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Informacje wstepne

Przedmiot Raportu

Przedmiotem niniejszego raportu (dalej: ,Raport”) jest identyfikacja i ocena barier prawnych
i administracyjnych wystepujgcych na rynku wyrobéw medycznych finansowanych ze srodkéw
publicznych. Raport zawiera réwniez rekomendacje rozwigzan organizacyjnych lub legislacyjnych.

Niniejszy Raport nie odnosi sie do zagadnien, ktére nie majg wptywu na efektywnosc
funkcjonowania systemu.

Celem Raportu nie jest kwestionowanie fundamentalnych zasad systemu zaopatrzenia
w wyroby medyczne.

Raport zawiera analize udokumentowanych stanéw faktycznych. Wiele przyktadow opisanych
w Raporcie wigze sie z biezgcg praktykg oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia.
Tezy przedstawione w Raporcie majg jednak charakter systemowy.

Raport zostat sporzadzony z uwzglednieniem faktu, ze obecne kierownictwo Ministerstwa
Zdrowia zapowiada szeroko zakrojone reformy instytucjonalne. W tym kontekscie nalezy
podkresli¢, ze Raport moze stanowi¢ cenne zrédto informacji przydatnych réwniez przy planowaniu
ewentualnej reorganizacii.

Struktura Raportu
Raport sktada sie z dwdch czesci: ogdlnej i szczegdtowe;.

Czes¢ ogdlna Raportu obejmuje streszczenie oraz wprowadzenie. W ramach streszczenia
przedstawione sg przedmiot, struktura i ograniczenia raportu, a takze ptyngce z niego wnioski
i rekomendowane dziatania. Wprowadzenie zawiera natomiast ogdlny opis funkcjonowania
polskiego systemu ochrony zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem systemu indywidualnego
zaopatrzenia pacjentow w wyroby medyczne.

Czes¢ szczegdtowa Raportu obejmuje analize poszczegdlnych barier prawnych i administracyjnych
w ramach wyréznionych kategorii problemowych. Przyktady ww. barier opracowano na
podstawie informacji otrzymanych od firm zrzeszonych w Ogdlnopolskiej Izbie Gospodarczej
Wyrobéw Medycznych POLMED (,lzba POLMED”). Wszelkie dokumenty prywatne zostaty
zanonimizowane, a tres¢ oryginalnej korespondencji jest objeta tajemnicg adwokacka
lub radcowska.
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Sposob przygotowania Raportu

Raport zostat opracowany na podstawie analizy prawnej oraz udokumentowanych
stanow faktycznych.

Analiza prawna objeta obowigzujgce w polskim porzadku prawnym regulacje dotyczace ochrony
zdrowia, w szczegdlnosci systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne. Przeanalizowano normy
prawa polskiego (zawarte m.in. w Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej, ustawach
i rozporzadzeniach), prawa europejskiego (m.in. dyrektywy), a takie zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz orzecznictwo sgdéw powszechnych i administracyjnych.

Analiza standéw faktycznych objeta korespondencje pomiedzy Narodowym Funduszem Zdrowia
a cztonkami Izby POLMED (m.in. pisma, wnioski, poczte elektroniczng), zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne, jak rdéwniez dokumentacje sprawozdawczg i rozliczeniowg
oraz inne dokumenty.
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Wykaz skrotow

Dyrektywa 89/105 — Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkdw
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych

Kodeks cywilny — ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny z pézn. zm.

Kodeks postepowania administracyjnego — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego z pdzn. zm.

Konstytucja lub Konstytucja RP — Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.
z pbézin. zm.

MZ — minister wtasciwy do spraw zdrowia
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

Osoba uprawniona — osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu medycznego, ktora
na podstawie przepiséw dotyczacych wykonywania danego zawodu medycznego, jest
uprawniona do wystawiania zlece na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o ktérych mowa
w art. 38 Ustawy refundacyjnej, np. lekarz, pielegniarka lub potozna, a takze fizjoterapeuta
(od dnia wejscia w zycie ustawy o zawodzie fizjoterapeuty i na zasadach w niej okreslonych)

OW NFZ — oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia

Ptatnik — podmiot prawa lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za zorganizowanie systemu
zaopatrzenia pacjentow w wyroby medyczne do indywidualnego zastosowania (obecnie
Ptatnikiem jest Narodowy Fundusz Zdrowia dziatajgcy przez oddziaty wojewddzkie)

Prawo farmaceutyczne — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne z pdzn. zm.

