalizowanag mozna spojrzec przez
pryzmat kosztow dla gospodarki, porownujac koszty
pbezposrednie (koszty leczenia), ktdre sa wyzsze w
porownaniu do leczenia tradycyjnymi lekami, oraz
jednoczesnie malejace koszty posrednie (wartosc
niewytworzonego PKB na skutek absenteizmu i
prezenteizmu chorych i ich nieformalnych opiekunow,
inwalidztwa i przedwczesnej smierci), ktore sa
wielokrotnoscig kosztow bezposrednich. Dodatkowo
trzeba uwzgledni¢ oddziatywanie medycyny
personalizowanej na finanse publiczne zarowno po
stronie wydatkow (wypftacanych zasitkow, rent), jak i po
stronie przychodow (dochodéw podatkowych i ze
sktadek ubezpieczeniowych). Jesli skutecznosc kliniczna
podwaja sie lub nawet potraja dzieki leczeniu
spersonalizowanemu, to przektada sie na obnizenie
kosztow dla gospodarki i sektora finansow publicznych,
czyli catego spoteczenstwa .

6 Falek A., Janiszewski R., Jakubiak K., Wplyw epidemii wywolanej wirusem SARS-CoV-2 na system opieki zdrowotnej w Polsce,
http://www.covidaochronazdrowia.pl/raport_KRL.pdf a takze: https://www.polilykazdrowotna.com/64743,system-ochrony-zdrowia-
wystawiony-na-probe , https://www.politykazdrowotna.com/64743,system-ochrony-zdrowia-wystawiony-na-probe , https://biotechnologia.
pl/biotechnologia/wnioski-i-rekomendacje-z-raportu-wplyw-epidemii-wywolanej-wirusem-sars-cov-2-na-system-opieki-

-zdrowotnej-w-polsce,20177
7 Op.cit., s.17

8 Personalized Medicine Coalition. The Case for Personalized Medicine. 2014: http://www.personalizedmedicinecoalition.org/Userfiles/

PMC-Corporate/file/pmc_the_case_for_personalized _medicine.pdf ) ) ) o . .
9 Nojszewska Ewelina (red. naukowa), Ocena strat ekonomicznych i koszlow leczenia nowolworow piersi, szyjki macicy i jajnika w

Polsce, 2016, Instytut Innowacyjna Gospodarka
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Najwazniejszym uzasadnieniem stosowania
medycyny personalizowanej jest istotne podniesienie
przezywalnosci pacjentow onkologicznych, co rzecz
jasna przektada sie na finansowanie ochrony zdrowia,
wzrost gospodarczy
i stan finansow publicznych. Na przyktad, w
przypadku nowotworow krwi przy stosowaniu
leczenia tradycyjnego przezywalnosc piecioletnia
wynosi 38%, a po wprowadzeniu testow
genetycznych i doborze lekow dla poszczegdlnych
pacjentow przezywalnosc ta wzrosta do 89%"

Na zakonczenie warto wspomniec o aspekcie
politycznym majacym wplyw na finansowanie
ochrony zdrowia, jak réwniez prowadzacym do
skutkow finansowych dla gospodarki

i spoteczenstwa, a mianowicie chodzi o przyjecie

zalecen zawartych w dokumentach Health in all
|oo|idesj1 Health 21 - health for all in 21st century?
Chodzi o odejscie od podejscia ,silosowego” do polityki
zdrowotnej, na rzecz podejscia uwzgledniania tej polityki
we wszystkich rodzajach polityk i ministerstwach.

W przedktadanym artykule zostaty przedstawione
niektore refleksje dotyczace pieniadza w ochronie
zdrowia. Mozna by poruszyc¢ jeszcze wiele watkow i
uszczegotawiac je. Problem bowiem nie zna granic i
warto aby pochylili sie nad nim specjalisci w zespotach
interdyscyplinarnych.

10 Value of personalized medicine, PhRMA, http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/chart_pack-value_of_personalized _

medicine.pdf

11 Red. Kimmo Leppo, Eeva Ollila, Sebastian Pena, Matthias Wismar, Sarah Cook, Health in All Policies - Seizing opportunities,
implementing policies, Ministry of Social Affairs and IHealth, Finland, 2013
12 Health 21 - health for all in 218t century, World Health Organization 1998
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NOWELIZACJA USTAWY O,
REFUNDAC]JI LEKOW, SRODKOW
SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO

i PRZEZNACZENIA ,
ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW

MEDYCZNYCH
, 1. PERSPEKTYWY |,
SWIADCZENIODAWCOW

Fuliusz Krzyzanowski, adwokat

kancelaria Baker McKenzie KrzyZowski i Wspdlnicy sp. k.

Niemalze dziesi¢c lat obowiazywania ustawy o refundacji ujawnilo szereg
regulacji, ktore wymagaja zmian ze wzgledu na ich niedoskonalos¢ lub
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koniecznos¢ dostosowania do zmieniajacego si¢ otoczenia. W zwiazku z tym,
wraz z koncem czerwca 2021 r. minister zdrowia przekazal do konsultacji
publicznych projekt jej nowelizacji. Co do zasady, ustawa ta w glownej mierze
reguluje kwestie istotne glownie z perspektywy pacjentow oraz podmiotow z
branzy farmaceutycznej. Dlatego tez na potrzeby niniejszej publikacji
zdecydowano sie spojrzec¢ na zaproponowane zmiany z perspektywy

swiadczeniodawcow.

1. Wprowadzenie

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Ustawa”)
jest jednym z najwazniejszych aktow prawnych w
polskim systemie opieki zdrowotnej. Jej celem jest
zapewnienie, aby w ramach dostepnych srodkow
publicznych system refundacji odpowiadat w
mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu
zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie
zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne. W
styczniu 2022 r. minie 10lat odkad Ustawa weszta w
zycie i nie ulega watpliwosci, ze po tak diugim czasie
nieunikniona jest jej rewizja pod katem dostosowania
do zmieniajacego sie otoczenia. Ponadto, przez lata

praktyki w jej stosowaniu ujawnito sie wiele obszardw,

ktore wymagaja stosownych korekt. Nalezy jednak
pamietac, ze najlepsze zmiany to te, ktore sg
wprowadzane w ramach dialogu ze wszystkimi
interesariuszami systemu. Kazdy ma bowiem swoje
wiasne doswiadczenia zwiagzane z funkcjonowaniem
wybranych regulacji, ktére moga byc¢ trudne do
zaobserwowania i zrozumienia

wytacznie przez organy administracji publicznej.
Nalezy pamietac, ze beneficjentem systemu
refundacji na samym koncu jest pacjent, a dobre
prawo pozwala poszczegdlnym adresatom norm
prawnych zawartych w Ustawie zapewni¢ mu dostep
do odpowiedniego leczenia.

2. Nowelizacja Ustawy

Wraz z koncem czerwca 2021 r. do konsultacji
publicznych przekazany zostat projekt Ustawy
(,Projekt"). Jest to zdecydowanie najszerszy projekt
zmian w Ustawie od czasu projektu nowelizacji
przekazanego do konsultacji publicznych we
wrzesniu 2016 r., nad ktorym jednak prace zostaty
zawieszone. W zwiazku z tym, ze wraz z koncem
sierpnia uptynat termin na sktadanie uwag do
Projektu, warto przyjrzec sie zaproponowanym przez
ministra zdrowia zmianom. Wedtug projektodawecy,
zawiera on trzy gtowne kierunki zmian: 1) przepisy
techniczne doprecyzowujace, eliminujace luki
prawne lub usuwajace watpliwosci interpretacyjne;
2) przepisy dotyczace Bezpieczenstwa Lekowego
Polski oraz 3) rozwigzania ,propacjenckie”.

A
z
&



HEALTH

MARZE, PROGRAMY LEKOWE

Nie ulega watpliwosci, ze wiekszos¢ zmian
zaproponowanych w Projekcie bedzie miata
najwieksze znaczenie dla pacjentow i podmiotow z
sektora farmaceutycznego. Po wielu jednak
analizach konsekwencji poszczegolnych

propozycji zawartych w Projekcie dla tychze
podmiotow warto jednak zastanowic sie, na ile moze
on miec¢ znaczenie takze dla podmiotow leczniczych.
Maja one bowiem niezmiernie istotny udziat w
wydatkowaniu srodkow przeznaczonych

na refundacje kazdego roku.

