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Apel i Stanowiska podjete przez PNRL w dniu 28 maja
2021 r.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej na posiedzeniu 28 maja 2021 r. przyjeto:

* APEL o podjecie dziatan zmierzajgacych do radykalnego ograniczenia
dostepnosci wyrobdéw tytoniowych

* STANOWISKO w sprawie obowigzkéw zwigzanych z elektroniczna
dokumentacjg medyczng

®* STANOWISKO w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, sSrodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw

®* STANOWISKO w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w
sprawie programu pilotazowego , Profilaktyka 40 PLUS”

®* STANOWISKO w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w
sprawie systemu zarzadzajgcego trybami obstugi pacjenta w
szpitalnym oddziale ratunkowym

®* STANOWISKO w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie okreslenia wykazu
Swiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych ustalenia odrebnego
sposobu finansowania

®* STANOWISKO w sprawie projektu ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

APEL Nr 8/21/P-VHI
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.
o podjecie dziatan zmierzajacych do radykalnego ograniczenia dostepnosci wyrobéw
tytoniowych
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej apeluje, aby przy okazji zblizajacego sie Miedzynarodowego
Dnia Bez Papierosa rozpoczeta zostata publiczna dyskusja na temat doprowadzenia do
radykalnego ograniczenia sprzedazy wyrobéw tytoniowych w Polsce.
Trucizna, ktéra codziennie wttaczajg do ptuc miliony polskich palaczy zabija rocznie ponad 70
tysiecy ludzi, to tak jakby z mapy kraju nagle wymazac¢ Kalisz, Legnice albo Siedlce, to wiecej niz
zabija smog. Co roku z powodu biernego palenia umiera na Swiecie milion ludzi. Niestety coraz



czesciej pala nieletni. Alarmujagce dane przedstawit niedawno Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego -Panstwowy Zaktad Higieny. Z badan przez niego przeprowadzonych wynika, ze ponad
potowa siegajgcych po produkty tytoniowe w pierwszej kolejnosci wybiera papierosy. Powody sg
dwa: spoteczne przyzwolenie i cena. Papierosy w Polsce sg zbyt tanie, przez co tatwo dostepne dla
mtodziezy i oséb mniej zamoznych, czesto tez stabiej wyksztatconych, co sprzyja wejsciu w natdg.
Obecnie mamy okoto 8 milionéw palaczy nad Wistg a to najlepszy dowdéd na nieskutecznos$é
wszystkich kampanii antytytoniowych, oraz porazki prowadzonej polityki antynikotynowej i
prozdrowotnej przez ostatnie trzy dekady. Traktowanie palenia papieroséw jako stabosci
rozmiekczyto restrykcyjne podejscie do nich w wielu sferach. Majac na uwadze te doswiadczenia
apelujemy o rozwazenie zmiany w walce z problemem palenia. Profilaktyka w obecnym wydaniu to
za mato, brakuje tez wyraZnego rozréznienia w stosunku do alternatyw dla papieroséw w
konteksécie poziomu szkodliwosci. Celem polityki antytytoniowej powinno by¢ redukowanie
szkodliwych efektéw palenia papieroséw, takze przez informowanie natogowych palaczy o
produktach bezdymnych. Wazne, by jasno zaznaczy¢ réznice w podejsciu regulacyjnym do takich
produktéw w oparciu o badania naukowe. Powyzszym dziataniom powinna towarzyszy¢ o wiele
ostrzejsza niz dotad prewencja, gdy mowa o nieletnich. Potrzebne sa zdecydowane kroki, ktére
stopniowo i w niedalekiej przysztosci pozwolg dojs¢ do catkowitego wyrugowania papieroséw z
krajowego rynku. Radykalne dziatania jako pierwsza podejmuje Nowa Zelandia, ktéra chce zakazac
sprzedazy papieroséw juz od 2025 roku, tak by pokolenia urodzone w pierwszej dekadzie XXI
wieku nie miaty dostepu do tej trucizny.

Majac na uwadze powyzsze, Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej apeluje o stworzenie mapy
drogowej dla Polski bez papieroséw. Dokument pokazywatby Sciezke, ktérg stopniowo mogtyby
podgzac instytucje publiczne by 6w cel osiggnaé. Stwoérzmy Polske wolng od papieroséw by
dzisiejsze dzieci wchodzgc w dorosto$¢ nie znaty smaku trucizny i papierosowego dymu. Zwracamy
sie tez do przedstawicieli KosSciotéw i Gmin Wyznaniowych, by publicznie poparli kierunek
wspomnianych zmian oraz wspomogli go swym autorytetem. Wprowadzenie w perspektywie
zakazu sprzedazy papieroséw oraz otoczenie odpowiednig opieka natogowcéw pozwoli na
skuteczne przeciwstawienie sie epidemii palenia papieroséw i choréb odtytoniowych, ktérg dotad
przegrywamy.