Rozporzadzenie o wzorze zlecenia — rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.
W sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy wraz
z zatgcznikami

Rozporzadzenie o wykazie wyrobdw — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wraz z zatgcznikiem

Rozporzadzenie OWU — zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r.
w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j

Rozporzadzenie w sprawie recept — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich z pdzn. zm.

Swiadczeniodawca — przedsiebiorca (apteka lub sklep medyczny) realizujacy czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne na podstawie umowy z Ptatnikiem o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne

SSSPZ — $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia
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TK — Trybunat Konstytucyjny
UOKiK — Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ustawa o dziatalnosci leczniczej — ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
z pbéin. zm.

Ustawa o ochronie konkurencji — ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow z pézn. zm.

Ustawa o prawach pacjenta — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta z pdzn. zm.

Ustawa o wyrobach medycznych — ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
z péin. zm.

Ustawa refundacyjna — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych z pdzn. zm.

Ustawa systemowa — ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych z pdzn. zm.

Ustawa o zawodzie lekarza — ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty z pdzn. zm.

Wyroby medyczne — wyroby medyczne, o ktdérych mowa w art. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, tj. przede wszystkim narzedzia, przyrzady, urzadzenia, materiaty,
stosowane samodzielnie lub w potgczeniu (np. z oprogramowaniem), przeznaczone do
stosowania u ludzi m.in. w celu diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
tagodzenia przebiegu choroby, skutkéw urazu lub uposledzenia (np. wodzki inwalidzkie,
kule, cewniki itp.)

Zarzadzenie 90/2013 — zarzadzenie nr 90/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 24 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne z pézn. zm.
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Streszczenie (executive summary)

Whioski ogdlne
= Bariery analizowane w ramach niniejszego Raportu dzielg sie na dwie grupy:
1) bariery prawne - nieuzasadnione utrudnienia wynikajace z przepiséw prawa oraz

2) bariery administracyjne - nieuzasadnione dziatania lub zaniechania podmiotéw wykonujgcych
zadania publiczne oddziatujgce negatywnie na system indywidualnego zaopatrzenia
w wyroby medyczne.

= 7 niniejszego Raportu wynika, ze:

1) bariery prawne wystepujg stosunkowo rzadko i wynikajg najczesciej z niedostosowania
przepisdow prawnych do potrzeb pacjentéw zaopatrywanych w wyroby medyczne:

e w ocenie autorow Raportu zasadniczym zrodtem barier prawnych jest
niedostosowanie czesci regulacji prawnych do specyfiki systemu zaopatrzenia
w wyroby medyczne;

e analizowane bariery prawne moga by¢ wzglednie tatwo usuniete za pomoca
odpowiednich zmian legislacyjnych;

2) bariery administracyjne stanowig gtéwne utrudnienie w funkcjonowaniu systemu zaopatrzenia
w wyroby medyczne:

e w ocenie autoréw Raportu zasadniczym Zrddtem barier administracyjnych jest
nieprawidtowa wyktadnia przepiséw prawa pomijajaca cel regulacji i jej kontekst
systemowy - wynika to z formalistycznego podejscia do stosowania prawa
i prowadzi do zmniejszenia efektywnosci systemu;

e bariery administracyjne przektadajg sie na zwiekszone koszty funkcjonowania
systemu oraz prowadza do zaburzer konkurencyjnosci na rynku detalicznych
dostawcow wyrobdw medycznych;

e w wielu przypadkach ww. bariery utrudniajg pacjentom dostep do Swiadczen opieki
zdrowotnej;

e niekiedy bariery administracyjne wystepujg na skutek naduzywania przez Ptatnika
uprzywilejowanej pozycji kontraktowej na rynku organizowania i finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej; wigze sie to ze specyficznym statusem
prawno-instytucjonalnym Ptatnika;

Autorzy Raportu nie kwestionujq roli podmiotu publicznego w finansowaniu swiadczenri opieki
zdrowotnej. Tym niemniej wyzej opisany status Ptatnika prowadzi w pewnej mierze do zmniejszenia
efektywnosci systemu, co przejawia sie np. w przeroscie biurokracji.

Strona 5z 69
KANCELARIA DFL LEGAL



DFL LEGAL

CHAMBERS EUROPE 2015 RECOMMENDED LAW FIRM

Whioski szczegotowe

= Tezy Raportu przedstawiamy ponizej w tabeli wedtug kategorii problemowych. W czesci
szczegotowej Raportu znajdujg sie rozbudowane tezy oraz konkretne propozycje rozwigzan,
zmierzajgcych do przywrdécenia lub zwiekszenia efektywnosci systemu.