3. Nabywanie lekow przez swiadczeniodawcow
Projekt przewiduje zobowiazanie
Swiadczeniodawcow do nabywania lekow
aptecznych oraz tych stosowanych w programach
lekowych i chemioterapii, po cenie
nieprzekraczajacej urzedowej ceny zbytu
najtanszego odpowiednika nabywanego leku, jezeli
postawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza
lek z inna substancja czynna. Dzisiaj ta minimalna
cena wyznaczona jest na produkcie stanowigcym
podstawe limitu, niezaleznie od sytuacji. Nalezy
zZwroci¢ uwage, ze w 0gole koncepcja limitu cen
przy sprzedazy do szpitali jest watpliwa, poniewaz
powoduje niedostepnosc lekow drozszych od
podstawy limitu, chociaz wszystkie leki refundowane
sa Swiadczeniami gwarantowanymi. W rezultacie,
szpitale zmuszone sg do nabywania lekdw w oparciu
o kryteria finansowe, a niekoniecznie zgodnie z
potrzebami pacjentow. Wydaje sie zatem, ze w celu
umozliwienia szpitalom zapewnienia pacjentom
odpowiedniego leczenia, optymalnym rozwiazaniem
bytaby rezygnacja z limitowania cen w sprzedazy
szpitalnej. Proponowana zmiana dziata¢ moze
oczywiscie w obie strony. W grupach limitowych, w
ktorych lek wyznaczajacy podstawe limitu jest
jednoczesnie lekiem najtanszym, moze to oznaczac
potencjalny wzrost cen dla szpitali, poniewaz
punktem odniesienia bedzie drozszy odpowiednik
leku, ktory szpital planuje nabyc. Z drugiej strony,
Projekt przewiduje dalsze uelastycznienie zasad
tworzenia grup limitowych, a w konsekwencji
mozliwe powstawanie jeszcze wiekszej liczby tzw.
Jumbo grup”. Moze to stac sie narzedziem
pozwalajacym na reczne sterowanie grupami
[imitowymi w celu prowadzenia dalszej presji
cenowej na firmy farmaceutyczne. Jak w przypadku
wielu innych rozwigzan zaproponowanych w
Projekcie, regulacje takie moga przyniesc efekt

odwrotny od oczekiwanego i skutkowac stopniowym
pogtebianiem sie brakow lekoéw, ktorych sprzedaz w
Polsce przestanie byc¢ optacalna. Warto jeszcze
zwroci¢ uwage, ze Projekt zaktada mozliwose
dokonywania zmian w grupach limitowych w okresie
obowiazywania decyzji refundacyjnych poprzez ich
zmiane z urzedu przez Ministra Zdrowia, co jest
sprzeczne z jedna z podstawowych zasad procedury
administracyjnej - zasada trwatosci decyzji
administracyjnych. Taki brak stabilnosci jest kolejnym
zagrozeniem dla dostepnosci lekow w Polsce,
poniewaz niepewnosc nie sprzyja podejmowaniu
decyzji o wejsciu do systemu publicznego
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finansowania, czy tez dalszym pozostaniu w nim.

4. Marze hurtowe

Kolejng zmiana, ktora takze moze bezposrednio
dotknac swiadczeniodawcow jest proponowane
podwyzszenie wysokosci marz hurtowych. | tak, w
przypadku lekow, ktdrych urzedowa cena zbytu jest
nizsza od podstawy limitu, marza ta wyliczana bedzie
od ceny produktu wyznaczajacego limit. Natomiast w
przypadku lekow wymagajacych przechowywania w
temperaturze 2-8 stopni wynosi¢ ona ma 7,5%
urzedowej ceny zbytu takiego leku. Pierwsza z
powyzszych zmian moze wptynac na zwiekszenie
obrotu lekami tanszymi od limitu finansowania,
wobec czego diugofalowo moze ulec on obnizeniu,
zwiekszajac wysokosc¢ doptat pacjentow. W drugim
przypadku natomiast wydaje sie, ze gtownie moze
ona dotknac¢ podmioty lecznicze, ktore sa gtownym
odbiorca lekdw wymagajacych przechowywania w
takich warunkach.

5. Programy lekowe

Jako ze wydatki na realizacje programow lekowych
stanowig ok. 30% catkowitego budzetu na refundacje,
wszelkie zmiany w tym zakresie moga byc istotne dla
Swiadczeniodawcow. Projekt realizuje jeden z
popieranych od lat postulatow rozdzielenia decyzji
refundacyjnej od opisu programu lekowego, dzieki
czemu nie bedzie konieczne uzyskiwanie zgdd na
zmiane tresci programu lekowego albo dotgczenie
nowego leku od wszystkich wnioskodawcow,

ktorych leki sg refundowane w danym programie.
Niestety, sama ta zmiana nie jest wystarczajaca, np.
ze wzgledu na brak przepisow przejsciowych, a do
tego Projekt przewiduje szereg innych, negatywnych
zmian w obszarze programow lekowych
Przyktadowo, pomimo utrzymania obowigzku
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OGRANICZENIE ROLI LEKARZA

przedstawiania przez wnioskodawcow projektow
opisow programow lekowych, to minister zdrowia
bedzie je tworzyc, jedynie w niewigzacy sposob
konsultujac jego ostateczne brzmienie z
whnioskodawca. Dodatkowo, opis programu lekowego
bedzie mogt przewidywac powotanie przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zespotow
koordynacyjnych majacych zajmowac sie, miedzy
innymi, kwalifikacja pacjentow do programaow
lekowych, rozstrzyganiem o ich wytaczeniu, czy
oceng skutecznosci danego programu. Zmiana ta
zZnaczaco ograniczy role lekarzy w procesie leczenia
pacjentow w programach lekowych i jest krokiem w
kierunku przejecia kontroli nad nimi przez ptatnika
publicznego. Co istotne, zaproponowane przepisy nie
przewiduja tez zadnej procedury odwotawczej od
decyzji takiego zespotu, co w konsekwencji nalezy
uznac za zmiane zdecydowanie sprzeczna z
najlepszym interesem pacjenta. W tym miejscu
warto zwrdci¢ uwage na jeszcze jedna,

pozornie btaha zmiane polegajaca na wiaczeniu do
Ustawy przepisu zblizonego do istniejgcego obecnie
w jednej z tzw. ,ustaw oko+ocovidowych”? Otoz
Projekt zaktada, ze produkt stosowany w ramach
programu lekowego, dla ktdrego nie wydano kolejnej
decyzji o objeciu refundacja, a ktory jest dostepny w
Polsce i nie ma zadnej alternatywnej refundowanej
technologii lekowej moze byc¢ dalej finansowany na
dotychczasowych zasadach pacjentom, ktorzy
rozpoczeli proces leczenia w tym programie przed
dniem jego wygaszenia.

Literalne brzmienie tego przepisu sugeruje zatem,
ze kontynuacja finansowania moze dotyczyc¢
wytacznie programow lekowych, w ktorych
refundacja objety byt tylko jeden lek. Wowczas
regulacja ta nie przychodzitaby z pomoca tym
pacjentom, ktorzy, hipotetycznie, pozbawieni zostali
jedynego dostepnego w programie leku
stosowanego np. w drugiej linii leczenia danej
choroby.

6. Ograniczenie roli lekarza w procesie
leczenia pacjentow
Na koniec warto wskazac na jeszcze jedna regulacje
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ograniczajaca role lekarza w procesie leczenia
pacjenta. Projekt zaktada bowiem uchylenie
obowiagzujacego obecnie przepisu art. 96a ust. 1d pkt
2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, ktory przewiduje mozliwosé
zastrzezenia przez lekarza koniecznosci wydania
pacjentowi wytacznie okreslonego produktu
leczniczego przez zamieszczenie na recepcie
adnotacji ,nie zamieniac¢” lub ,NZ". W rezultacie
uniemozliwi sie lekarzowi, osobie najlepiej znajacej
pacjenta, historie jego chordéb i ewentualne
interakcje pomiedzy przyjmowanymi przez niego
lekami, prowadzenia terapii zgodnie z najlepsza

wiedza.

13 Ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. 0 zmianie nicktorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku

z epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. z 2020 T., POZ. 1493).
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PROJEKT USTAWY O JAKOSCI

dr n. med Piotr Warczynski,

byty wiceminister zdrowia, wspottworca ustawy o jakosci i hezpieczenstwie pacjenta, ktora byta konsullowana spotecznie

i migdzyresortowo i przyjeta przez Kolegium Ministra Zdrowia @ 2017 roku.

Moi bliscy znajomi, w duzej czesci zwiazani z systemem opieki zdrowotnej, w
wiekszosci sadzili, ze przedstawiony przez Ministra Niedzielskiego projekt
ustawy o ,jakosci” jest zupelnie nowym projektem i wezesniej nikt takiej
regulacji nie przedstawial. Kilkoro z nich slyszalo wczesniej o takim
projekcie, a dwoje, ktorzy uczestniczyli w pierwotnych pracach nad nim, w

pelni bylo

swiadomych, ze zaledwie cztery lata wczesniej taki projekt byl szeroko
konsultowany. Po raz kolejny zdalem sobie sprawe, ze spoleczenstwo,
obywatele, w wiekszosci nie interesuja sie i nie zdaja sobie sprawy z wagi
regulacji, ktore potem sa istotne dla ich zycia i zdrowia. W trakcie

trwania pandemii, gdy odgornie trzykrotnie zatrzymywano system ochrony
zdrowia, czego efektem byly nadmiarowe zgony w liczbie prawie czterdziestu
tysiecy, a takze po pandemii (czy juz na pewno po?), zagadnienia zwigzane z
jakoscia wydaja sie nieistotne, a na pewno nie najwazniejsze. Osoby swiadome
wagi zagadnienia wiedza, zZe od jakosci opieki zdrowotnej zalezy nasze zycie,
dalsze zycie w zdrowiu, a zwlaszcza w chorobie.