STANOWISKO Nr 64/21/P-VIIl
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.

w sprawie obowiazkéw zwigzanych z elektroniczna dokumentacja medyczna
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej stoi na stanowisku, ze okreslony w art. 56 ust. 2a i 4 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (dalej: u.s.i.0.z.) obowigzek
rozpoczecia wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) oraz raportowania zdarzen
medycznych od dnia 1 lipca br. w sposdb, jaki okreslit to ustawodawca, jest w obecnych warunkach
(tzn. na zasadzie powszechnosci i z dotrzymaniem ww. terminu) niemozliwy do wykonania. Z
przyczyn wskazanych w uzasadnieniu stanowiska nie jest to wing $wiadczeniodawcéw
(ustugodawcéw) i zadna z placéwek opieki zdrowotnej nie powinna ponosi¢ konsekwencji
niedotrzymania okreslonego w ustawie terminu.

UZASADNIENIE

. Placéwki medyczne wobec procesu inwestycyjnego

1.1 Niezbedne vacatio legis. Wszelkie zmiany prowadzace do powstania nowych obowigzkéw
muszg by¢ poprzedzone okresem przygotowawczym, w trakcie ktérego podmioty, do ktérych
adresowany jest przepis, winny dostosowac sie do nowych, ale znanych sobie wymogdéw. Ten
warunek nie jest zachowany w przypadku wdrozenia wymiany EDM i raportowania zdarzen
medycznych (tj. przekazywania ich do Systemu Informacji Medycznej). Poniewaz wybér
oprogramowania niezbednego do wykonania zadah natozonych przez ustawe jest powazna,
skutkujgca na wiele lat decyzjg, placéwki medyczne (ustugodawcy) muszg mie¢ nalezyty ilos¢
czasu na dokonanie wyboru oprogramowania, a $wiadomy wybér winien by¢ dokonywany na



podstawie gotowych, ostatecznych wersji oprogramowania. Tymczasem duza cze$¢ dostawcédw
dopiero teraz dostosowuje swoje aplikacje gabinetowe do nowych zadan. Moze zmieni¢ to w dos¢
znaczny sposdéb zdefiniowane dotad funkcjonalnosci tych aplikacji i placéwki medyczne
(ustugodawcy) moga chcie¢ odstgpi¢ od wczesniej wstepnie wybranych aplikacji weryfikujgc swdj
wyboér cholby na podstawie tego jak poszczegdlni dostawcy rozwigzali problemy techniczne
zwigzane z implementacjg nowych wymogéw i jak uksztattowali na nowo oferte handlowa. Stad
czas, jaki minagt od ustawowego okreslenia terminu 1 lipca br. nie moze by¢ traktowany jako
efektywna ilo$¢ czasu pozostawiona na dostosowanie sie placéwek medycznych do nowych
obowigzkdw.

1.2. Otoczenie prawne - niekompletnos¢ “minimalnych wymagan dla systemoéw
ustugodawcéw”. Pismem z dnia 19 grudnia 2020 r. Naczelna Rada Lekarska zwrdcita uwage
Ministrowi Zdrowia na fakt niekompletnosci wydanych na podstawie art. 8b u.s.i.0.z. ,Minimalnych
wymagan technicznych i funkcjonalnych dla systeméw ustugodawcéw”. Od samego wydania tego
dokumentu (luty 2019 r.) brak tam uregulowan dotyczacych wymiany EDM. W odpowiedzi,
Ministerstwo Zdrowia poinformowato, iz ma zamiar ten dokument aktualizowaé, a uzupetnienie
brakujgcych standardéw w wymagania, jakie zostang uwzglednione w tym dokumencie w zakresie
prowadzenia EDM i raportowania zdarzeh medycznych zostaty ujete w dokumentacji integracyjnej
opublikowanej na stronie internetowej: https://ezdrowie.gov.pl/.

1.3. Hermetycznos¢ zagadnienia. Proces wdrazania elektronicznej dokumentacji medycznej jest

najbardziej zawitym zagadnieniem, z jakim w organizacji ochrony zdrowia przyszto sie zmierzy¢
srodowisku lekarskiemu. Trudna nomenklatura, zawitoSci definicyjne, wielo$¢ i wielopoziomowos¢
interakcji, wymagany pewien poziom wiedzy z zakresu nowych technologii - to wszystko utrudnia
zrozumienie omawianych zagadnien. Ztudne wiec moze by¢ operowanie liczbg uczestnikéw
odbytych szkolen. Wiedza, ktérej nie sposéb z uwagi na nieprzygotowanie rynku spozytkowad,
moze co najwyzej podnies¢ ogdlng orientacje o samym procesie wymiany EDM.

1.4. Pilotaze. W tej formie testowania sprawnosci systemu biorg udziat wybrane podmioty.
Pilotaze charakteryzujg sie naborem duzych podmiotéw do programu. W pierwszej edycji braty
udziat wytacznie placéwki realizujgce umowy z NFZ w trzech rodzajach Swiadczen. W drugiej edycji
kryterium naboru do programu jest rozmiar dokonywanej wymiany.