1) Formalistyczne podejscie do przepiséw
Teza

Formalistyczne podejscie Ptatnika do przepisow prawa, aktéw wewnetrznych
i umow jest powazng barierg administracyjng dla efektywnego funkcjonowania
systemu zaopatrzenia pacjentow w wyroby medyczne.

Formalizm jest btedem w interpretacji i stosowaniu prawa. W wielu przypadkach wigze
sie z pominieciem celu regulacji prawnych i prowadzi do nieuwzgledniania stusznych
interesdw pacjenta oraz powstawania nieefektywnych mechanizméw w systemie
zaopatrzenia.

Rozwigzanie

Proponowanym rozwigzaniem omawianego problemu jest promowanie prawidtowej
wyktadni prawa przez Ptatnika, tzn. interpretacji uwzgledniajgcej cel, funkcje i kontekst
systemowy przepiséw regulujgcych system zaopatrzenia.

Warto ponadto rozwazy¢ korekte art. 35 Ustawy systemowej oraz §12 ust. 8
Rozporzadzenia OWU, ktérych tres¢ jest obecnie przyczyng sporow pomiedzy
uczestnikami rynku.

2) Brak zréwnowazonej wspétpracy ze Swiadczeniodawcami
Teza

Monopol rynkowy oraz szczegdlna pozycja kontraktowa Ptatnika w niektérych
sytuacjach prowadzi do pomijania stusznych intereséw Swiadczeniodawcéw.

Specyficzne stosunki pomiedzy Ptatnikiem a Swiadczeniodawcami przekfadaja sie na
ograniczone zaufanie i nieefektywnos¢ systemu.

Rozwigzanie

Proponowane rozwigzanie polega na uwzglednianiu przez Ptatnika ustalonych
zwyczajoéw kontraktowych, a takze uwag i wnioskéw Swiadczeniodawcéw zgtaszanych
w celu usprawnienia funkcjonowania systemu zaopatrzenia. Uproszczenie regulacji
prawnych dotyczacych procedur notyfikacyjnych i kontrolnych poprawi relacje
pomiedzy Pfatnikiem a Swiadczeniodawca.

Pomocne moze by¢ takze uregulowanie kwestii drobnych btedéw formalnych, ktére nie
powinny stanowi¢ podstawy do kwestionowania naleznej Swiadczeniodawcy zaptaty.
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3) Nieuzasadnione przenoszenie kosztéw funkcjonowania systemu
na Swiadczeniodawcéw

Teza

Prawny obowigzek zapewnienia powszechnego i réwnego dostepu do Swiadczen
zdrowotnych dla pacjentéw spoczywa na Ptatniku.

Z realizacjg zadan publicznych wigzg sie pewne ryzyka i koszty systemowe, ktére
w praktyce bywaja przenoszone na Swiadczeniodawcéw.

Powoduje to zaburzenie konkurencyjnosci oraz zwiekszenie kosztéw zaopatrzenia
detalicznego, co przektada sie na mniejszg efektywnosé systemu.

Rozwigzanie

Nalezy wprowadzi¢ regulacje prawne skutecznie chronigce Swiadczeniodawcéw przed
odmowa zapfaty przez Pfatnika z powodu okolicznosci, za ktére Swiadczeniodawcy nie
ponoszg odpowiedzialnosci.

Rozwigzaniem o doraznym charakterze jest wystapienie Swiadczeniodawcéw
o ochrone ich intereséw prawnych w postepowaniu sgdowym.

4) Nadmierna biurokratyzacja stosunkéw Pfatnika ze Swiadczeniodawcami
Teza

Rynek wyrobow medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych jest poddany
daleko idgcej regulacji.

Niektore z przepiséw (np. dotyczace obowigzku przekazywania informacji Ptatnikowi
przez Swiadczeniodawce) nie maja uzasadnienia w wartoéciach takich jak efektywno$¢
i prawidtowos¢ funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

Zasadniczym  Zrodtem  postepujgcej  biurokratyzacji  jest  inflacja  prawa,
czyli tworzenie nadmiernej liczby regulacji o niskiej jakosci i niedostosowanych
do potrzeb spotecznych.

Rozwigzanie

Nalezy ograniczy¢ zjawisko inflacji prawa poprzez poprawe jakosci procesu
legislacyjnego oraz uwzglednienie w konsultacjach opinii partneréw spotecznych.