Jako uczestnika zdarzen, w ktoérych konieczne byto
podejmowanie decyzji, kto moze miec wieksze lub
mniejsze szanse na przezycie (triaz — wybor tych,
ktorzy maja szanse na przezycie), wiem jak bardzo
wazne sg projekty regulacji dotyczacych jakosci
opieki zdrowotnej. Z koncem sierpnia skonczylty sie
miesieczne konsultacje zaprezentowanego przez
Ministerstwo Zdrowia ,nowego", jak zapewniat
Minister Niedzielski, projektu ustawy o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta.
Ponizej omowie projekt starajac sie komentowac
propozycje, a takze porownywac go z poprzednim,
tak szybko zapomnianym przez ten sam rzad,
projektem przedstawionym i konsultowanym w
latach 2016/2017, a wiec przynajmniej z moje;
perspektywy catkiem niedawno. Juz na samym
poczatku trzeba powiedziec, ze projekt ustawy,
niezgodnie z dobrymi zasadami legislacji, zostat
przedstawiony bez projektow rozporzadzen
wykonawczych, czyli co najmniej % istotnych
regulacji dotyczacych projektu Ministerstwa Zdrowia
nie znamy. Istotna roznica, miedzy projektami jest
zakres regulacji, ktory w przypadku ostatniego
obejmuje wytgcznie swiadczenia szpitalne, pomijajac
poziom opieki podstawowej, lekarza rodzinnego i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wszystkich
specjalnosci, oraz pozostatych: ogromnego

obszaru rehabilitacji, opieki dtugoterminowej, czyli
zaktadow opiekunczo-leczniczych, pielegnacyjno-
opiekunczych i hospicjow, czyli catego lecznictwa
paliatywnego, ale takze np. lecznictwa
uzdrowiskowego. Najwazniejsza roznica projektow
jest wybor decydenta i operatora sytemu jakosci.
Zgodnie z aktualnie preferowana doktryna
centralizacji, domyslinie za ocene jakosci, za
posrednictwem Narodowego Funduszu Zdrowia
bedzie decydowat Minister Zdrowia, czyli Rzad,
ktorego jest Minister cztonkiem. Bedzie to jedyny w
Europie, a prawdopodobnie jeden z nielicznych na
Swiecie, oczywiscie tam, gdzie istnieje, system oceny
jakosci, w ktorym ten sam podmiot, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia bedzie okreslat koszyk swiadczen
zdrowotnych, warunki ich udzielania, wysokosc ich
finansowania, bedzie oceniat zgodnosc z
podstawowymi i ,swoimi” wymaganiami, a takze
jakosc ich wykonywania poprzez tych samych
kontrolerow, ktorych kompetencje i kwalifikacje nie
zostaty okreslone (domysinie dotychczasowi
kontrolerzy NFZ), na koniec bedzie takze przyznawat
certyfikaty akredytacyjne. Trzeba podkreslic, ze kazdy
z etapow jakosciowych, o ktorych bedzie decydowat
NFZ, bedzie dodatkowo przez NFZ finansowany

6 wroc
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AUTORYZACJE

Projekt, podobnie jak poprzedni, zaktada wdrozenie
procesu autoryzacji. Bedzie on obowigzkowy dla
wszystkich szpitali, czyli takze prywatnych,
niezaleznie czy korzystaja, czy tez nie ze srodkow
publicznych. Trzeba podkresli¢, ze w odrdznieniu od
wczesniejszego projektu, gdzie ze wzgledu na swoja
wage byt odrebnym dziatem ustawy, aktualny projekt
nie wyodrebnia catego systemu raportowania
zdarzen niepozadanych, wobec tego regulacje te sa
wpisane w poszczegdlne rozdziaty, gtdwnie w
rozdziale dotyczacym Wewnetrznego systemu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa.

Autoryzacja podmiotow wykonujacych
dziatalnosc lecznicza.

1. Obowiazek autoryzacji bedzie dotyczyt szpitali w
zakresie udzielania przez nich swiadczen
finansowanych ze srodkoéw publicznych.

2. Autoryzacji udziela¢ beda dyrektorzy oddziatow
wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na
whniosek podmiotow podlegajacych autoryzacji w
postaci decyzji administracyjnej na okres 5 lat.
Decyzje dotyczace autoryzacji beda ostateczne.

3. W ramach autoryzacji weryfikowane bedzie
spetnienie wymagan dla swiadczen
gwarantowanych. To ciekawe wymagania, bo te sa
od dawna obowiagzkowe i ich spetnienie kontroluja
Wojewodowie i odpowiednie stacje sanitarno-
epidemiologiczne.

4 Kryteria autoryzacji i sposoby ich oceny zostana
okreslane przez ministra zdrowia, w drodze nie
przedstawionego z ustawa rozporzadzenia. Czekamy.
5. Do udzielenia autoryzacji niezbedne bedzie
spetnienie wszystkich jej nieznanych na razie
kryteriow z zastrzezeniem ,autoryzacji warunkowej"
udzielanej przy 95- proc. stopniu spetnienia kryteriow
w okresie przejsciowym 2 lat. Autoryzacja warunkowa
bedzie udzielana na okres roku.

6. Posiadanie autoryzacji bedzie warunkiem
wiaczenia do sieci szpitali i w konsekwencji
korzystania ze srodkow publicznych.

Od razu rodza sie watpliwosci czy szpitale, ktore
spetnity kryteria beda kontrolowane pod wzgledem
ciggtosci ich spetniania i co sie stanie, gdy ich nie
spetniag? Pytaniem retorycznym jest, jaka decyzje
podejmie NFZ w przypadku, gdy kryteriow
autoryzacji nie spetni duzy szpital wojewodzki,
kliniczny czy maty powiatowy, ale zarzadzany przez
posta partii rzadzacej? Wydaje sie, ze projektodawca
zapomniat, ze poza siecia funkcjonuje kilkadziesiat
szpitali, ktére korzystaja ze srodkow publicznych.
Moze zostanie to poprawione?

Wewnetrzny system zapewnienia jakosci |
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bezpieczenstwa.

Ustawa zaktada wprowadzenie systemu zapewnienia
jakosci: wewnetrznego, prowadzonego przez
podmiot udzielajgcy

Swiadczen szpitalnych oraz zewnetrznego,
dotyczacego raportowania zdarzen niepozadanych.

W ramach regulacji szpitale beda miedzy innymi
zobowigzane do:

1. Wprowadzenia wewnetrznego systemu
zarzadzania jakoscia i wyznaczenia osoby
odpowiedzialnej za jego wdrozenie i funkcjonowanie.
2. Opracowania standardowych procedur
operacyjnych — brak regulacji wykonawczych
pozwala tylko domyslec sie o co chodzi.

3., Wdrazania rozwigzan stuzacych identyfikacji i
zarzadzaniu ryzykiem zdrowotnym, w tym
prowadzenia analiz identyfikujacych zagrozenia”
(patrz nizej),

4. ldentyfikowania priorytetowych obszarow do
poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen zdrowotnych — czyli identyfikacji miejsc,
gdzie jest Zle.

5. Opracowania i monitorowanie standardowych
procedur operacyjnych — przypominam, ze check
lista juz obowiazuje od kilku lat.

6. Monitorowania zdarzen niepozadanych —
identyfikowania, rejestrowania, oceny wedtug
okreslonej skali (znowu brak rozporzadzen), oraz
analizy tych zdarzen i podjecia dziatan
zapobiegajacym ich wystepowaniu.

7. Przekazywanie informacji o zdarzeniach
niepozadanych do niejawnego i nieudostepnianego
rejestru prowadzonego przez NFZ.
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REGULAC]JE

(Ciekawe, co na to Minister Sprawiedliwosci i jego
prokuratorskie ,brygady” tropiace lekarskie btedy.
Trzeba takze zaznaczy¢, ze nie wiemy w jaki sposob
te bardzo wrazliwe dane beda przekazywane - brak
rozporzadzen).

Kolejny rozdziat ustawy dotyczy udzielania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia akredytacji w ochronie
zdrowia.

Jak wiemy ta dobrowolna ocena jakosci prowadzona
byta przez Centrum Monitorowania Jakosci w
Krakowie, choc¢ akredytacji udzielat na podstawie
rekomendacji Rady Akredytacyjnej sam Minister
Zdrowia. Caty proces ma byc¢ wchtoniety przez NFZ, a
CMJ ma byc¢ zlikwidowane.

Jest to kolejny wytom w zasadach oceny jakosci,
zaktadajacych niezaleznosc¢ jednostki oceniajacej od
ptatnika i wptywow politycznych. Robi sie smutno.

Rozdziat dotyczacy Systemu swiadczen
kompensacyjnych przeczytatem z ciekawoscia i
nadzieja.

Doskonale wszyscy wiemy, jak bardzo niewydolny
jest aktualny system pozasadowej rekompensaty
szkod za zdarzenia medyczne, realizowany gtownie
przez Wojewodzkie Komisje ds. Orzekania o
Zdarzeniach Medycznych. Doswiadczenie mowi, ze
na wzor rozwigzan skandynawskich, uproszczony,
bardziej efektywny system rekompensat jest bardzo
potrzebny.

