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Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Fundacji MY Pacjenci pragne zgtosi¢ ponizsze uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw z dnia 30 grudnia 2021 r.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze skierowanie do konsultacji publicznych projektu ustawy
przewidujgcej zmiany w 28 aktach prawnych z wyznaczeniem 3 dni roboczych na zgtaszanie uwag
powoduje w praktyce brak mozliwosci zajecia stanowiska w przewidzianym terminie i stawia pod
znakiem zapytania rzeczywistej intencje projektodawcédw co do woli uwzglednienia jakichkolwiek uwag
czy chocby zapoznania sie z nimi. Nie stanowi zadnego usprawiedliwienia dla tak krdotkiego terminu na
konsultacje trwajgca pandemia koronawirusa, poniewaz zdecydowana wiekszos$¢ regulacji zawartych
w projekcie ustawy nie odnosi sie do pandemii i nie wymaga procedowania w tak szybkim tempie,
z pominieciem standardéw dialogu spotecznego i tworzenia dobrego prawa.

W odniesieniu do projektu zgtaszamy nastepujgce uwagi:

1) Zgodnie z proponowanym nowym brzmieniem art. 96a ust. 1d prawa farmaceutycznego jak
rozumiemy ma zostac zlikwidowana mozliwosé zamieszczenia na recepcie adnotacji ,nie
zamieniac”, wskazujacej na konieczno$¢ wydania pacjentowi wytgcznie okreslonego produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego. W naszej ocenie mozliwo$¢ zamieszczenia adnotacji ,NZ” powinna zostac
utrzymana lub powinien zosta¢ wprowadzony inny, alternatywny mechanizm, poprzez ktéry
osoba wystawiajgca recepte miataby mozliwosé przekazania osobie, ktdora bedzie jg
realizowaé, informacji, ze w konkretnym przypadku zamiana leku na inny nie jest
rekomendowana z uwagi na interes pacjenta.

Usuniecie mozliwosci zamieszczenia adnotacji ,,nie zamieniaé” zostato catkowicie pominiete
w uzasadnieniu projektu ustawy, dlatego trudno oceni¢ jakie s3 motywy tej zmiany.
Zrozumiata jest intencja ustawodawcy, aby ztagodzi¢ w ten sposéb skutki niedoboru na rynku
niektérych lekéw oraz zapewni¢ pacjentowi mozliwo$é wykupienia tafiszego zamiennika. Nie
mozna jednak tracié z pola widzenia faktu, ze wystepuje wiele przypadkdéw, w ktérych rdznice
pomiedzy poszczegdlnymi lekami mogg mieé istotne znaczenie kliniczne, poniewaz jak
wiadomo o dziataniu i skutecznos$ci leku nie decyduje wytgcznie zastosowana w nim substancja
czynna.
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Nalezy réwniez zwréci¢c uwage, ze projektowana zmiana art. 96a ust. 1d prawa
farmaceutycznego jest niespdjna z przepisami innych aktow prawnych. Mowa tu m.in. o art.
44 ust. 2d ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérym przepisy dotyczace obowigzku
informowania o zamiennikach oraz obowigzku wydania zamiennika nie majg zastosowania,
jesli na recepcie widnieje adnotacja wskazujgca na niemoznos$¢ dokonania zamiany
przepisanego leku. Podobny problem wystepuje w stosunku do art. 45 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktéry zobowigzuje lekarza do uzasadnienia adnotacji
»NZ” zamieszczonej na recepcie (przy czym ten ostatni przepis odwotuje sie do nieaktualnego
brzmienia ustawy refundacyjnej i z tego powodu wymaga nowelizacji). Wydaje sie, ze przepisy
te uszty uwadze projektodawcy, co jasno pokazuje, ze wprowadzanie w szybkim tempie
»punktowych” zmian, przy braku systemowego podejscia, ma negatywny wptyw na spdjnos¢
i jakos¢ uchwalanych przepiséw.

Negatywnie ocenié nalezy projektowane zmiany w art. 59b ustawy o $wiadczeniach i art. 96b
prawa farmaceutycznego, ktére bedg skutkowaty zlikwidowaniem mozliwosci Sciggniecia przez
pacjenta danych o wystawionej dla niego e-recepcie lub e-skierowaniu do aplikacji mobilnych
dostarczanych przez niezaleznych dostawcow.