Il. Refundacja kosztow

1.1 Wsparcie udzielane za posrednictwem NFZ. Ministerstwo Zdrowia adresuje wsparcie
procesu inwestycyjnego ustugodawcéw w sposdb epizodyczny i niejednolity. Dotacje inwestycyjne
udzielane sa poprzez Narodowy Fundusz Zdrowia w transzach regulowanych kolejnymi
Zarzadzeniami Prezesa NFZ. W miare state wsparcie dotyczy placéwek POZ. Pozostatym
placéwkom dedykowane byty dotacje w 2019 r., jednakze przewidziany Zarzadzeniem Prezesa NFZ
okres kwalifikowalnosci wydatkéw zakonczyt sie w tym samym roku, podczas gdy nie wszyscy
ustugodawcy gotowi byli wéwczas do dokonania zakupu, a sam zakup z przyczyn, o ktérych mowa
w pkt .1 stanowiska mdgt by¢ obarczony duzym prawdopodobiefstwem nietrafnosci. Obecnie,
wsparciu podlegaja inwestycje podmiotéw wybranych do programu pilotazowego, jednak wobec
matego zasiegu tego pilotazu (co do liczby biorgcych w nim udziat podmiotéw - patrz pkt.l.4)
wsparcie to nie ma charakteru powszechnego.

1.2 Sytuacja podmiotéw nieposiadajacych kontraktu z NFZ. Naczelna Rada Lekarska
niezmiennie zwraca uwage na catkowity brak wsparcia inwestycji w zakup sprzetu i
oprogramowania, jaki dedykowany bytby placéwkom medycznym nierealizujgcym umowy z NFZ.
Cyfryzacja dokumentacji medycznej ma by¢ procesem powszechnym i taki tez powinien by¢ zakres
podmiotowy oferowanego wsparcia.

1I.3 Krajowy Plan Odbudowy. Zastrzezenia wymienione w pkt. 1.1 i 1.2 znajdujg swe
uzasadnienie w tresci projektu Krajowego Planu Odbudowy, gdzie w ramach Inwestycji D.1.1.2
.Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia” zaplanowane zostato Dziatanie (nr 2) opisane jako ,wdrozenie e-
dokumentacji medycznej, zaréwno na poziomie rozwigzah centralnych, jak i dostosowanie
podmiotéw leczniczych do wdrozenia w praktyce elektronicznej dokumentacji medycznej” (str.271


https://ezdrowie.gov.pl/

dokumentu KPO wersja projektu z 30.04.2021r.) Racjonalnos¢, jaka kierujg sie w wydatkowaniu
pieniedzy ustugodawcy, nakazywataby wstrzymanie sie z inwestycjami przynajmniej do czasu
ogtoszenia kryteridéw, jakie nalezy bedzie spetni¢, aby méc otrzymad wsparcie z KPO lub innego
instrumentu unijnego wsparcia.

11.4 Wycena swiadczen gwarantowanych. Wdrozenie tak duzej reformy wigze sie nie tylko z
wydatkami rzeczowymi , ale znacznym obcigzeniem pracg personelu placéwek medycznych , co
rzutuje na koszty udzielania swiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych. Winno to znalezé
swe odzwierciedlenie w wycenie Swiadczeh. Ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia, jak réwniez
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie ma zadnej zapowiedzi dokonania
stosownych korekt.

I1l. Wymiana EDM i raportowanie zdarzen
Wymiana EDM oparta jest sitg rzeczy o dwa zwigzane ze sobg elementy:

®* Przechowywanie wytworzonej EDM

* Zgode pacjenta na jej udostepnienie innym placowkom medycznym
(w braku jakichkolwiek zarejestrowanych zgdéd prawo dostepu do
catosci elektronicznej dokumentacji medycznej majg pracownicy
medyczni placéwek POZ i pracownicy medyczni w sytuacji
zagrozenia zycia pacjenta)

IIl.1 Repozytoria. Bez repozytorium wymiana danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej nie jest mozliwa, tymczasem obowigzek organizacji repozytorium przez ustugodawcéw
nie jest okreslony w ustawie. Wiadomym jest, ze jesli dokumentacja wytworzona w jednym
podmiocie ma by¢ udostepniona drugiemu podmiotowi musi istnie¢ miejsce, z ktérego to
udostepnienie (pobranie) ma nastgpi¢. Przepis prawa powszechnie obowigzujagcego (akt
wykonawczy do art. 11 u.s.i.0.z.) obliguje jedynie do podania w raporcie ze zdarzenia medycznego
adresu, pod ktérym przechowywana jest dokumentacja medyczna dotyczgca danego zdarzenia.
Przepis jednak nie przesadza o tym, czyimi sitami ma by¢ utworzone i utrzymywane to miejsce w
przestrzeni internetowe;.

I11.1.1 Trudnosci zwiazane z organizacja repozytorium. Oferta dostawcédw oprogramowania
w aspekcie organizacji repozytoriéw jest wyjatkowo niejednolita. Czes¢ oferuje to jako opcje, czes¢
pomija ten aspekt. By¢ moze naturalnym wyttumaczeniem sa wzgledy bezpieczehstwa (patrz pkt
[11.1.2) lub nieoptacalno$¢ wdrozenia tak specjalistycznej ustugi wobec planowanego powstania
centralnego repozytorium. Tymczasem placéwki medyczne musiatyby oprze¢ budowe
repozytorium o ustuge pozyskang od profesjonalnego dostawcy, zas$ bezwzgledny wymadg
organizacji repozytoriéw od 1 lipca br. ograniczytby drastycznie rynek dostawcéw oprogramowania
oraz postawitby pod znakiem zapytania trwatos¢ juz wdrozonych inwestycji, jesli ich wykonawcy,
niezaleznie od przyczyn, ostatecznie nie zdecyduja sie zaoferowaé budowy repozytoriéw.

