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Opinia do sprawozdania Komisji Zdrowia o rzadowym projekcie ustawy o $wiadcezeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkew publicznyeh (druk nr 2976), =z prawem Unii
Europcejskicj, wyrazona na podstawie art. 2 ust, 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o
Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U, Nr 106, poz. 494) oraz art. 42 ust. 4, w zwigzku 7 art.
47 ust. I Regulaminu Sejmu 7 dnia 30 lipea 1992 r. (M.P. 2002 nr 23 poz. 398), przez Sekretarza
Komitetu lntegracji Furopejskiej, Ministra Jaroslawa Pietrasa, dzialajacego 7z upowaznienia
Przewodniczyeego Komitetu Integracji Europejskiej.

Gonoinia. fhear w%m(

W zwigzku z przedstawionym sprawozdaniem Komisji Zdrowia (druk ar 3118), jak rowniez w
odniesicniu do rzadowego projektu ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze
srodkow - publicznyeh  (druk  nr 2976), w  brzmieniu zaproponowanym  w  przedstawionym

sprawozdaniu Komisji, pozwalam sobie wyrazid nastgpujacy opinie:

/. Celem rzadowego projektu ustawy, bedacego przedmiotem prac Komisji, jest uregulowanic
W sposob kompleksowy zakresu | warunkow korzystania przez 0soby uprawnione z opieki zdrawotnej
finansowanej ze srodkdw publicznveh, w slad za orzeczeniem Trybunatu Kenstytucyinego z daia 7
stycania 2004 1. (syen. Akt K 14/03). Zgodnie z zaproponowanym brzmieniem art. 246 projektu,
chwily wejscia w zycie projektowane; regulacyi traci moc ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. o
powszechnym ubezpicezeniu zdrowotnym w Narodowym Funduszu Zdrowia (Dz.U. Nr 45, poz. 391 7
poZn.zm. ).

Nalezy cauwazyé, iz przepisy acquis nie wprowadzaja jednolitego systemu ubezpieczen
spolecznyeh, dopuszezajac zroznicowanie krajowych sysiemow zabezpicczenia spotecznego, zardwno
w zakresie natury swiadezen oraz poziomu gwarantowanej ochrony, jak i metod ich finansowania.
Szczepotowe zasady ustalania. przyznawania i wyplacama poszezegolnyceh Swiadezen pozostajg zatem

= co do zasady — poza zakresem regulacii prawa wspolnotowego. Kwestie dolyezace organizacji




opieki zdrowotnej, zaproponowane w rzadowym projekeie ustawy, nie podlegaja zatem — jako

mieszczgee sie w zakresic kompetencji ustawodawcy krajowego — ocenie co do zgodnosei z Qcquis.

- W prawie wspélnotowym okreélone sa natomiast reguly dotyczace koordynacii systemdw
zabezpieczenia spolecrnego, w 7zwiazku z umozliwieniem realnego funkcjonowania zasady swobaody
preeplywie pracownikow. Analiza projekiu ustawy, w brzmieniu Zaproponowanym w sprawozdaniy
Konuisji. pod katem zgodnosci z acquis, obejmowaé powinna zalem inter alia zaproponowane w jego
brzmicniu zasady afiliacji do systemu Swiadczen opieki zdrowotnej obowiazujace obywateli panstw
czfonkowskich Unii Europejskie] oraz panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, jak rowniez
aspekty instytucjonalno - proceduralne stosowania wobec tego systemu mechanizméw koordynaciji, o
ktorych mowa w przepisach rozporzadzenia nr 1408/71/EWG z dnia 14 czerwea 1971 . 0 stosowaniu
SVSICmOw zahezpicezenia spotecznego do pracownikéw, 0sob pracujacveh na wlasny rachunek oraz
czlonkow ich rodzin zmieniajacych miejsce pobytu w granicach Wspdlnoty oraz uzupetniajacego je
rozporzadzenia nr ST472EWG ¢ dnia 21 marca 1972 r 0 ustaleniu sposobéw  stosowania
rozporzadzenia Nr 1408/7 /EWG dotyczacego stosowania systemow zabezpieczenia spolecznego do
pracowmkow, 0sdb pracujacych na wiasny rachunek oraz czlonkéw ich rodzin zmieniajacych miejsce
pobytu na obszarze Wspolnoty, w tym. w szezegdlnodei, zasady refundacji $wiadcezen udzielanych

poza granicami kraju.