Warto przypomnieé, ze projektodawcy proponujg uchylenie przepiséw uchwalonych niecate
pot roku temu, ktdre mogtyby — gdyby zostaty wdrozone w zycie — przyczynic sie do rozwoju
wygodnych dla pacjentéw rozwigzan w obszarze e-zdrowia, ktére mogtyby utatwi¢ pacjentom,
jak na przyktad sprawdzenie dostepnosci przepisanego leku lub zamdwienie go w aptece,
z ktérej ustug korzysta pacjent. Zmiana stanowi wiec krok wstecz, wbrew trendom rozwoju
nowych technologii. Bezzasadne jest powotywanie sie w uzasadnieniu projektu na wzgledy
bezpieczenstwa systemoéw teleinformatycznych, skoro jednoczesnie na coraz szerszg skale
wprowadza sie obowigzek wymiany danych zawartych w Systemie Informacji Medycznej przez
podmioty medyczne z sektora publicznego i prywatnego, ktére przeciez takze korzystajg
z oprogramowania dostarczanego przez zewnetrzne firmy, a nie wylgcznie z systemow
rzgdowych, i to na o wiele wiekszg skale niz tylko w odniesieniu do danych zawartych w tresci
e-recept. Jedli integracja aplikacji zewnetrznych w zakresie e-recept miataby stanowié
zagrozenie dla bezpieczenstwa, to nalezy postawic¢ pytanie o bezpieczenstwo elektronicznej
dokumentacji medycznej, ktéra podlega obowigzkowej wymianie przez system P1.

Watpliwosci budzi wprowadzenie w art. 43a i 43b ustawy o Swiadczeniach mozliwosci
uzyskania przez lekarza dostepu do informacji o wszystkich wystawionych dla pacjenta
receptach bez zgody pacjenta, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1a ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia. Regulacja ta ma dotyczy¢ dwéch grup swiadczeniodawcdédw: pacjentéw
w wieku powyzej 75. roku zycia oraz pacjentek w okresie cigzy i potogu. W naszej ocenie kazdy
pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ samodzielnego decydowania o tym kto i w jakim zakresie
ma dostep do jego danych medycznych. Nie jest takze jasne, dlaczego akurat dla wskazanych
dwéch grup pacjentow dostep miatby sie odbywaé bez zgody, a w przypadku pozostatych
pacjentéw zgoda nadal miataby by¢ wymagana. Projektowane przepisy nie zawierajg ponadto
zadnych ograniczen co do czasu i zakresu danych, do ktérych dostep ma by¢ mozliwy bez zgody
i Swiadomosci pacjenta. Teoretycznie wiec, jak rozumiemy, kazdy lekarz bedzie miat
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potencjalny dostep do wszystkich recept wystawionych kiedykolwiek pacjentowi przez innych
specjalistow, co budzi nasze watpliwosci, poniewaz tego rodzaju regulacje mogg wywotywad
u pacjentdw niepokdj i poczucie utraty kontroli nad informacjami dotyczgcymi ich zdrowia.
Zawarte w uzasadnieniu wyjasnienie, ze takie rozwigzanie bedzie stuzy¢ ,usprawnieniu”
procesu weryfikacji iloSci oraz rodzaju przepisanych lekéw wydaje sie watpliwe. Obowigzku
odebrania zgody od pacjenta na dostep do jego danych nie nalezy traktowac jako utrudnienia,
lecz jako gwarancje poszanowania jego prawa do autonomii informacyjnej.

W odniesieniu do projektowanej zmiany art. 2 pkt 24a ustawy refundacyjnej nalezy wskazac,
Ze nie jest uzasadnione ograniczanie zakresu definicji ,,technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej” do lekdw, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez Rade UE lub Komisje UE
w okresie do 31 grudnia 2019 r. Kryterium czasowe nie ma charakteru merytorycznego.
Powotywanie sie na potrzebe rozrdznienia technologii o wysokiej wartosci klinicznej i wysokim
poziomie innowacyjnosci nie jest zasadne, poniewaz oba zbiory moga miec¢ przeciez elementy
wspdlne. W przypadku podjecia przez projektodawcéw decyzji o utrzymaniu ograniczen
czasowych nalezy rozwazy¢ wprowadzenie bardziej elastycznego mechanizmu, ktory
w kolejnych latach powoli na ujecie w wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej réwniez lekéw dopuszczonych w roku 2020 i nastepnych latach. Zdaniem Fundacji
lista technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej powinna obejmowaé réznorodne
wskazania i by¢ odpowiednio szeroka, dlatego jej sztuczne zawezanie nie lezy w interesie
pacjentéw, ktdrzy powinni mie¢ jak najwieksze mozliwosci uzyskania odpowiednich dla nich
nowoczesnych terapii odpowiadajgcych na ich potrzeby zdrowotne.

Jesli chodzi o planowang zmiane art. 6 ustawy refundacyjnej dotyczacg wprowadzenia limitu
finansowania lekéw recepturowych nalezy zaznaczy¢, ze w dyskusji na ten temat podnoszone
sg argumenty, ze takie rozwigzanie moze spowodowaé zmniejszenie dostepnosci do tego
rodzaju lekéw dla pacjentéw. Ryzyko to powinno zosta¢ w naszej ocenie odpowiednio
zaadresowane w projekcie nowelizacji, aby dazenie do racjonalizacji wydatkdéw na refundacje
nie odbito sie negatywnie na sytuacji pacjentéw. Z uzasadnienia projektu nie wynika, aby ten
aspekt zostat wziety pod uwage, dlatego projektowane przepisy powinny zosta¢ pod tym
katem ponownie przeanalizowane.

Z powazaniem,
\ )

Magdalena Kotodziej

Prezes Fundacji MY Pacjenci
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