I11.1.2. Bezpieczenstwo. Wszelkim dziataniom winien przyswieca¢ prymat zapewnienia
bezpieczenstwa udostepnianej do pobrania dokumentacji medycznej. Prawo do zachowania w
tajemnicy danych o swoim stanie zdrowia jest chronione nie tylko ustawg o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, ale réwniez konstytucyjnym prawem do autonomii informacyjnej
jednostki. Wobec stale wzrastajgcego zagrozenia cyberprzestepczoscig oraz wrazliwoscia danych
zawartych w dokumentacji medycznej rosnie rola wiladz publicznych w gwarantowaniu
bezpieczenstwa tych danych. Dodatkowo, brak okreslenia kryteriéw bezpieczenstwa repozytoriow
w dokumencie opartym o akt prawa powszechnie obowigzujgcego (patrz pkt 1.2) moze rodzi¢
obawy prowadzacych placéwki medyczne co do odpowiedzialnosSci prawnej z tytutu szkéd
wywotanych nieuprawnionym dostepem do repozytoridw.

Niezwykle wazny jest tu kontekst, jaki tworzy okreslony w art. 29 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta obowigzek przechowywania dokumentacji medycznej przez okres 20 lat



od ostatniej wizyty pacjenta. Zapewnienie bezpieczenstwa w tak dtugim okresie, wobec dynamiki
zmian na rynku dostawcéw oprogramowania jest wrecz trudne do wyobrazenia. W zwigzku z tym
Naczelna Rada Lekarska od poczatku VIII Kadencji zgtasza postulat organizowania repozytoriéw na
platformach regionalnych. Zostat on nawet uzgodniony w ramach prac nad ,Strategia dla e-
Zdrowia na lata 2021-2025" , ktéry to dokument jednak catly czas ma status dokumentu
roboczego. W Krajowym Planie Odbudowy zaplanowano budowe ,centralnego banku dokumentacji
medycznej”. Ministerstwo Zdrowia przewiduje jednak oddanie tej inwestycji do uzytku w odlegtym
terminie do roku 2026.

1.2 Zgoda pacjenta. Efektywnos¢ systemu udzielania przez pacjenta zgody na udostepnienie
dokumentacji medycznej jest filarem catego kosztownego systemu Elektronicznej Dokumentacji
Medycznej. Za wyjatkiem przypadkéw opisanych w art. 35 ust. 1 pkt 3 i 4 u.s.i.0.z. (lekarz,
pielegniarka lub potozna udzielajacy ustugobiorcy Swiadczenh w ramach POZ, pracownicy medyczni
w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta) dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej nastepuje
na podstawie zgody pacjenta zaewidencjonowanej w Systemie Informacji Medycznej. Wedtug
zapewnien Ministerstwa Zdrowia placéwki medyczne dostosowawszy swoje oprogramowanie moga
przegladad rejestry zgdd na Internetowych Kontach Pacjentéw. Oparcie jednak systemu udzielania
zgody na udostepnienie dokumentacji o czynno$¢ dokonywang przez pacjenta na jego IKP, przed
planowang wizytg, z wymogiem dostepu do komputera lub innego urzadzenia zapewniajgcego
dostep do IKP , z procedurg zalogowania sie do IKP z uzyciem ktérej$ z dostepnych metod
uwierzytelniania juz samo w sobie uzaleznia wymiane EDM od poziomu kompetencji cyfrowych
ogé6tu Obywateli. Poszerzanie kompetencji cyfrowych spoteczenstwa jest procesem dtugotrwatym.
W tym czasie placéwki medyczne niewymienione w przywotanym wyzej przepisie beda miaty
bardzo ograniczony dostep chocby do indekséw raportéw zdarzeh medycznych, nie méwiac juz o
catej szczegdétowej dokumentacji. W bardzo powaznym stopniu wydtuza to termin pojawienia sie

spodziewanych zyskéw z catej reformy i dowodzi braku koniecznosci jednoczasowego wdrozenia

obowigzkéw wymiany EDM i raportowania zdarzeh medycznych we wszystkich placéwkach opieki

zdrowotnej.

IV. Rekomendacje
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej rekomenduje lekarzom, lekarzom dentystom prowadzacym
praktyki lekarskie i podmioty lecznicze:

* intensyfikacje prac zmierzajacych do pozyskania oprogramowania,
odpowiedniego dla profilu placéwki, liczby stanowisk, wielkosci
gromadzonych danych;

* Sledzenie szczegétowych rekomendacji, jakie mozna znalezé na
stronach  https://nil.org.pl/dla-lekarzy/edm, w szczegdblnosci
dotyczacych wypetniania przez poszczegélne aplikacje gabinetowe
wymogoéw przepisOw prawa;

* w razie zawierania umow o przechowywanie danych z dokumentacji
medycznej zwracanie uwagi na optaty wynikajgce z wielkosci
gromadzonych danych i mozliwos¢ rezygnacji z zawartej umowy i
przeniesienia danych do innego systemu informatycznego.