W powyzszym zakresie projekt ustawy przewiduje — zgodnie z ww. wymogami acquis —
rozszerzenie katalogu osob podlegajacych obowiazkowi ubezpieczenia w Narodowym Funduszu
Zdrowia o zamicszkujacych na terytorium Unii Europejskiej obywateli panstw cztonkowskich Unii
buropejskie) oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczege oraz rozszerzenie kryterium miejsca
zamieszkania  czlonka rodziny ubezpieczonego z dotychczasowego  kryterium  zamieszkiwania
wylaczinie na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej na kryterium obejmujace zamieszkiwanic na
terytorium - panstw  czlonkowskich  Uni Europejskiej i na terytorium Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.  Projekt przewiduje ponadto okreslenie warunkéw korzystania ze S$wiadczen z
ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia poza granicami kraju, tj. na koszt Funduszu, Jak
rowniez warunkow korzystania ze $wiadczen przez osoby uprawnione do ich otrzymania na podstawie
przepisow o Koordynacji, poprzez wprowadzenie do przepiséw nowelizowane] ustawy instytucji
zaswiadczenia oraz poswiadczenia o prawie do tych Swiadczen. Projekt reguluje rowniez sprawy

zwiazane z kierowaniem ubezpieczonych na leczenic lub badania diagnostyczne poza granicami kraju.

3. Zakres przedstawionego projektu ustawy obejmuje ponadto inne kwestie szczegdiowe,
ktore podlegaja regulacji prawa wspoinotowego o charakterze horyzontainym, tj. niezaleznym od
ksztaltu 1 organizacji opieki zdrowotngj realizowanej w poszezegolnych panstwach cztonkowskich.
Preede wszysthim kwestie wymagajaca analizy stanowia zaproponowane zasady refundacji lekdw

oraz wnoszenia oplaty rvezattowej za wskazane w ustawie leki, w tym w szczegdInosci problematvka
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ustalama limitdw cen lekéw, pod katem zgodnosci z wymogami inter alic dyrektywy 89/105/EWG z
diia 21 grudnia 1988 roku w sprawie przejrzysiosei przepisow regulujacych polityke cen na produkry
medyczne do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia w ich zakres krajowego systemu ubczpieczen
zdrowotnych,

Po pierwsze, zgodnie z brzmieniem art. 6 dyrektywy 89/105/EWG. panstwa cztonkowskie
zobowiazane su do opublikowania kryteridw, kiére beda brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji
o wpisie leku na liste lekéw refundowanych (tu: do wykazéw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1l
art. 37 ust. 2 pkt 2 projektu oraz we wnjosku mniejszodei ar 6). W projekeic wskazano takie kryteria:
sinimi m.in. koniecznosé zapewnicnia ochrony zdrowia, dostepno$é do lekow oraz moziiwoscel
ptatnicze funduszy publicznych, Wydaje si¢ jednak, {7 wskazane Kryteria sa zbyt subicktywne, by
mogiv zapobiega¢ arbitraluemu podejmowaniuv decyzji w powyzszym zakresie. Nalezy bowiem
7wrocic uwagg na fakt, iz powyssze kryteria o charakterze generalnym powinny by¢ rozpatrywane
lacznte 7 kryteriami okreslonymi w art. 7 ust, 3 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz.U. Nr 97,
poz. 1050 z pozn.zm.), dotyczacymi Jednego z elementdw wniosku o wpis do ww. wykazu. Laczna
analiza powyzszych kryteriow stanowi podstawe do stwierdzenia, iz przeslanki dotyczace: poziomu
cen leku w krajach o zbiizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego  mieszkanca,
konkurencyjnosci cenowej oraz wpiywu leku na bezposrednie koszty leczenia, mogace stanowié
podstawe do braku rozpatrzenia wniosku. o Ktorym mowa w art. 39 yst. | projektu, jak rowniez
przesianki mozliwosei Mnansowania $wiadezen ze érodkéw publicznych, decydujacej o wiaczeniu
leku do wykazu, moea stanowié podstawg do dyskryminacji lekow importowanych, ktérveh cena
obejmuje nie tyvlko koszty ich produke)i feez réwniez koszty importu.