Projekt zakiada, ze w miejsce Wojewddzkich Komisji
ma powstac Fundusz Kompensacyjny Zdarzen
Medycznych (FKZM). Juz sama nazwa Fundusz
wskazuje, ze instytucja powinna posiadac zasoby
finansowe na wypfate odszkodowan i tu pierwsze
zagrozenie, srodki te beda przeciez pochodzity z
Budzetu Panstwa, wiec ich wysokosc bedzie
ustalana w Ustawie Budzetowej, czy w dostatecznej
wysokosci? Dobrym rozwiazaniem bedzie
przyznawanie rekompensat bez orzekania o winie, co
powinno sprawic, ze beda wyptacane szybciej.
Wnioski beda sktadane do Rzecznika Praw Pacjenta,
ktory bedzie takze wyptacat rekompensaty,

wiec de facto bedzie pefnit role FKZM, co

dobrze wrdzy, bo jest to sprawny urzad, ale czy
zostanie on wyposazony w odpowiednie srodki
finansowe i zasoby ludzkie?

Projekt zaktada wyptaty w wysokosci od 2000 do 200
000 zt w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia i od 20 000 do 100 000 zt w przypadku
Smierci pacjenta. O zatozeniach tego projektu
powinnismy widziec¢ duzo, niestety nie znamy
zadnych szczegotow tych rozwiazan, bo jak stusznie
sie domyslacie beda one uregulowane

w stosownym rozporzadzeniu, ktérego nie znamy.

Kolejne pytanie — dlaczego tutaj? Dlaczego w ustawie
0 jakosci? Przeciez mamy ustawe o prawach
pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta, to tu powinny
sie znalez¢ zapisy o Swiadczeniach kompensacyjnych.
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Wreszcie ostatni rozdziat: Wzmocnienie nadzoru nad
prowadzeniem rejestrow medycznych oraz
dookreslenie zasad ich tworzenia i finansowania.

To kolejny wazny obszar wymagajacy ujednolicenia
i wprowadzenia regulacji zapewaniajacych
bezpieczenstwo danych.

Rozwigzania te zostang wprowadzone w ramach
nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

Ctowne zmiany beda dotyczyty:

1. Zobowigzania podmiotow chcgcych utworzyc rejestr
do opracowania oceny skutkow przetwarzania danych,
wymaganej przez rozporzadzenie RODO.

2. Koniecznosci przeprowadzenia analizy potrzeb
utworzenia rejestru.

3. Wprowadzeniu mozliwosci udzielenia dotacji celowej
Narodowemu Funduszowi Zdrowia na zadania
zZwigzane z rejestrami medycznymi.

4. Utworzenia Rady Rejestrow Medycznych przy
Ministrze Zdrowia.

5. Ujednolicenia rozwigzan zwigzanych z
raportowaniem i udostepnianiem danych z rejestrow
medycznych (powszechny dostep), oraz koniecznosci
opracowania i publikacji co najmniej raz w roku
raportow na podstawie zgromadzonych danych.
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PODSUMOWANIE

Czas na podsumowanie.

Ten ,catkiem nowy" projekt ustawy jest skrocona
kopiag zapisow projektu z 2017 roku, z wytaczeniem
zapisow dotyczacych systemu Swiadczen
kompensacyjnych, ktore powinny znalez¢ sie w
ustawie o prawach pacjenta. Czy to zle?
Projektodawcy tego projektu nie chca sie przyznad,
ze ,czerpali natchnienie” i korzystali z zapisow
poprzedniego projektu, zwtaszcza, ze byt
konsultowany i zaprezentowany przez Rzad tej samej
formacji politycznej. Przypomne, ze poprzedni
projekt byt przez pot roku konsultowany jako
zatozenia i przez kolejne prawie pot roku jako projekt
ustawy

14

Tak, nie do uwierzenia, ale kiedys stosowano zasady
dobrej legislacji. Jednak aktualny projekt, poza
wielkimi niedopowiedzeniami, ktorych powodem jest
brak projektow rozporzadzen wykonawczych, zawiera
w sobie btedy wynikajace z centralistycznej wizji
panstwa. Wiekszosc rozwinietych panstw Unii
przerobito te lekcje i na wiasnej skérze przekonato sie,
ze tak stworzony system zadziata wadliwie i tylko
niezalezne od Rzadu i ptatnika instytucje sa w stanie
zagwarantowac neutralnosc, przejrzystosc i
sprawnosc dziatan w zakresie jakosci w opiece
zdrowotnej. Ktos moze powiedziec, ze przeciez kiedys
mozna te regulacje poprawic, wazne, zeby zaczety
funkcjonowac. Jednak wydaje mi sie, ze potencjalni
polityczni nastepcy takze beda zadowoleni z tych

Zapisow.
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SEKTOR OCHRONY ZDROWIA W
PROCESIE PZ]%\%%}%NENTNYCH

Marcin Bochniarz

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie, Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im. Ks. B. Markiewicza

dr Foanna Podgorska

Wyzsza Szkotla Informatyki i Zarzqdzania w Rzeszowie, Katedra Ekonomii i Finansdw, jpodgorska@wsiz.edu.pl

Ciagle przeobrazenia zachodzace w sektorze ochrony zdrowia znacznie
zwiekszaja zlozonosé procesu zarzadzania i wdrazania zmian w zakresie
funkcjonowania podmiotow leczniczych. Ograniczone zasoby polskiego
sektora ochrony zdrowia wymagaja podejmowania dzialan w zakresie
poprawy efektywnosci w roznych sferach dzialalnosci. Jednoczesnie szybkie

tempo

wprowadzanych zmian, a nickiedy ich watpliwa jakos¢, moga przyczyni¢ si¢
do niepowodzen w tym zakresie. Celem artykulu jest ukazanie niektorych
zmian w zakresie funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktore mialy
miejsce w 2021 roku, specyfiki procesu wdrazania zmian w sektorze i
rekomendacji w tym zakresie tak, aby zapewnic lepszy system ich dzialania i

wieksza efektywnosé.
Wstep

Olbrzymia wiekszos¢ Polakow zapewne potwierdzi,
ze zmiany w zakresie systemu ochrony zdrowia w
Polsce sg niezbedne. Pomimo licznych reform
dokonywanych w sektorze zdrowotnym, majacych na
celu m.in. wprowadzanie niektérych rozwigzan
rynkowych (zmierzajgcych do obnizenia kosztow przy
jednoczesnym wzroscie jakosci swiadczonych ustug),
WCiaz nie przynosza one oczekiwanych rezultatow
m.in. w postaci poprawy efektywnosci sektora. Dzieje
sie tak za sprawag zmian demograficznych

(gtownie intensywnego procesu starzenia

sie spoteczenstwa bedacego przyczyna wiekszego
popytu na ustugi medyczne, swiadczenia emerytalne
i rentowe), rosnagcych potrzeb i oczekiwan
spoteczenstwa przy jednoczesnym braku mozliwosci
zaspokojenia owych potrzeb z uwagi na ograniczone
zasoby — np. deficyty kadrowe czy finansowe. Nie lada
wyzwaniem jest takze trwajacy postep cywilizacyjny i
technologiczny, za ktérym trudno

nadazy¢. Wymienione czynniki prowadzg z kolei do
licznych zmian w zakresie ustawodawstwa
regulujacego dziatalnosc \eczmcza'?Sektor ustug
zdrowotnych znajduje sie tym samym w procesie
permanentnych zmian, a warunki w jakich
funkcjonuja podmioty wykonujace dziatalnosc
lecznicza, ulegaja ciagtym przeobrazeniom. W
dynamicznie zmieniajacej sie rzeczywistosci nalezy
zadac sobie pytanie, czy dotychczasowe tempo i
jakosc wprowadzania zmian w ochronie zdrowia nie
sa problemem samym w sobie?

Dynamika, ktérg obserwujemy na rynku ustug
zdrowotnych oraz wyzwania, ktore stoja przed
polskim systemem opieki zdrowotnej z pewnoscia
wymagaja podejmowania dziatan w zakresie

poprawy efektywnosci w roznych sferach jak chocby,

w zakresie efektywnej alokacji posiadanych srodkow
finansowych czy rzadkich zasobow. Poprawy
wymagaja zarowno istniejgce niedomagania
systemu, jak rowniez nowe wyzwania spowodowane

14 Tegoroczny Dziennik Ustaw, na dzien 3 wrzesnia 2021 r. liczyl 1622 pozycji. Na stronach NFZ (na ten sam dzien) odnalez¢ mozna

zarzadzenie Prezesa NFZ nr 151. Wiele z owych zarzadzen to zmiany w dotychczasowych zarzadzeniach, co przeklada si¢ w niezwykle

istotny sposob na funkcjonowanie sytemu opieki zdrowotnej i dostepnosé¢ do swiadczen zdrowotnych
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ZARZADZANIE ZMIANA W OCHRONIE ZDROWIA

postepem wiedzy medycznej i technologii.
Jednoczesnie kazda, nawet najbardziej potrzebna
zmiana powoduje opdr przy jej wprowadzaniu, wiec
wymaga takze czasu. Zmiany kosztuja, stanowia
zaburzenie rutyny i wiaza sie z naktadem pracy.
Rownoczesnie — faktem jest, ze brak przygotowania
we wprowadzeniu nawet najbardziej potrzebnej
zmiany doprowadzi do chaosu i dezorganizacji pracy.
Efektem jest koniecznosc¢ poniesienia znacznych
naktadow skierowanych na umozliwienie
funkcjonowania organizacji wedle nowych regut.