Trzeba rozwazy¢ rowniez przeprowadzenie przegladu obowigzujgcych regulacji w celu
ich ujednolicenia i uproszczenia. Dzieki temu wyeliminowane zostang przypadki,
w ktoérych dana sytuacja objeta jest zdublowanymi procedurami.
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5) Utrudniony dostep pacjentéw do zaopatrzenia w wyroby medyczne
Teza

Niektore mechanizmy zastosowane przez prawodawce i Ptatnika wprowadzajg
nieuzasadnione ograniczenia w dostepie do zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Negatywnie wptywa to na faktyczng mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia
przez pacjentow.

Rozwigzanie

Proponowanym rozwigzaniem jest uchylenie przepisow prawnych zmniejszajacych
dostepnosé Swiadczen zdrowotnych.

W szczegdlnosci nalezy zrezygnowad z mechanizmu ograniczania uprawnien lekarzy do
wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz doprecyzowac kryteria
finansowania Swiadczen.

Adresaci Raportu

Raport zostat przygotowany dla Izby POLMED. Raport moze by¢ dystrybuowany
i rozpowszechniany przez Izbe, w tym przekazywany organom administracji publicznej.

Ograniczenia Raportu

Niniejszy Raport zostat przygotowany przez kancelarie prawng DFL Legal Duda Flak Luty Adwokaci
i Radca Prawny sp.p. Raport zawiera odnosniki do aktéw prawnych w brzmieniu obowigzujgcym
w dniu sporzadzenia Raportu. Informujemy, ze przepisy te mogg ulec zmianie. Raport ma
charakter syntezy pogladowej i nie powinien by¢ traktowany jako opinia prawna do zastosowania
w konkretnych stanach faktycznych, czy tez przy podejmowaniu decyzji biznesowych.
Zastrzegamy, ze przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji biznesowej konieczne jest odrebne
przeanalizowanie konkretnego stanu faktycznego i skutkéw prawnych podejmowanych dziatan.
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Autorzy Raportu

Niniejsze Raport zostat przygotowany przez zespot w sktadzie:

0
0’0

R/
0.0

Oskar Luty — adwokat, doradca, wyktadowca; zwigzany z branzg medyczng i farmaceutyczna
od ponad 12 lat. Wspdtwtasciciel specjalistycznej warszawskiej kancelarii DFL LEGAL. Jego
doswiadczenie obejmuje kompleksowe doradztwo dla branzy, w tym zwigzane
z refundacja, reklamg, dystrybucjg, badaniami, zamdwieniami  publicznymi,
odpowiedzialnoscig produktowsa, a takze wszelkimi sprawami zwigzanymi z dziatalnoscig
organdow scigania, kontroli i wymiaru sprawiedliwosci. W ciggu ostatnich kilku lat
przeprowadzit ponad 200 szkolen prawniczych dotyczacych tematyki branzowej. Mec. Luty
wspotpracuje z wieloma czotowymi uczelniami (Akademia Leona KoZzminskiego, Warszawski
Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu) oraz ksztatci na wielu
kursach specjalistycznych. Ukonczyt z wyrdznieniem Wydziat Prawa i Administracji UW,
a takze Centrum Prawa Amerykanskiego, Podyplomowe Studium Prawa Europejskiego oraz
potroczny kurs na Erasmus Universitait Rotterdam. Autor wielu publikacji specjalistycznych
i popularyzatorskich, w tym wspodtautor pierwszego na rynku komentarza do
Ustawy refundacyjne;.

Marcin Flak — radca prawny, od 10 lat doradza branzy medycznej, farmaceutycznej
i zywnosciowej. Wspdtwiasciciel specjalistycznej warszawskiej kancelarii DFL LEGAL.
Ma szczegdlne doswiadczenia we wdrazaniu nowatorskich rozwigzan w zakresie
dystrybucji, reklamy i wsparcia sprzedazy, z uwzglednieniem regulacji branzowych,
przepiséw prawa konkurencji oraz prawa ochrony danych osobowych. Jego doswiadczenie
obejmuje rowniez kompleksowg obstuge prawng podmiotow z sektora medycznego
i farmaceutycznego, w tym wsparcie strategiczne (m.in. przy konstruowaniu struktur
obrotu) oraz reprezentowanie klientéw w sporach z organami administracji. Autor
publikacji z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym wspodtautor pierwszego na rynku
komentarza do Ustawy refundacyjnej. Prowadzit wiele prawniczych szkolen i warsztatéw
(wtym specjalistyczne warsztaty wewnetrzne dla dziatdw marketingu, sprzedazy
i zamowien publicznych firm farmaceutycznych).