STANOWISKO Nr 65/21/P-VIII
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.


https://nil.org.pl/dla-lekarzy/edm

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektérych innych ustaw
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z poselskim projektem ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw, nadestanym przy pisSmie zastepcy Szefa
Kancelarii Sejmu z dnia 7 maja 2021 r. znak SPS-WP.020.139.5.2021, popiera idee uproszczenia

systemu refundacji lekéw.

Samorzad lekarski od wielu lat konsekwentnie wskazuje na potrzebe modyfikacji systemu
refundacji lekéw poprzez przede wszystkim jego uproszczenie i zdjecie z lekarzy i innych oséb
uprawnionych do ordynowania lekéw obowigzku oznaczania poziomu odptatnosci, tj. okreslania
poziomu uprawnien refundacyjnych pacjenta oraz odpowiedzialnosci z tym obecnie zwigzanej.
Projekt ustawy, cho¢ zaktada daleko idgce uproszczenia w zakresie wystawiania recept, gtéwnie
poprzez ograniczenie liczby pozioméw refundacji lekéw, to jednak nie znosi catkowicie obowigzku
oznaczania poziomu refundacji na recepcie.

Projektowane zmiany przepiséw nie obejmuja takze przepisu art. 48 ustawy refundacyjnej, ktéry
przewiduje odpowiedzialno$¢ finansowa osoby wystawiajacej recepte m.in. w przypadku
wystawiania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo osoby uprawnione;.
Zmiana taka powinna by¢ skorelowana z zmiang sposobu ustalania poziomu odptatnosci leku w
nowoprojektowanym systemie refundacji lekéw.

Proponowany w projekcie model refundacji bedzie wymagat znacznych $rodkéw finansowych,
niezbedne jest zatem doktadne oszacowanie skutkéw finansowych projektowanych rozwigzan.

STANOWISKO Nr 66/21/P-VIil
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.
w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
»Profilaktyka 40 PLUS”
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie programu pilotazowego , Profilaktyka 40 PLUS” o ktérym poinformowat Maciej
Mitkowski Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 21 maja 2021 r., znak:
ZPM.0212.11.2020, nie zgtasza uwag do przedmiotowego projektu.

STANOWISKO Nr 67/21/P-VIil
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie systemu zarzadzajacego

trybami obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale ratunkowym
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie systemu zarzadzajgcego trybami obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, o ktérym powiadomit Pan Waldemar Kraska, Sekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia, pismem z dnia 20 maja 2021 r., znak: DBR.522.19.2021.WK, popiera ogdélny cel projektu,
ktéry zmierza w kierunku usprawnienia obstugi pacjentéw w szpitalnych oddziatach ratunkowych.
Jednakze, zdaniem Prezydium NRL zaproponowane w projekcie rozwigzania sg zbyt ogdlne, aby
mozna byto precyzyjnie oceni¢ praktyczny aspekt wprowadzenia systemu TOPSOR.



Oceniany projekt rozporzadzenia nie wskazuje czy system bedzie wymagat nadzoru personeluSOR,
czy bedzie funkcjonowal samodzielnie, co ma istotny wplyw na mozliwosci personalne danej
jednostki. Dodatkowo Projektodawca nie wskazuje Zrédet finansowania wprowadzanych zmian,
kosztéw ewentualnego zatrudnienia dodatkowego personelu czy zakupu niezbednej infrastruktury
technicznej i sprzetowej do obstugi systemu. W Ocenie Skutkéw Regulacji nie wskazano zadnych
zrédet finansowania, a w aktualnej sytuacji finansowej szpitali nie beda one w stanie ponies¢ tych
kosztéw.

W projekcie nie sprecyzowano takze czy system TOPSOR bedzie kompatybilny z systemami
informatycznymi obstugujacymi szpitale, co takze moze mie¢ wptyw na potrzebe zatrudnienia
dodatkowego, dedykowanego systemowi, personelu. Sama integracja systemu TOPSOR z
systemem informatycznym szpitala moze okazac sie bardzo kosztowna

Watpliwosci Prezydium budzi takze szybki termin wejscia w zycie zaproponowanych zmian,
Projektodawca nie precyzuje czy do 1 lipca 2021r. szpitalne oddziaty ratunkowe bedg miaty
obowigzek dostosowad¢ warunki oddziatu do nowego systemu czy wprowadzony zostanie okres
przejsciowy pozwalajacy dostosowad sie do nowych wymogdw technicznych.

Rozporzadzenie pomija takze zmieniajgce sie problemy funkcjonowania szpitalnego oddziatu
ratunkowego, zdaniem Prezydium NRL, wymaga doprecyzowania, jak np. nalezy definiowad
wskazany w § 2 pkt 3 ,pierwszy kontakt z lekarzem”.

W warunkach pracy SOR okreslenie czasu oczekiwania na Swiadczenie medyczne jest praktycznie
niemozliwe i czas ten bedzie ulegat statym zmianom, poniewaz czynnikiem determinujgcym go nie
moze by¢ kolejnos¢ zgtoszenia a jedynie stan zgtaszajgcego sie pacjenta i pozostatych pacjentéw.