Zarzadzanie zmiana w ochronie zdrowia

Podmioty lecznicze, ktdre chca byc¢ obecne na rynku
Swiadczen zdrowotnych, musza posiadac zdolnosé
szybkiej adaptacji do zmian zachodzacych w
otoczeniu, co wymaga od kadry zarzadzajacej bardzo
dobrej znajomosci samego podmiotu oraz rynku.
Dzieki czemu mozliwe jest dostrzeganie
pojawiajacych sie na nim szans i zagrozen.

Wazne jest ciagte dostosowywanie struktury swoich
zasobow do zachodzacych zmian wewnatrz oraz na
zewnetrz organizacji. Podmioty lecznicze zmuszone
sa do szukania nowych mozliwosci rozwoju -
zwihaszcza w kontekscie zwiekszajacych sie oczekiwan
wzgledem jakosci dostarczanych ustug, ale takze
efektywnosci wykorzystania srodkéw - szczegdlnie
ograniczonych srodkow publicznych oraz
zarzadzania posiadanymi zasobami. Wedtug

O. Maxwella efektywnosc opieki zdrowotnej stanowi

Rysunek 1. Zmiana w organizacji wedle 8 krokow Kottera

PRZYGOTOWANIE WPROWADZENIE UTRWALENIE

Przekazanie

Uswiadomienie Tworzenie Sformulowanie

informacji

koniecznosci zespolu wizji

do zespolu

Upelnomocnie- Male

nie do dzialania sukcesy

jeden ze wzajemnie ze soba powiazanych
elementow. Zdefiniowat on efektywnosc¢ jako stuzbe
zdrowia osiggajaca zamierzony cel (korzysc) dla
poszczegolnego pacjenta i populacji [6]. Za gtowne
czynniki ksztattujace efektywnos¢ ekonomiczna
mozna uznac zatem: dostepnosc opieki zdrowotnej,
jej kompleksowosé, ciagtosc i skutecznosc

(jakos¢ opieki), produktywnosé, satysfakcje
pacjentow i personelu medycznego oraz dynamike
systemu i jego zdolnosc¢ do adaptacji. To wiasnie
zdolnos¢ adaptacji do wciagz zmieniajacych sie
warunkow otoczenia stanowi wspotczesnie nie lada
wyzwanie dla podmiotow leczniczych. Bowiem
dokonujace sie zmiany w otoczeniu zewnetrznym
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wywieraja znaczacy wptyw na to, co dzieje sie
wewnatrz organizacji. Zaleznosc¢ ta wymusza
przystosowanie sie catej organizacji do zmian, w tym
takze adaptacje osob w niej zatrudnionych. Z
pomoca w odpowiedzi na pytania: Jak skutecznie
przeprowadzi¢ zmiane w organizacji? Jak przekonac
do niej cztonkoéw zespotu? przychodzi jedna z
koncepcji zarzadzania zmianag, ktéra wg Kottera
zaktada, ze proces ten, aby byt skuteczny, powinien
sktadac sie z trzech gtownych etapow, tj.
przygotowania, wprowadzenia i utrwalania zmiany.
W kazdym z etapow wyrézniamy kroki, ktore sktadaja
sie na caty proces. Wedle koncepcji, w pierwszej
kolejnosci nalezy uswiadomic¢ zespotowi pilnosc
wprowadzenia zmiany, pewna nowa wartosg, ktora
moze stanowi¢ Np. odpowiedZ na pojawiajacy sie
kryzys. Nastepnie nalezy stworzy¢ zespot

Utrwalenie
‘Wspomaganie
wytrwalosci

nizacji

Zrodlo: Kotter J.P., Leading Change, Harvard Business School Press, Boston, Massachusetts 1996, s. 21.
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kierujacy zmianami, sktadajacy sie ze specjalistow w
danej dziedzinie. Kolejny etap to sformutowanie wizji
strategicznej po to, aby pomaoc zrozumiec innym
kierunek, ktory przynosi proponowana zmiana. W
fazie wprowadzenia nalezy rzetelnie poinformowac o
zmianach (wizje nalezy zakomu- nikowac do
organizacji), a nastepnie zachecac do dziatania na
rzecz zmiany. Na etapie utrwalania konieczne jest
komunikowanie krotkoterminowych sukcesow.
Chodzi o to, aby osoby zaangazowane w proces
zmiany dosc¢ szybko dostrzegty mate sukcesy, co
pomaga stworzy¢ pozytywna atmosfere wokot
wprowadzanych zmian. Szczegdlnie wazna jest
wytrwatosc w dziataniu i elastycznosc¢ w reagowaniu
na pojawiajace sie problemy. Ostatnim etapem jest
utrwalanie zmian w kulturze organizacji (utrwalenie
zmiany w DNA podmiotu), a takze wyrazne
komunikowanie i budowanie mostu miedzy
pozytywnymi zachowaniami a sukcesami organizacji
[2]. Szanse na rozwdj beda miaty tylko szybko
reagujace na zmiany podmioty, a zatem sktonne |
zdolne do ich przeprowadzania. Implikuje to z kolei
koniecznosc¢ dokonania istotnych zmian w kulturze
organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotne;j

czy wrecz budowania nowej kultury organizacji [1].

Odnoszac koncepcje 8 krokow Kottera do sektora
zdrowia, trudno nie zauwazyc¢ pewnych problemow
pojawiajacych sie na poszczegodlnych etapach
wprowadzania zmian. W polskim systemie ochrony
zdrowia mamy do czynienia z zarzadzaniem
centralnym, gdzie grupa podmiotow docelowo
realizujacych zmiane jest catkowicie uzalezniona od
przyjetych regulacji i nie ma lub ma bardzo

ograniczony wptyw na ksztatt wprowadzanych zmian.

Z punktu widzenia podmiotow leczniczych, a wiec
efektorow nowych rozwiazan, praktykowana obecnie
kultura wprowadzania zmiany praktycznie catkowicie
eliminuje pierwsza faze wg. Kottera, tj. faze
przygotowania. Publikacja zmian prawnych niemal
natychmiastowo wprowadza nowa rzeczywistosc,
czesto z pominieciem fazy konsultacyjnej, czasami
wprowadzajac zmiane z wsteczna data jej
obowigzywania. Trudno takze stosowac zasade
komunikowania matych sukcesow, w momencie gdy
wprowadzanie zmiany nie jest roztozone w czasie i
nie ma mozliwosci docenienia poszczegolnych
krokow wprowadzania zmiany

oraz sukcesow z nia zwigzanych.

Co wiecej, wedtug J.P. Kottera w sprawnym
zarzadzaniu zmianga liczy sie juz nie tylko sztuka
szybkiego reagowania na zmiany, lecz przede
wszystkim umiejetnosc przewidywania zmiany po to,
aby byc o krok przed nig. Swoiste wyprzedzanie
zZmian to umiejetnose, ktorg Kotter nazywa
zarzadzaniem w chaosie [3]. Trudno w kontekscie
powyzszych argumentow odniesc te zasade do
podmiotow leczniczych, ktore doswiadczajac

tak zawrotnego tempa zmian, nie sg w stanie
sprostac ich implementacji, a co dopiero
przewidywac je.
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Sektor zdrowia w dobie zmian

Podmioty lecznicze z jednej strony powinny
charakteryzowac sie mozliwoscia szybkiej adaptacji
do zmian zachodzacych w otoczeniu. Wymaga to
bardzo dobrej znajomosci podmiotu oraz samego
rynku ustug medycznych, dzieki czemu mozliwe jest
dostrzeganie pojawiajacych sie na nim szans i
zagrozen. Z drugiej zas strony chaos, ktory towarzyszy
wprowadzanym zmianom, a takze tempo i brak
mozliwosci przygotowania sie do nich, prowadza
czesto do marnych efektéw. Rok 2021 to czas wielu
dynamicznych zmian w zakresie funkcjonowania
sektora zdrowia, o czym Swiadcza opisane ponizej
przyktady.