Po drugie, watpliwosci budzi zaproponowane brzmienie art. 39 projektu. przewidujace
mozliwos¢ odwotania sie do sagdu administracyvjnego od decyzji ministra wiasciwego do spraw
zdrowia dotvezace) braku nieuwzglednienia wniosku o umieszezenie leku [ub wyrobu medycznego w
wykazach. o ktérveh mowa w art. 36 ust, § pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2 projektu. Zgodnie
Zaproponowang regulacja, postepowanie w sprawie umieszezenia leku lub materiatu medyceznego w
wykazie | - w konsekwencji — objecic ww. produktdw limitem cen. odbywa sie na wniosek podmiotu
uprawmonego. Wniosek powyzszy podlega rozpatrzeniu przez Zespot do Spraw Gospodarki Lekami,
od decyzji Ktérego przyshiguje odwolanie do ministra whasciwego do spraw zdrowia. Nalezy
stwierdzi€, iz zaproponowana procedura miesci sie w zakresie regulacji dyrektywy 89/105/EWG.
przewidujace] Kontecznosé uzasadnienia odmowy o braku ustalenia cenv leku na poziomie
7aproponowanym przez wnioskodawee oraz  zawarcia w uzasadnieniu informacji o przystugujacych
od ntej srodkach odwotawezveh. W Swictle orzeczenia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosei w
sprawie Komisja preeciw Austrii (sprawa nr C-474/99 7 2001 roku). powyzszy wymoég oznacza de
Jucto obowiazek  zagwarantowania przez  panstwo  czionkowskie uprawnionemu mozliwosc
skorzystania z procedury odwotaweze] do niczaleznego organu. Trybunat stwierdzil rowniez, iz
procedura  odwolawcza. pozadana z punktu widzenia realizacji  wymogdw  ww. regulacji

wspoinotowego prawa pochodnego. jest odwotawceza procedura sadowa. Zgodnie 2 zaproponowang




regulacjy art. 39 ust 8, frodek odwolawezy, o ktdrym mowa w wiw. dyrekiywic, stanowi — migszezaca
si¢ w dyspozycji przedmiotowe; dyrektywy - mozliwosé¢ wniesienia skargi do sadu administracyjnego
(). organu niezaleznewo wobec pozostalych instytucji bioracveh udziat w postepowaniu), W
SPrzecznosci z jej wymogami stoi natomiast przedmiot zagwarantowanego na gruncie projekiu
odwolania. W Swietle zaproponowaney regulacii. przyvstuguje ono od decyzji ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w sprawie braku umieszezenia teky badz wyrobu medycznego w wykazie, nie zas od
decyzji o jego cenic. Nalezy zauwazy¢, iz zaproponowana procedura wpisu leku lub wyrobu
medveznego do wykazow, o ktorych mowa w art. 36 ust. Spkt 1 iart. 37 ust. 2 pkt 2 projektu,
przewiduje obowiazek okreslenia przez jego producenta lub importera, we wniosky o powy7szy wpis,
proponowangj ceny leku. Decyzja o uwzglednienia wniosku dotyczy natomiast zaréwno ustalenia
ceny leku, jak i umieszezenia go w wykazie. przy czym ustalona cena moze réznic sig od ceny
zaproponowanej przez wnioskodawce. Koniecznym jest zatem zapewnienic na gruncie prawa
polskiego mozliwosel odwolania sie rowniez wylacznie od limitu ceny leku umieszczonego w
wykazic.

Nalezy ponadto zauwazy¢. iz zgodnie z wymogami dyrektywy 89/105/EWG, decyzja o
odmowie umieszezenia leku w wykazie powinna by¢ uzasadniona. Nalezy zwrécic uwageg, 1z projekt
przewiduje wprawdzie uzasadnienie decyzji — nie formuluje jednak jego obligatoryjnych elementéw,
t. nie precyzuje. iz uzasadnienie powinuo odnosi¢ sie do kryteriéw, ktore brane sq pod uwage przy
wpisywaniu lekdw do wykazow. Brak wskazania powyzszych Kryteriow moze spowodowad
niejasnose przyezyn odmowy wpisu leku do wykazu, przy czym przyczyny takie mogg lezeé zaréwno
po stronie wlasciwosci terapeutyeznych leky badz tez jego ceny.