STANOWISKO Nr 68/21/P-VIIl
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 28 maja 2021 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie okreslenia wykazu swiadczen opieki zdrowotnej wymagajacych ustalenia
odrebnego sposobu finansowania
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie okreslenia wykazu sSwiadczeh opieki zdrowotnej
wymagajgcych ustalenia odrebnego sposobu finansowania, o ktérym powiadomita Pani Anna
Gotawska, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, pismem z dnia 21 maja 2021 r., znak:

DLU.0210.10.2021.RB, pozytywnie ocenia zaproponowane zmiany.

W opinii Prezydium NRL wprowadzenie nielimitowanego finansowania wszystkich $wiadczenh
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz czesci sSwiadczen udzielanych w ramach sieci
kardiologicznej bedzie miato pozytywny wptyw na dostepnos¢ tych sSwiadczen.

STANOWISKO Nr 69/21/P-VIil
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE])
z dnia 28 maja 2021 rr.
w sprawie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, po zapoznaniu sie z projektem ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, o ktérym poinformowat Pan Maciej
Mitkowski Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 30 kwietnia 2021 r., znak:
KNN.0210.1.2020.)S, zgtasza nastepujgce uwagi do tego projektu.
W art. 7 projektowanej ustawy wytgczono stosowanie do badan klinicznych art. 15, 16, 18 i 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z
04.05.2016, str. 1 z pézn. zm.) - RODO, w zakresie w jakim przetwarzanie danych jest konieczne
dla realizacji badania klinicznego, a stosowanie tych przepiséw uniemozliwia lub powaznie utrudnia
prowadzenie badania klinicznego. W ocenie samorzadu lekarskiego tak skonstruowany przepis



budzi watpliwosci w zakresie jego zgodnosci z Konstytucja RP, jak i RODO. W polskim systemie
prawnym przepisem gwarantujgcym prawo do ochrony danych osobowych jest w szczegdlnosci
art. 51 Konstytucji stanowigcy w ust. 3 i 4, ze kazdy ma prawo dostepu do dotyczacych go
urzedowych dokumentéw i zbioréw danych oraz sprostowania i usuniecia informacji, niepetnych
lub zebranych w sposdb sprzeczny z ustawg. Oczywiscie prawo do ochrony danych osobowych nie
ma charakteru absolutnego i moze podlega¢ ograniczeniom, ale na zasadach okreslonych w art.
51 i art. 31 ust. 3 Konstytucji. Projektowane przepisy - ingerujgce w prawo do ochrony danych
osobowych powinny by¢ w szczegdlnosci zgodne z zasadg proporcjonalnosci. Zakazane jest
réwniez naruszanie istoty prawa do ochrony danych osobowych. Zawarty w rozdziale Il RODO
katalog praw przystugujgcych osobom fizycznym stanowi konkretyzacje prawa do ochrony danych
osobowych i nie wykracza co do zasady ponad konstytucyjny standard ochrony tego prawa.
Natomiast artykut 23 ust. 1 RODO wprawdzie wprost wskazuje, ze prawo panstwa cztonkowskiego
moze aktem prawnym ograniczy¢ zakres obowigzkdéw i praw przewidzianych w art. 12-22, art. 34,
a takze art. 5, ale jezeli ograniczenie takie nie narusza istoty podstawowych praw i wolnosci oraz
jest w demokratycznym spoteczenstwie srodkiem niezbednym i proporcjonalnym. Konieczne jest
przy tym zachowanie wymogéw okreslonych w art. 23 ust. 2. RODO. Tymczasem, biorac pod
uwage tres¢ uzasadnienia, projektodawca w zadnym przypadku nie rozwazat, czy wprowadzane
wyfgczenia nie naruszajg istoty konstytucyjnego prawa, jak réwniez nie dokonat oceny
proporcjonalnosci proponowanych regulacji ograniczajgcych prawo do ochrony danych osobowych.
Art. 23 ust. 2 RODO wymaga takze aby akt prawny ograniczajacy zakres obowigzkdéw i praw
przewidzianych w art. 12-22 zawierat przynajmniej szczegétowe przepisy w zakresie wskazanym w
tym przepisie, m.in. o zakresie wprowadzanych ograniczen. Proponowany art. 7 majacy charakter
bardzo ogéiny tych wymogéw nie spetnia.

Ponadto przepis ten moze budzi¢ watpliwosci w zakresie zgodnosci z art. 32 Konstytucji RP i
wyrazonej w nim zasady réwnosci wobec prawa, w zakresie w jakim tworza dla podmiotéw
podobnych odmienne zasady i obowigzki w zakresie ochrony danych osobowych. Nalezy zauwazy¢,
ze art. 7 wytgczatby obowigzki w zakresie stosowania wskazanych przepiséw RODO wytgcznie w
odniesieniu do podmiotéw prowadzacych eksperymenty medyczne polegajgce na badaniu
klinicznym produktéw leczniczych, podczas gdy tego rodzaju ograniczenia obowigzkéw nie sa
przewidziane w odniesieniu do podmiotéw prowadzacych eksperymenty medyczne na podstawie
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021r. Poz. 790).
Oznacza to nieréwnos¢ warunkéw prowadzenia eksperymentéw medycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych. Wszelkie odstepstwa od nakazu réwnego traktowania
podmiotéw podobnych muszg by¢ przekonujgco uargumentowane.