Zmienna chemioterapia

W pierwszym kwartale roku 2021 AOTMIT
opublikowata raporty w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen w onkologii (chirurgia, chemioterapia,
radioterapia). W raportach pojawity sie nowe
propozycje wyceny, zaproponowano rowniez zmiany
w zakresie obowiazujacych dotychczas produktow
rozliczeniowych. Szczegodlnie interesujace
rozwigzania zostaty wprowadzone w zakresie
chemioterapii. Nowe propozycje zmaterializowaty sie
w Zarzadzeniu Prezesa NFZ z dnia 21.04.2021 nr
72/2021/DGL, ktére w doscé szerokim zakresie
zmieniaty zasady rozliczen od dnia 1.04.2021. Do
najbardziej istotnych kwestii nalezy zaliczyc
redefiniowanie produktow rozliczeniowych

i wprowadzenie dwoch rodzajow hospitalizacji
jednodniowej, tj. do 6 godzin i powyzej 6 godzin.
Zmianie ulegty rowniez opisy porad ambulatoryjnych
w chemioterapii. Przeprowadzono zmiane wyceny
Swiadczen, jak rowniez zmiane Zarzadzenia PSZ
(80/2021/DS0OZ) zlikwidowano wspotczynnik
korygujacy w onkologii, ktory uprawniat wiele
podmiotow do 20% zwiekszenia wyceny Swiadczen.
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W efekcie, wprowadzone zmiany wymusity
reorganizacje swiadczeniodawcow w celu
dostosowania sie do nowych rozwiazan. Wprowadzity
rowniez konsternacje i obawy zwigzane ze srednio
20% obnizka ptatnosci. Z niekorzystnych dla
Swiadczeniodawcow zmian wycofano sie 14.05.2021 w
Zarzadzeniu 91/2021/DGL, tacznie

z przywroceniem trybu rozliczers obowigzujacego do
dnia 31.03.2021, jak rowniez przywroceniem
wspotczynnika korygujacego 1,2 w chemioterapii.
Swiadczeniodawcy, ktdrzy wprowadzili zmiany
organizacyjne, wrocili do starych rozwigzan, osoby
wykonujace rozliczenia wycofaty sprawozdane
Swiadczenia i rozliczyly je po raz trzeci. Przyktad ten w
sposob jaskrawy pokazuje, ze chaos we
wprowadzaniu zmiany jest kosztowny dla kazdego
uczestnika systemu — zarowno ptatnika, jak

i Swiadczeniodawcow. Wygenerowana sytuacja
pochtoneta bowiem wiele godzin pracy po stronie
ptatnika, dostawcow IT oraz swiadczeniodawcow.

Klasyfikacja TNM

Obowiagzek sprawozdawczosci w zakresie stopnia
zaawansowania choroby nowotworowej nie jest nowy
iistniat juz w 2019 roku [4]. Zgodnie z prawem,
Swiadczeniodawcy obowigzkowo sprawozdaja kod i
stopien zaawansowania choroby wedtug klasyfikacji
TNM rewizja 7, jezeli przyczyna gtdowna udzielenia
Swiadczenia byt nowotwor ztosliwy gruczotu
krokowego, jajnika, jelita grubego, piersi

lub ptuca (ICD: C18-C20, C34, C50, C56, C61).
Obowiagzek ten dotyczy Swiadczen z zakresu leczenia
szpitalnego zwiazanych z wykonaniem zabiegu
operacyjnego, z zakresu chemioterapii oraz z zakresu
radioterapii. Pod wzgledem technicznym, informacja
sprawozdawana jest w komunikacie SWIAD, ktérego
struktura umozliwia podawanie klasyfikacji TNM w
elemencie ,przyczyna” Egzekwowanie tego
obowigzku rozpoczeto sie w roku 2021 z uzyciem tzw.
weryfikacji wstecznej, ktora umozliwita ptatnikowi
sprawdzenie czy Swiadczeniodawcy wywigzuja

sie z natozonego obowiazku. Dziatanie to jest spdjne
7z koncepcja monitorowania jakosci prowadzone]
terapii i zasadami tzw. Value Based Medicine, ktorej
wdrozenie w polskim systemie ochrony zdrowia jest
od lat zapowiadane przez regulatora. Biezaca
konsekwencjg weryfikacji byto tradycyjne pojawienie
sie bteddw po stronie swiadczeniodawcow,

ktore przy najblizszej ptatnosci zostaty rozliczone w
ramach korekty. Ciekawostka w tym zdarzeniu jest
fakt, ze do korekty oznaczone zostaty rowniez

Swiadczenia z zakresu chemioterapii sprawozdawane
nie tylko w ramach leczenia szpitalnego, lecz rowniez
w ramach opieki ambulatoryjnej. Jak kazdy
obowiazek sprawozdawczy i ten sktania do rozwazan
o funkcjonalnosci oprogramowania obstugujacego
ruch chorych. Niektorzy dostawcy umozliwili
sprawozdawanie stopnia zaawansowania nowotworu
bazujac na zgtoszeniu do Krajowego Rejestru
Nowotworow. Jest to rozwigzanie praktyczne, jednak
jak na te chwile wymaga stworzenia zgtoszenia do
KRN w dacie wizyty. Z perspektywy
Swiadczeniodawcow mniej obciazajace lekarzy
bytoby niewatpliwie rozwiazanie raportujgce ostatni
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stopien zaawansowania, umozliwiajac jego
aktualizacje w przypadku zmiany stopnia
zaawansowania. Czynnosc¢ sprawozdawania stopnia
zaawansowania choroby nowotworowej jest kolejna
jaskotka przyblizajaca nas do systemu monitorowania
jakosci prowadzonej terapii oraz roznicowania
ptatnosci za Swiadczenia w zaleznosci od efektow
terapeutycznych uzyskiwanych w danym osrodku.
Aby byto to mozliwe, niezbedne jest zbieranie danych
sktadajacych sie na tzw. wspotczynniki jakosciowe.
Dostawcy IT muszg dostarczy¢ rozwigzania
automatycznego zbierania danych, ktére w
minimalnym stopniu wptyna na personel medyczny,
nie powodujac zwiekszonego obciazenia oraz
wydtuzenia czasu trwania wizyty pacjenta.

DILO a Kompleksowa Opieka nad
Swiadczeniobiorcami z Nowotworami (KON)
Kontrowersyjne rozwigzania pojawity sie takze w
ramach onkologicznych swiadczen kompleksowych.
Zgodnie z przyjetymi zasadami, kazdy pacjent objety
programem kompleksowym (rak piersi, jelito grube)
musi posiadac karte DILO. Jednoczesnie,
Swiadczeniodawcy posiadajacy umowy na
onkologiczne swiadczenia kompleksowe nie moga
rozliczy¢ pacjentow z rozpoznaniem ujetym w KON
w ramach innych zakresow swiadczen. W praktyce —
jezeli przyczyna udzielenia swiadczenia byta choroba
nowotworowa (np. C50) — pacjentka musi posiadac
karte DILO i byc rozliczona w ramach zakresu
kompleksowego. Ma to zastosowanie rowniez do
chorych, ktoérzy pozostaja w kontroli leczenia i karty
DILO nie mieli zatozonej nigdy lub — zgodnie z
dotychczasowymi zasadami — zostata ona zamknieta
po zakonczeniu etapu leczenia. Wystepujacy w
realnym swiecie, jak rowniez w KON etap
monitorowania i rehabilitacji nie jest objety karta
DILO, stad udzielenie jakiegokolwiek swiadczenia
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PROGRAM ,,PROFILAKTYKA 40+~

choremu z rozpoznaniem zawartym w umowie
kompleksowej wymaga najpierw zatozenia karty |
doprowadzenia jej do etapu leczenia. Powoduje to
to powazna niezgodnosc z rzeczywistoscia i wymusza
przeprowadzenie dodatkowego konsylium, gdyz
poszczegolnych etapow wystawiania karty nie
sposob poming¢. Na dzis pytaniem bez odpowiedzi
jest fakt, czy przeprowadzenia konsylium u tej grupy
pacjentow nalezy rozliczy¢ z NFZ. Istotng zmiana jest
tez koniecznos¢ pozostawienia otwartej karty DILO u
pacjentow w fazie monitorowania czy rehabilitacji,
nawet pomimo zakonczenia aktywnej fazy leczenia
onkologicznego. Opisany powyzej dysonans jest
przyktadem na zmiane przeprowadzona
niekompletnie —poszczegdlne elementy systemu nie
sg ze soba wzajemnie kompatybilne.

Program ,Profilaktyka 40+"

Program ,Profilaktyka 40+" jest szerokim
programem, ktdrego celem jest weryfikacja stanu
zdrowia Polakow po 40 roku zycia i ewentualne
wczesne wykrycie choroby. Jednym z gtdwnych
powodow uruchomienia programu jest fakt, ze w
zwiazku z pandemia koronawirusa profilaktyka
chordéb znacznie spadfa z powodu m.in. obnizonej
zgtaszalnosci do lekarzy w 2020r. Analizujac strukture
demograficzna Polski nalezy stwierdzi¢, ze program
ten jest skierowany do bardzo szerokiej grupy osob. Z
danych CUS za 2020 rok wynika, ze w Polsce zyje
ponad 20 min. osob w wieku powyzej 40 lat [7]. Pod
wzgledem klinicznym program polega na wykonaniu
podstawowych badan, w tym pomiaru masy ciata,
BMI oraz wykonaniu indywidualnego pakietu badan
laboratoryjnych.

Profilaktyka 40+ jest przyktadem na praktyczne
zastosowanie kompleksowych rozwigzan
informatycznych, ktore istnieja w ramach projektu
cyfryzacji polskiej ochrony zdrowia i platformy P1.
Pacjent samodzielnie zgtasza sie do programu i
wypetnia ankiete, na podstawie ktorej oferowany jest
mu konkretny zakres badan i generowane jest e-
skierowanie. Skierowanie nie jest ograniczone
terytorialne i moze zostac¢ wykorzystane u
realizatorow programu na terenie catej Polski. Wyniki
dostepne sg za posrednictwem IKP. Pod wzgledem
rozliczeniowym, program ,Profilaktyka 40+" jest
zdecydowanie jednym z najwazniejszych projektow
2021 roku, stanowiac de facto pilotaz zupetnie
nowego sposobu rozliczania swiadczen w oparciu o
tzw. zdarzenia medyczne. Ustawa z dnia 28 kwietnia

2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
wskazuje, ze ustugodawcy sa zobowigzani prowadzic
elektroniczng dokumentacje medyczna. W art. 11 ust.
3 Ustawodawca wskazuje, ze ustugodawcy sa
zobowiagzani do raportowania do Systemu Informacji
Medycznej (SIM) danych zdarzenia medycznego oraz,
ze dane te sg udostepniane Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania swiadczen
opieki zdrowotnej.