Niczaleznie od powyzszych uwag nalezy stwierdzi¢, iz watpliwosei co do zgodnosci z
ogolnymi zasadami prawa wspolnotowego budzi przewidziana regulacia Dziatu 11 Rozdzialu 4
projektu  Programu  drowoine. Zaproponowana regulacja przewiduje mozliwosé trealizowania
programaw. ktorveh przedmiotem jest udziclanic $wiadezen zdrowotnych, w tvm m.in. udzielanie
lekow. Nalezy zauwazvé, iz projekt nie przewiduje zadnych szezegolowyvech wymogow dotyczacych
wyboru lekow stosowanyelr w danym programie i stanowigcych element specytikacji przetargowe;.
Projekt przewiduje zatem wybdr realizatora programu w oparciu ¢ regulacje przetargowe.
przewidziane dia zawierania uméw ze swiadczeniodawcami, pozostawiajac prowadzenie prac nad
programem. w tym dobdr Srodkéw terapeutveznych, kryteriom i procedurom pozaustawowym.
Wydaje sie. iz wobec faktu, iz obrot lekami | dobér lekow podlega regulacji ogolnych zasad
fraktatowych. rozwazenia wymaga wigezenie do brzmienia projektu szezegOtowych kryteriow doboru

srodkow terapeutyeznyeh na etapie opracowywania programéw zdrowotnvch.

Pragne zauwaily¢, iz peina implementacja dyrektywy 8Y/105/EWG, w tym w zakresic
elementow opisanych wyiej, nie jest mozZliwa na gruncie przedmiotowego projektu ustawy lecz
wymaga przeprowadzenia szerszej analizy oraz konsultacji, uwzgledniajacych réwniez m.in.

whadciwe przepisy ustawy o cenach. Stosowna analiza lest obecnie przedmiotem prac zespotu




powolanego w Ministerstwie Zdrowia — jej zakres ma charakter systemowy. Zgodnie z decyzja
Rady Ministréw, w opurciu o iej wyniki przygotowuany zostanie odrebny projekt ustawy, ktory

uwzgledni w szezegélnosei wskazane powyzszej uwagi,

4+ Analizy wymagaja projektowane zasady zawierania pomiedzy  Funduszem |
Swiadezeniodawey umdw o udzielanie $wiadczen zdrowotnych, pod katem zgodnosci z wymogami
dyrektywy 92/50/EWG 2 18 czerwea 1992 dotyezaca koordynacji procedur udzielania zamowien
publicznych na ustuet oraz dyrektywy 89/665/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. koordynujgcej przepisy
1 regulacje administracyjne dotyczace stosowania procedur odwolawezych w udzielaniu zamdwien
publicznych. Projekt wprowadza w powyzszym zakresie regulacje dotyczace opisywania przedmiotu
zamowienia oraz wdraza obowiazki publikacyjne. zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach
wspdlnotowych w obszarze zamowied publicznych. Projekt nakiada réwniez na podmiot realizujacy
procedure zaméwien publicznych obowigzek stosowania do opisu przedmiotu zaméwienia nazw |
kodow okreslonych  we Wspolnym  Stowniku  Zamdwien, okreslonym w rozporzadzeniu nr
2195/2002/WE z dnia 5 listopada 2002 r. w sprawie Wspélnego Stownika Zaméwien (Dz. Urz. WE L
3402 16.12.2002. str. 1 in.).

3. Istotna wydaje sie rowniez kwestia oceny zasad uzyskiwania i przetwarzania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia danych osobowyeh osob ubezpicezonyeh przekazywanych przez
Swradezeniodawedw pod katem zgodnosei z wymogami dyrektywy 95/46/WE z dnia 24 pazdziernika
1995 roku w sprawie ochrony osdb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych oraz
swobodnego przeptywu tych danych. Przeprowadzona w powyzszym zakresie analiza nie daje

padstaw do zgloszenia zastrzezen. co do zgoduoscl z acquis.

0. W konkluzji pozwalum sobie stwierdzic, iz rzadowy projekt ustawy o $wiadezeniach
opieki zdrowotnej finansowanych 2¢ $rodkow publicznych (druk nr 2976), jest — w zakresie w
jakim podlega na obeenym elapie analizie co do zgodnesci z acquis - zgodny z prawem Unii

Luropejskiej.

Istnieje  jednak  koniecznosé przygotowania  odrebnego projektu  ustawy
uwzgledniajycego pelne dostosowanie Przepisow prawa polskiego do prawa Unii Europejskicj w

zakresie wskazanym w pkt. 3 opinii.
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