Magdalena Kotodziej — prawnik (associate) w specjalistycznej warszawskiej kancelarii DFL
LEGAL. Absolwentka Uniwersytetu Warszawskiego, zwigzana z Wydziatem Prawa
i Administracji oraz Wydziatem Orientalistycznym. Laureatka Akademii Analiz i Mediéw
Fundacji im. Lestawa A. Pagi. Stypendystka programu LLP-Erasmus na Institut National des
Langues et Civilisations Orientales w Paryzu. Pracowata m.in. w warszawskim biurze agenc;ji
informacyjnej Reuters.

Rafat Lorent — prawnik (associate) w specjalistycznej warszawskiej kancelarii DFL LEGAL.
Ukonczyt Wydziat Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego, Szkote Prawa
Hiszpanskiego oraz Klinike Mediacji w Centrum Rozwigzywania Spordw i Konfliktéw przy
WPIiA UW. Stypendysta programu LLP-Erasmus na Universidad de Granada w Granadzie,
byty cztonek zarzadu Fundacji Miedzynarodowy Instytut Spoteczenstwa Obywatelskiego.
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11

1.2

13

Wprowadzenie

Ekonomiczne i spoteczne uwarunkowania systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne

Polski system ochrony zdrowia stoi przed znacznymi wyzwaniami. Polska przechodzi obecnie
okres znaczgcych przemian demograficznych, czego przejawem jest proces starzenia sie populacji,
wynikajacy m.in. ze spadku dzietnosci oraz emigracji ekonomicznej oséb mfodych®. Brak tzw.
zastepowalnosci pokoleniowej juz obecnie wptywa na wzrost kosztow leczenia przewlektych
chordéb cywilizacyjnych, takich jak choroby uktadu sercowo-naczyniowego, nowotwory, choroby
oczu czy cukrzyca’. Bezpoérednio wptywa to na wzrost wydatkéw na leczenie i rehabilitacje
z wykorzystaniem wyrobdéw medycznych i lekow.

Znaczenie efektywnosci (a zatem rowniez racjonalnosci) w gospodarowaniu zasobami
finansowymi polskiego systemu ochrony zdrowia jest podkreslane od dawna. Przyktadowo,
w rzgdowym dokumencie z 2005 r. Strategia rozwoju ochrony zdrowia w Polsce na lata 2007-
2013 jako cel strategiczny wskazana zostata ,poprawa efektywnosci funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia”*. Jednym z dziataii stuzacych realizacji tego celu wymienionym w dokumencie
programowym rzadu byta ,optymalizacja alokacji srodkow finansowych i zasobdw ochrony
zdrowia wedfug kryterium efektywnosci”®. Potrzebe dazenia do zwiekszonej efektywnosci
w ramach ochrony zdrowia motywowano m.in. ograniczeniem S$rodkéw publicznych
przeznaczonych na ten cel. Diagnoza ta, ze wzgledu na stojgce przed Polskg wyzwania
demograficzne, pozostaje aktualna.

Nalezy podkresli¢, ze zapewnienie efektywnej opieki zdrowotnej jest jednym z warunkdw
optymalnego rozwoju Polski w XXI wieku’. Przemawia za tym takie wykfadnia przepisdéw
Konstytucji RP w tym zakresie dokonana przez Trybunat Konstytucyjny, ktéry wskazuje na
konieczno$¢ stworzenia przez panstwo efektywnego w sensie ekonomicznym i prawnym systemu
ochrony zdrowia®. W zwiazku z tym, réwnie aktualna pozostaje potrzeba zagwarantowania

! Raport Zdrowie priorytetem politycznym panstwa — analiza i rekomendacje, Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2013, s. 51-52.

2 Raport Prognoza kosztéw swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w kontekscie zmian

demograficznych w Polsce, Narodowy Fundusz Zdrowia, Warszawa 2015, s. 13.
® Dokument Strategia Rozwoju Ochrony Zdrowia na lata 2007-2013 przyjety przez Rade Ministrow w dniu 21 czerwca 2005 ., s. 5.
* Dokument Strategia Rozwoju Ochrony Zdrowia na lata 2007-2013 przyjety przez Rade Ministréw w dniu 21 czerwca 2005 r., s. 44.