Rozwigzanie to zapowiada zupetnie nowa
rzeczywistosc rozliczeniowa w Polsce, tj. zmiane
mechanizmu sprawozdawczosci przy uzyciu
komunikatow generowanych przez
Swiadczeniodawcow na system generowania
ptatnosci przez ptatnika w oparciu o dane zdarzen
medycznych zaraportowanych do SIM przez
udzielajacych swiadczenia. Przekazywanie danych
zdarzenia medycznego do SIM jest obowigzkowe od 1
lipca 2021 roku. Szczegotowy zakres danych
przekazywanego zdarzenia medycznego okresla
rozporzadzenie [5]. Co istotne, wiekszos¢ danych
nalezy przekazac do SIM niezwtocznie, jednak nie
pozniej niz w terminie 2 dni od dnia zakonczenia
zdarzenia medycznego.

Sposob sprawozdawania sSwiadczen wykonanych w
ramach programu Profilaktyka 40+ okresla
Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 109/2021/BPZ. Czytamy w
nim, ze podstawa rozliczania Swiadczen sg jednostki
rozliczeniowe odpowiadajgce wykonanym badaniom,
sprawozdane przez swiadczeniodawce do Systemu
Informacji Medycznej. W ramach programu
JProfilaktyka 40+" przeprowadzany jest tylko rowniez
pilotaz nowego systemu naliczania ptatnosci przez
ptatnika publicznego. Sposob przygotowania do
wprowadzenia nowego rozwiazania generuje wiele
problemow, w tym podstawowy — a wiec brak
mozliwosci sprawozdania zdarzenia do SIM i
uzyskania ptatnosci za wykonane czynnosci. Jeden z
dostawcow systemow IT w ochronie zdrowia
informuje, ze aktualnie generowane i dostepne w P1
skierowania sg niezgodne z dostepnag dokumentacja
integracyjna P1. Dodatkowo, podmioty posiadajace
oprogramowanie tego dostawcy dowiaduja sie, ze
obstuga programu 40+ wymusza sprawozdawanie
szerszego niz dotychczas zakresu danych, w zwiazku
7z czym konieczne jest wykupienie dodatkowych
funkcjonalnosci w chmurze, a nastepnie
utrzymywania ich w systemie abonamentowym.
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W nadchodzacym czasie czekaja nas kolejne zmiany
w systemie ochrony zdrowia. Minister Zdrowia Adam
Niedzielski na Forum Ekonomicznym w Karpaczu
zapowiedziat, ze dynamika zmian poczawszy od 4
kwartatu tego roku bedzie naprawde duza.
Planowane zmiany polegaja m.in. na ukierunkowaniu
ochrony zdrowia w system pro-jakosciowy, a wiec
mierzenia, monitorowania i premiowania jakosci.
Stosowny projekt regulacji, tj. Ustawa o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
zakonczyt obecnie etap konsultacji spotecznych.
Szpitale czeka rowniez przebudowanie tzw. ,sieci
szpitali" i prawdopodobne odejscie od idei ryczattu
na rzecz ptatnosci za rzeczywiscie wykonane
Swiadczenia, przy zachowaniu mechanizmu
kwalifikacji do sieci PSZ. Szpitale leczace choroby
nowotworowe czeka wprowadzenie Krajowej

Sieci Onkologicznej, ktorej projekt ma zostac
skierowany do konsultacji w najblizszym czasie, a cate
szpitalnictwo ma zostac zweryfikowane i
przebudowane za pomoca planowanej do
uruchomienia Agencji Restrukturyzacji Szpitali.

Przy tak dalece idgcym zakresie zmian niezbedne
jest dobre zarzadzenie tym procesem. Poszczegolni
uczestnicy systemu musza wiedzie¢ z odpowiednim
wyprzedzeniem jakich spodziewac sie zmian i jak
beda one wygladac, potrzebuja tez narzedzi do
wdrozenia nowych rozwigzan. Znakiem czasu jest, ze
podstawowym narzedziem do wprowadzenia w zycie
zapowiadanych projektow beda rozwiazania z
zakresu IT. Bez odpowiedniego przygotowania
oprogramowania zaden z uczestnikow systemu

nie bedzie w stanie realizowac¢ nowych rozwiazan.
Optymizmem napawa zapisany w projekcie Ustawy o
jakosci wymog interoperacyjnosci oprogramowania,
jednak sam wymaog musi zostac uzupetniony
planem, ktory sprawi, ze interoperacyjnosc stanie sie
rzeczywistoscia. Zarzadzanie zmiana to proces
bardzo ztozony i kompleksowy, ktory moze
prawidtowo zaistnie¢ wytacznie w sytuacji, gdy
organizacja jest gotowa do zmiany, jak rowniez
poczynita odpowiednie przygotowania do niej.
Wdrozenie zmian powinno zostac¢ witasciwie
zaprojektowane, zakomunikowane, a uczestnicy
rynku musza otrzymac czas i narzedzia obstugujace
,nowe sciezki". Zorientowanie systemu na mierzalna
jakosc wymaga zbierania i przetwarzania duzych
ilosci danych. Proces ten nie moze obcigzac i tak juz
bardzo zbiurokratyzowanej kadry medycznej.

20
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PRZETARGI CENTRALNE W
PROGRAMACH LEKOWYCH
A PRAWA PACJENTA 1
ODPOWIEDZIALNOSC LEKARZY ORAZ
SWIADCZENIODAWCOW

Apl. Adw. Suzanna Chromiec, Adw. Paulina Kieszkowska-Knapik,
Kieszkowska Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp.j.
Irena Rej Isha Gospodarcza ,Farmacja Polska”

Artykul koncentruje si¢ na omowieniu problematyki tzw. przetargow
centralnych organizowanych na leki stosowane w ramach programow
lekowych, a dokladniej na ukazaniu wplywu tego mechanizmu na prawa
pacjentow leczonych w ramach programow lekowych oraz jego oddzialywania
na role¢ lekarza i szpitala w takiej terapii. W artykule przedstawiono m.in.
postawy prawne organizacji przetargow centralnych w programach lekowych,
a takze omowiono najnowsze regulacje wydane w tym zakresie przez Prezesa
NFZ.

Czym sg przetargi centralne i czy odbywaja sie w Zgodnie bowiem z § 12 ust. 1 Zarzadzenia "

programach lekowych? dotyczacego programow lekowych, w przypadku
niektérych z nich — obecnie jest to osiem

Ustawa o $wiadczeniach” dopuszcza, aby w umowie enumeratywnych programow - nabycie lekow

zawieranej pomiedzy Prezesem Narodowego niezbednych do ich realizacji odbywa sie po

Funduszu Zdrowia (dalej: ,NFZ") a danym przeprowadzeniu przetargu centralnego.

Swiadczeniodawcyg znalazty sie zapisy umozliwiajace W konsekwencji swiadczeniodawcy realizujacy
dostarczanie ,Swiadczen zdrowotnych rzeczowych” wymienione w Zarzadzeniu programy zobowiazani sa
po przeprowadzeniu wspdlnego postepowania o do udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia
udzielenie zamowienia publicznegd® (tzw. przetargi przetargu centralnego podmiotom wskazanym w
centralne). Za organizacje przetargow centralnych Zarzadzeniu™

odpowiedzialny jest NFZ i sg one prowadzane na
podstawie przepiséw p.z.p.” ° Co wiecej, niedawna nowelizacja” do Zarzadzenia
dodano § 12a, zgodnie z ktorym nawet w

,Swiadczenia zdrowotne rzeczowe” na ktore programach lekowych innych niz wprost

organizowane moga byc¢ przetargi centralne, to np. wymienione w Zarzadzeniu leki moga by¢ nabywane
leki, ktore wykorzystywane beda w programach w przetargu centralnym. To Prezes NFZ podejmuje
lekowych. decyzje o ewentualnym przeprowadzeniu takiego

wspdlnego postepowania oraz wybiera podmiot
majacy je przeprowadzi¢”

15 Ustawa 7z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach 01)1ek1 /dl(]\\ otnej finansowanych ze $srodkdw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 1.
poz. 1285 z pozn. zm., dalej: ,Ustawa o swiadczeniach™ lub ,u.s.”).

16 Art. 132 ust. 2a u.s.

17 Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 1. poz. 1129 7 p6zn. zm., dalej: ,p.z.p.”).

18 Art. 97 ust. 3 pkt 2d u.s.

19 Zarzadzenie Nr 162/2020/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2020 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (NFZ z 2020 r. poz. 162 z pozn. zm.,

dalej: ,Zarzadzenie”).

20 § 12 ust. 2 i 3 Zarzadzenia.

21 Zarzadzenie Nr 136/2021/DGIL, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 lipca 2021 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okreslenia w arunl\ow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

22 §12a ust. 2 ,3 1 5 Zarzadzenia.