Dlatego tez art. 7 projektowanej ustawy budzi watpliwosci co do zgodnosci zaréwno z Konstytucjg
RP, jak i z RODO. Wymagana jest wiec ponowna gruntowna ocena prawidlowosci proponowanych
ograniczen stosowania wskazanych przepiséw RODO, w tym pod katem ich zgodnosci z zakazem
naruszania istoty praw i wolnosci oraz zasadg proporcjonalnosci oraz ewentualne uzupetnienie
tych regulacji. Jedynie na marginesie nalezy zwréci¢ uwage na brak spdéjnosci pomiedzy trescig
projektowanej ustawy, ktéra w art. 7 stanowi, ze do badan klinicznych nie stosuje sie art. 15, 16,
18 i 21, a jej uzasadnieniem, w ktérym wskazuje sie, ze w przepisie tym przewidziano wytgczenie
art.15, 16,17 i 21 RODO

Art. 16 projektowanej ustawy przewiduje utworzenie Naczelnej Komisji Bioetycznej okreslajac w
ust. 2 sposéb ustalenia jej sktadu oraz wskazujgc w ust. 4, ze jej cztonkédw bedzie powotywat i
odwotywat minister wtasciwy do spraw zdrowia. Aby zapewni¢ niezalezno$¢ Naczelnej Komisji
Bioetycznej nalezy wskazaé, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje przedstawicieli
dyscyplin naukowych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 1 projektu ustawy sposréd kandydatéw
wskazanych przez samorzady zawodowe zawoddédw medycznych. Rozwigzanie to przyczyni sie do
wytonienia kandydatéw nie tylko spetniajgcych wymogi formalne, ale réwniez obdarzonych
zaufaniem Srodowisk, ktére majg reprezentowad

Art. 18 ust. 1 i 2 projektu ustawy okresla maksymalng wysokos¢ wynagrodzenia dla cztonkéw
Naczelnej Komisji Bioetycznej w danym miesigcu, ale jednoczesnie nie jest ograniczony zakres
obowigzkéw, jakie moze otrzymad wyznaczony cztonek komisji. Poniewaz przygotowania projektu



oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego, zgodnie z wymogami rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. (UE) Nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U.UE.L.2014.158.1) - dalej rozporzadzenie 536/2014, sposréod wszystkich cztonkéw komisji
bioetycznej moga dokonad jedynie lekarze badZ lekarze dentysci (zwtaszcza w zakresie opinii
odnoszacych sie $cisle do kwestii medycznych oraz dotyczacych poprawnosci stosowanych
procedur badawczych) istnieje uzasadniona obawa, ze cztonkowie Komisji Bioetycznych bedacy
lekarzami moga by¢ wyznaczani do wielu takich zadah miesiecznie. Przygotowanie jednej opinii
zajmuje zwykle kilkanascie godzin pracy. Cztonkami Naczelnej Komisji Bioetycznej powinni by¢
wybitni specjalisci, ktérzy z pewnoscig nie zrezygnuja ani z pracy naukowo-dydaktycznej ani z
pracy zawodowej. Dlatego tez konieczne jest ustalenie maksymalnej liczby projektéw oceny
etycznej badania klinicznego produktu leczniczego, jaka moze by¢ przydzielona jednemu cztonkowi
Naczelnej Komisji Bioetycznej w ciggu miesigca za maksymalne dopuszczalne wynagrodzenie, tym
bardziej, ze czterokrotna odmowa udziatu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego
powoduje odwotanie cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej (art. 16 ust. 6 pkt 2 lit. a ustawy).

Art. 24 ust 1 pkt 1 projektu ustawy naktada na komisje bioetyczne obowigzek sporzadzenia oceny
etycznej wniosku dotyczacej m. in. aspektéw ujetych w czesci Il sprawozdania z oceny, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1 lit. h rozporzadzenia 536/2014, tj. nakazuje komisjom bioetycznym ocenié
zgodno$¢ z majgcymi zastosowanie przepisami dotyczgcymi pobierania od uczestnikéw prébek
biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych prébek. Polska nie posiada
absolutnie zadnych przepiséw dotyczacych procedury pobierania, przechowywania, udostepniania
i wykorzystywania prébek ludzkiego materiatu biologicznego do celéw naukowych, co stanowi
zagrozenie dla praw i intereséw uczestnikéw badan klinicznych. Chodzi tu o tzw. procedure
szerokiej zgody na pobieranie, przechowywanie, udostepnianie i wykorzystywanie prébek
ludzkiego materiatu biologicznego. Pewne standardy w tym zakresie znajduja sie np. w Deklaracji
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz
danych i biobankéw, ktéra znowelizowano na 67 Zgromadzeniu Ogdélnym WMA w Tajpej na
Tajwanie, w pazdzierniku 2016 r. (zwana takze Deklaracjg z Tajpej). Brak polskich przepiséw grozi
niekontrolowanym pobieraniem prébek materiatu biologicznego od uczestnikéw badan klinicznych.
Te prébki z reguty sa wywozone z Polski, a poniewaz nie istniejg takze przepisy okreslajgce jak
powinny wyglada¢ w takich sytuacjach umowy o transferze zagranicznym ludzkiego materiatu
biologicznego, tracimy catkowicie kontrole nad tym kto, w jaki sposéb i do jakich celéw ten
materiat bedzie wykorzystywat.