® Zatacznik do uchwaty nr 16 Rady Ministréw z dnia 5 lutego 2013 r. Dfugookresowa Strategia Rozwoju Kraju. Polska 2030. Trzecia Fala
Nowoczesnosci (M.P. z 2013 r., poz. 121), s. 24.

® Jak podkreslit TK w wyroku z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03: ,Norma art. 68 ust. 1 Konstytucji nie przesqdza konstrukcji
tego systemu jako cafosci ani jego poszczegdlnych elementéw: charakteru prawnego Zrodet finansowania swiadczen zdrowotnych,
charakteru i struktury ptatnika (ptatnikow) tych Swiadczeri czy tez struktury wtasnosciowej swiadczeniodawcdw. Pewne ograniczenia
swobody ustawodawcy w tym zakresie mogq jednak wynikac z innych konstytucyjnych zasad lub wartosci. Z obowigzku rzeczywistego
zapewnienia przez wtadze publiczne warunkdw realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktdre nie moze byc traktowane jako uprawnienie
iluzoryczne bgdz czysto potencjalne, wynika jednak wymaganie, iz system ten - jako catosc - musi byc efektywny.”
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efektywnego i racjonalnego wykorzystania $rodkéw  finansowych przez  Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Istotng czes¢ wydatkow Ptatnika stanowig wydatki zwigzane z systemem refundacji (obejmujacym
m.in. programy lekowe, chemioterapie, a takze produkty lecznicze, SSSPZ i wyroby medyczne
,Na recepte”) oraz systemem zaopatrzenia (obejmujgcym wyroby medyczne). Zgodnie
z informacjami Narodowego Funduszu Zdrowia, w 2015 r. planowano wydatki w tym zakresie na
poziomie ok. 8,5 mld zt; podobnie (ok. 9 mld zt) ksztattujg sie wg NFZ prognozowane
wydatki w 2016 r’.

Oba systemy — refundacji i zaopatrzenia — stuzg zapewnieniu pacjentom dostepu do lekéw
i wyrobow medycznych finansowanych publicznie w sposéb bezgotdwkowy, a zatem bez
koniecznosci kredytowania zakupu przez pacjenta, a nastepnie zgfaszania roszczenia do
ubezpieczyciela publicznego. Cel dla ktorego oba systemy zostaty stworzone jest wiec w zasadzie
tozsamy. Tym niemniej system refundacyjny rézni sie znaczaco od systemu zaopatrzenia pod
wzgledem prawno-organizacyjnym, co ma bezposrednie przetozenie na odmienne
funkcjonowanie w praktyce.

W systemie refundacyjnym przedsiebiorcy mogg wnioskowa¢ o wydanie decyzji refundacyjnej
przez Ministra Zdrowia w stosunku do oferowanych przez nich produktéw. W przypadku
pozytywnej decyzji, produkt taki jest umieszczany w wykazie refundacyjnym, ogtaszanym
w formie obwieszczenia MZ. Decyzja refundacyjna zawiera wszystkie szczegdtowe informacje,
w tym dotyczace ceny i poziomu odptatnosci. Wykaz bardzo precyzyjnie okresla produkty
podlegajgce refundacji (m.in. przez wskazanie nazwy handlowej, parametrow oraz kodu EAN).
Produkty takie sg dystrybuowane przez hurtownie farmaceutyczne, a nastepnie przede wszystkim
przez apteki ogdlnodostepne (w systemie lecznictwa otwartego). Na kazdym etapie obrotu
wystepuje cena i marza regulowana sztywno. W ramach aptecznej kategorii dostepnosci
refundacyjnej produkty refundowane s3 wydawane pacjentom na podstawie recepty lekarskiej,
ktérej specjalny numer wydaje wtasciwy OW NFZ. Recepta lekarska wydana w tym trybie nie
wymaga dodatkowego poswiadczenia przez Ptatnika. Apteka wydajgca pacjentom leki otrzymuje
okresowo zwroty refundacyjne z NFZ, ktére pokrywajg ,kredytowang” przez apteke cene
detaliczng leku, pomniejszong o odptatnosé i ewentualng doptate pacjenta.