21 6 wr
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PRAWA PACJENTA W PROGARMIE LEKOWYM

Powstaje pytanie jaki jest wptyw takiego rozwiazania
zarOdwno na prawa pacjenta w terapii realizowanej w
ramach programu lekowego, jak na role i
odpowiedzialnosc¢ lekarza i szpitala za taka terapie.

Prawa pacjenta leczonego w programie lekowym

W ramach programow lekowych leczeni sa konkretni
pacjenci, ktorym przystuguja konkretne prawa
wynikajace przede wszystkim z Ustawy o prawach
pacjemaﬁ,jak chociazby:

- Prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajacych

A
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej
udzielanych z nalezyta starannoscia”.

- Prawo do wyrazenia zgody na udzielenie
okreslonych swiadczen zdrowotnych przy czym
chodzi o zgode pacjenta nalezycie poinformowanego
(2].

- Pacjent ma takze prawo do swiadczen
gwarantowanych, a jednym z takich swiadczen jest
wiasnie program lekowy ?/ Pacjent jest wiec
uprawniony do przyjmowania kazdego z lekow
refundowanych w ramach danego programu, o ile
jest to uzasadnione medycznie.

Rola lekarza i szpitala w programie lekowym

Pacjentow posiadajacych swoje prawa leczg rowniez
konkretnilekarze w ramach konkretnych podmiotow
leczniczych (swiadczeniodawcow). Kazdy z tych
podmiotow takze ma swoje uprawnienia i obowigzki,
a ich dziatania wiaza konkretne reguty
odpowiedzialnosci.

Powyzsze oznacza, ze - niezaleznie od tego, czy
terapia toczy sie w ramach programu lekowego oraz
czy W ramach tego programu przewidziano przetarg
centralny - na lekarzu prowadzacym terapie danego

pacjenta i na swiadczeniodawcy, u ktorego dany
pacjent sie leczy, cigza ustawowe obowiazki i
odpowiedzialnos¢ wobec chorego.

Warto wskazac chociazby na obowigzek
wykonywania przez lekarza zawodu zgodnie ze
standardem aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i sSrodkami

zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta
starannoscig™ Istotna jest rowniez zawarowana w
Kodeksie Etyki Lekarskiej swoboda dziatan
zawodowych lekarza (zgodna m.in. ze wspotczesna
wiedza medyczna)“oraz swoboda wyboru w zakresie
metod postepowania, ktdre uzna on za
najskuteczniejsze "W zakresie odpowiedzialnosci
lekarza warto podkreslic mozliwosc poniesienia przez
niego odpowiedzialnosci cywilnej, karnej, czy tez
dyscyplinarnej za zaordynowana terapie.

Co rowniez istotne, konkretny szpital realizujacy
konkretny program lekowy ma zagwarantowana
ustawowo mozliwosc opisania zamowienia na leki w
sposob uwzgledniajacy potrzeby leczonych w jego
ramach pacjentow. Art. 29 ust. 3 p.z.p. wprowadza
bowiem wyjatek pozwalajacy na opisywanie
przedmiotu zamaowienia przy uzyciu znakow
towarowych, patentow lub pochodzenia. Ma to
szczegodlnie istotne znaczenie wiasnie w przypadku
zamowien na leki, w tym przyktadowo na leki
pochodzenia biologicznego [4].

Zgodnie wiec z obecnie obowiazujacym prawem, o
leczeniu powinien decydowac lekarz w porozumieniu
7 pacjentem. To lekarz bowiem ponosi w tym
zakresie odpowiedzialnosc. Szpital natomiast posiada
umocowanie w p.z.p., aby tak skonstruowany proces
decyzyjny respektowac w trakcie nabywania
produktow leczniczych a wiec umozliwi¢ swoim
lekarzom leczenie zgodnie ze sztuka i prawami
pacjenta.

23 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 849 z pozn. zm., dalej:

s 3

LUstawa o prawach pacjenta” lub ,u.p.p.”).
24 Art. 6 ust. 1 u.p.p.

25 Art. 8 u.p.p.

26 Art. 16 I 17 u.p.p.

27 Art. 15 ust. 2 pkt 15 u.s.

28 Art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 790, dalej: ,Ustawa o zawodzie

lekarza” lub ,u.z.1.”).
29 Arl. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej
30 Art. 6 Kodeksu Etyki Lekarskiej.
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WADLIWOSC KONSTRUKCJI PRAWNE]

Przetargi centralne nie uwzgledniaja ,konkretnosci”
sytuacji zdrowotnej i praw danego pacjenta.

Tej ,konkretnosci” zasadniczo nie dostrzegaja
regulacje przetargdw centralnych, ktére naktadaja na
szpitale ogdlny —oderwany od potrzeb konkretnych
pacjentow i rekomendacji konkretnych lekarzy —
obowigzek wspdlnego zamawiania lekow.

Co prawda nowododany do Zarzadzenia paragraf 12a
przewiduje w ust. 9 wyjatkowa mozliwos¢ nabycia
leku poza przetargiem centralnym, o ile zostanie
nalezycie udokumentowana.” koniecznosc¢
zastosowania innego leku zwigzana z wystapieniem:

1. dziatan niepozadanych;

2. nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza;

3. nieskutecznosci leczenia;

4 koniecznosci kontynuacji terapii lekiem
biologicznym u chorych z rozpoznaniem wstrzasu
anafilaktycznego badz choroby posurowiczej.

Na marginesie pozostawiajac uwagi dotyczace
niewtasciwej redakcji ww. przestanek (kazda z nich
miesci sie bowiem w legalnej definicji dziatania
niepozadanego), podkresli¢ nalezy wadliwos¢ samej
konstrukgcji prawnej:

Po pierwsze, wyjatek ten nie dotyczy enumeratywnie
wskazanych w Zarzadzeniu programow lekowych
(obecnie osmiu), w ktorych przetargi centralne sa
obowigzkowe. Wyjatek dotyczy bowiem wytacznie
nowego mechanizmu regulowanego § 12a., w ktorym
decyzja o tym czy przetarg centralny sie odbedzie
nalezy do Prezesa NFZ.

Po drugie, skorzystanie z tego wyjatku i zastosowanie
leku innego niz centralnie nabyty moze sie odbyc¢
dopiero po wystapieniu jednej z ww. okolicznosci.
Oznacza to, ze nawet jesli lekarz jest w stanie na
podstawie aktualnej wiedzy medycznej przewidziec
wczesniej potrzebe zmiany leku, to nie moze on
zadziatac prewencyjnie [1].

Po trzecie, trzeba wskazac, ze w przypadku nabycia
przez dany szpital leku innego, niz wytoniony w
ramach przetargu centralnego, NFZ sfinansuje ten
lek ,po cenie nie wyzszej niz wynikajaca z umowy
zawartej w wyniku przeprowadzenia wspodlnego
postepowania” . Jest to wiec dodatkowa praktyczna
pariera dostepu do lekéw innych niz zakupione
centralnie. Szpital bowiem nawet jesli zamieni

lek zgodnie w omowionym wyjatkiem (np. na skutek
wystapienia dziatania niepozadanego), to
samodzielnie bedzie musiat pokry¢ réznice w koszcie
takiej, innej niz centralnie okreslona, terapii. Nadal
bowiem obowiagzuje, naszym zdaniem zreszta
btedna, interpretacja, ze pacjent nie moze w szpitalu
doptaci¢ w zadnej formie do preferowanego przez
siebie leczenia.

Dochodzi tym samym do groznej sytuacji, w ktorej
wadliwie skonstruowane, odgdrnie narzucone
szpitalom zapisy Zarzadzenia wydanego przez
Prezesa NFZ, ktore nie sg nawet prawem
powszechnie obowigzujgcym”, blokuja realizacje
ustawowych praw pacjentow i lekarzy. Jest to tym
bardziej kuriozalne, ze inne przepisy rangi ustawowej,
tj. p.z.p. umozliwiatyby respektowanie tychze praw,
zarowno jesli chodzi o zamaowienia konkretnych
szpitali, jak iich zamowienia grupowe. Dochodzi do
paradoksu, bowiem leki wpisane na liste
refundacyjna, a wiec prawnie chorym gwarantowane,
de facto staja sie niedostepne, gdy NFZ postanowi, ze
centralnie zakupione zostang tylko niektore z nich.

System zakupow centralnych miatby racje bytu tylko
wtedy, gdyby to swiadczeniodawcy decydujac o
palecie lekow oferowanych w ramach refundacji
swoim pacjentom organizowali sie oddolnie nie po
to, aby ograniczac¢ zakres zakupywanych lekow, lecz
po to, aby uzyskiwac cenowy efekt skali. Narzucony
przez NFZ jako monopoliste system zakupow
centralnych paralizuje takie pozadane dziatania i de
facto oznacza, 7ze prawa pacjenta staja sie fikcja.

31 Zgodnie z § 12a ust. 10 Zarzadzenia, nalezy dokona¢ odpowiednich wpisow w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta
i zgloszenia dllahln niepozadanych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produklow Biobojczych.
32 Na co zwrocono uwage chociazby stanowisku Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” skierowanym w dniu 12 sierpnia 2021

r. do Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych, stanowisko dostepne pod adresem: https://farmacja-polska.org.pl/wspolne-postepowania-

o-udzielenie-zamowienia-publicznego/ Idostep 28.08.20211.].
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