Art. 32 wskazuje, ze gtéwnym badaczem w rozumieniu rozporzadzenie 536/2014, w badaniu
klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢
posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: lekarz, lekarz
dentysta lub pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukofczenia studiéw wyzszych na
kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo. Gtéwny badacz zgodnie z definicja zawarta w
rozporzgdzeniu 536/2014 jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w o$rodku
badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzialny. Zgodnie z art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021r. Poz. 790) eksperymentem
medycznym kieruje lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie
przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe i badawcze. Skoro ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty wymaga
od lekarza kierujgcego eksperymentem medycznym odpowiednio wysokich kwalifikacji,
nieuzasadnione wydaje sie obnizenie tych wymagah w odniesieniu do gtéwnego badacza
eksperymentu medycznego polegajgcego na badaniu klinicznym produktu leczniczego.

Art. 45 ust. 3 projektowanej ustawy okresla zasady ustalania sktadu komisji powotywanej przez
Prezesa Agencji Badan Medycznych do rozpatrzenia wnioskéw o Swiadczenie dla uczestnika badan
klinicznych w zwigzku ze szkoda poniesiong na skutek udziatu w badaniu klinicznym wskazujgc, ze
w jej sktad wchodzi co najmniej dwdch cztonkéw posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i
tytut magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktérzy wykonuja
zawdéd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien naukowy doktora w



dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Przepis ten wprawdzie umozliwia powotanie do
sktadu tej komisji lekarza albo lekarza dentysty, ale tego nie gwarantuje. Tymczasem w jej sktad
zawsze powinien wchodzi¢ przynajmniej jeden lekarz albo lekarz dentysta - jezeli badanie kliniczne
dotyczyto stomatologii.

Proponujemy usuniecie przepisu art. 49 ust. 2 projektu ustawy. Zgodnie z art. 48 ust. 1 celem
postepowania przed komisjg jest ustalenie czy szkoda uczestnika badania klinicznego powstata w
wyniku uczestniczenia w badaniu klinicznym oraz ustalenie proponowanej wysokosci swiadczenie.
Rozstrzyganie o winie konkretnego podmiotu nie nalezy do zadan i zakresu orzekania komisji.
Dlatego tez uzasadnienie orzeczenia komisji nie powinno w uzasadnieniu wskazywac z czyjej winy
powstata szkoda.

W art. 50 ust. 7 okresla sie maksymalng wysokos$¢ swiadczenia z tytutu udziatu w jednym badaniu
klinicznym. Jezeli majg by¢ osiggniete cele wprowadzenia tego Swiadczenia tj. zapewnienie
poszkodowanym uczestnikom badan klinicznych szybszej i prostszej drogi dochodzenia
rekompensaty za szkode powstata w wyniku uczestniczenia w badaniu klinicznym, to ustawa
powinna gwarantowac¢ waloryzacje wysokosci Swiadczen mozliwych do uzyskania w tym trybie. W
ocenie samorzadu lekarskiego przepisy projektowanej ustawy nalezatoby uzupetni¢ o przepisy
okreslajgce mechanizm waloryzacji wskazanych kwot maksymalnych wysokosci tego Swiadczenia.
Art. 53 ust. 3 projektowanej ustawy przewiduje, ze w przypadku dokonywania oceny etycznej
whniosku przez wyznaczong komisje bioetyczna, przewodniczgacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
wraz z udostepnieniem wniosku i dokumentacji badania klinicznego przekazuje na rachunek
bankowy wyznaczonej komisji bioetycznej optate wniesiong na rachunek Agencji Badan
Medycznych. Nalezy zauwazy¢, ze $rodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci
komisji bioetycznych pochodza z optat wnoszonych przez podmiot zamierzajgcy przeprowadzié
eksperyment medyczny i obejmujg koszty dziatalnosci tej komisji. Koszty te w istotnej czesci
obejmujg wynagrodzenia dla czlonkéw komisji. Projekt ustawy nie okresla natomiast zasad
ustalania wynagrodzenia cztonkéw komisji bioetycznych sporzadzajgcych ocene etycznag badania
klinicznego. Ponadto koszty dziatalnosci komisji bioetycznych rosna, a projekt ustawy nie
przewiduje mechanizmu waloryzowania optat. Dlatego tez nalezatoby wprowadzi¢ mechanizm
zapewniajgcym komisjom bioetycznym wyznaczonym przez Naczelng Komisje Bioetyczng do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego pokrycie catosci poniesionych przez nie kosztéw
sporzadzenia tej oceny.

Proponowane rozwigzania okreslajace zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan
Klinicznych, zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do przeprowadzania
oceny etycznej badan klinicznych oraz zasady i tryb przeprowadzania tej oceny budza obawy
samorzadu lekarskiego, czy komisje bioetyczne powotywane przez okregowe rady lekarskie nie
bedg marginalizowane. Komisje te posiadaja doswiadczenie w przeprowadzaniu oceny etycznej
badan klinicznych i sg wstanie spetni¢ przewidziane w projektowanej ustawie warunki konieczne do
uzyskania wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego.