W systemie zaopatrzenia nie wystepuje element indywidualnych decyzji refundacyjnych,
odnoszacych sie do $cisle zindywidualizowanych wyrobdw. Wyroby medyczne finansowane ze
Srodkéw publicznych sg okreslone jedynie rodzajowo. Oznacza to, ze w przypadku wystawiania
zlecenia na zaopatrzenie — w przeciwienstwo do refundacji ,,na recepte” - osoba uprawniona nie
okresla, jaki doktadnie wyrdb (jakiej firmy, jaki model) ma otrzymaé pacjent. Doborem sprzetu
medycznego zajmujg sie wykwalifikowani pracownicy Swiadczeniodawcéw. Wykaz grup
rodzajowych wyrobdw finansowanych stanowi zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

” Plan Narodowego Funduszu Zdrowia na 2015 r. zatwierdzony przez Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finanséw w dniu
31 lipca 2014 r. z pdzn. zm., Plan Narodowego Funduszu Zdrowia na 2016 r. zatwierdzony przez Ministra Zdrowia w porozumieniu z
Ministrem Finanséw w dniu 18 wrzesnia 2015 r.
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w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie z dnia 6 grudnia 2013 r., ktore
zastgpito rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze
z dnia 29 sierpnia 2009 r. (akt ten zawierat inny wykaz grup wyrobdéw finansowanych ze srodkéw
publicznych). Rozporzadzenie o wykazie wyrobdéw obejmuje informacje na temat finansowania
sprzetu z danej grupy rodzajowej (np. grupy pionizatoréw, wozkow inwalidzkich recznych itp.).
Podmioty zainteresowane sprzedazg sprzetu medycznego finansowanego ze srodkdéw publicznych
mogg 23daé zawarcia przez NFZ umowy cywilnoprawnej w sprawie $wiadczenia zaopatrzenia
w wyroby medyczne. Wydanie wyrobu medycznego nastepuje na podstawie zlecenia
wystawionego przez osobe uprawniong i poswiadczonego dodatkowo przez wtasciwy OW NFZ.
Swiadczeniodawca wydajacy pacjentom wyréb medyczny otrzymuje okresowo zwroty finansowe
od NFZ, ktére pokrywajg ,kredytowang” przez sklep medyczny lub apteke cene detaliczng
wyrobu, pomniejszong o odptatnos¢ i ewentualng doptate pacjenta.

Najistotniejszg cechg odrdzniajacg system zaopatrzenia od refundacyjnego jest fakt, ze osoba
uprawniona nie okre$la na zleceniu konkretnego modelu wyrobu medycznego, a jedynie jego
rodzaj® (w przeciwieristwie do recept, za pomoca ktérych ordynuje sie od razu okreslony lek).
Tai inne odmiennosci nie sktonity jednak ustawodawcy do stworzenia zupetnie odrebnego rezimu
prawnego dla wyrobédw medycznych wydawanych na zlecenie — podstawowe regulacje sg
wspolne dla obu systemow. Legislator wytaczyt jednak zastosowanie wielu przepiséw do
Swiadczeniodawcéw  dziatajgcych  na  rynku  wyrobéw  medycznych.  Przykfadowo
§ 33 Rozporzadzenia OWU stanowi, ze do umdw na zaopatrzenie w wyroby medyczne na zlecenie
osoby uprawnionej oraz ich naprawe nie stosuje sie wielu przepisdow: § 8 ust. 2, § 9 ust. 2-5,
§ 11 ust. 4 pkt 1-3, 7, 8 i1l oraz ust. 5,§ 12-17,§ 19-22, § 23 ust. 2, 4 i 6 oraz § 32. Przyjecie
techniki prawodawczej, w ramach ktérej mechanizmem wprowadzajgcym odrebng regulacje dla
wyrobéw medycznych sg wytgczenia, prowadzi w praktyce do wystepowania trudnosci
W interpretacji i w stosowaniu prawa przez organy administracji publicznej, a nawet sady’.

Celem niniejszego Raportu nie jest kwestionowanie istnienia odrebnosci systemu refundac;ji
i zaopatrzenia. Prezentowana analiza zwraca natomiast uwage na koniecznos¢ tworzenia jasnych
i efektywnych regulacji, dostosowanych do cech szczegdlnych dziatalnosci polegajgcej na
zaopatrywaniu pacjentow w wyroby medyczne.

1.10 Analiza przedstawiona w Raporcie odnosi sie wytgcznie do systemu publicznie finansowanego

zaopatrzenia w wyroby medyczne do uzytku indywidualnego, tj. do zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne w trybie art. 38. Ustawy refundacyjnej.

Prawne uwarunkowania systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne

& Wynika to przede wszystkim z faktu, ze wyroby medyczne czesto wymagaja indywidualnego dopasowania.

° Zob. wyrok Sgdu Rejonowego dla todzi-Widzewa w todzi z dnia 19 lutego 2016 r., sygn. akt VIII C 1734/15.
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1.11 System finansowania dostepu do wyrobdow medycznych stuzy realizacji wartosci konstytucyjnej,
jaka jest ochrona zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze Konstytucja RP w zaden sposdb nie precyzuje
zakresu tej ochrony i wigzacych sie z tym szczegdtowych obowigzkéw panstwa w tym zakresie.
Wspomina jedynie o obowigzku witadz publicznych zapewnienia powszechnego i réwnego
dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw  publicznych
(art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji), odsytajgc do szczegdtowych uregulowan na poziomie ustawowym.
Konstytucyjng zasade ochrony zdrowia nalezy zatem rozpatrywaé na dwodch ptaszczyznach:
réwnosci oraz powszechnosci dostepu.

1.12 Réwnos¢ przejawia sie w prawie kazdego obywatela do jednakowego dostepu do swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych; rownosci tej nie uragajg poszerzone
obowigzki panstwa wzgledem dzieci, kobiet ciezarnych, oséb niepetnosprawnych oraz
w podesztym wieku (art. 68 ust. 3 Konstytucji). W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego
uznaje sie, ze trescig réwnosci jest by ,(...) réwnych traktowacé réwno oraz aby roznicowanie
w prawie 0sob fizycznych i innych podmiotow pozostawato w odpowiedniej relacji do réznic w ich
sytuacji; réznicowanie w prawie jest dopuszczalne, o ile jest usprawiedliwione”™. Powszechnoé
prawa do ochrony zdrowia wyraza sie natomiast w obowigzku panstwa do zapewnienia dostepu
do blizej nieokreslonego zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej, tzn. realnej mozliwosci korzystania
z ,jakiego$” systemu ochrony zdrowia™.

1.13 Trybunat Konstytucyjny wywodzi z zasady ochrony zdrowia , obiektywny nakaz podejmowania
przez wtadze publiczne takich dziafan, ktdre sq konieczne dla nalezytej ochrony i realizacji tego
prawa””. Nakaz ten ma charakter obowigzku prawnego, tj. organy wiadzy publicznej s3
zobowigzane dziata¢ w sposéb prowadzacy do zagwarantowania ochrony zdrowia. Samo pojecie
(tres¢) ochrony zdrowia Trybunat definiuje nie jako ,(...) jakis abstrakcyjnie okreslony {(...) stan
,Zzdrowia” poszczegdlnych jednostek, ale mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia,
funkcjonalnie  nakierunkowanego na zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom
i niepetnosprawnosci”. Nalezy podkreéli¢, ze Konstytucja nie przesadza, jakie $wiadczenia

zdrowotne majg  by¢ objete systemem finansowania ze S$rodkdéw  publicznych.

Okreslajg to dopiero ustawy.

1.14 Na marginesie wskazujemy, Zze zasada ochrony zdrowia koresponduje z innymi warto$ciami
o randze konstytucyjnej, w szczegdlnosci z prawng ochrong zycia oraz godnoscig cztowieka.
Szczegdlne znaczenie pod wzgledem kryterium oceny wprowadzonych rozwigzan legislacyjnych
ma zasada wyrazona w art. 2 Konstytucji RP, zgodnie z ktdrg Rzeczpospolita Polska jest
demokratycznym panstwem prawnym, urzeczywistniajgcym zasady sprawiedliwosci spoteczne;.
Wiaze sie z tym ogdlny wymog dokonywania racjonalnych i efektywnych zmian w systemie
prawnym (zasada poprawnej legislacji). Roéwnie istotnego znaczenia w kontekscie realizacji

% \Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 2 pazdziernika 2012 r., sygn. akt K 27/11.
" \Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 29 wrzeénia 2015 r., sygn. akt K 14/14.
2 \Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999 r., sygn. akt K 2/98.

B Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03.
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zadania, jakim dla organow panstwa jest zapewnienie ochrony zdrowia, nabiera zasada
proporcjonalnosci wyrazona w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP. Jak wskazuje Trybunat Konstytucyjny,
na zasade proporcjonalnosci sktadajg sie trzy elementy: zasada przydatnosci, zasada niezbednosci
oraz zasada proporcjonalnosci sensu stricto™*. Omawiana zasada wyraza zakaz nadmiernej
ingerencji panstwa w prawa i swobody jednostki i ma fundamentalne znaczenie ustrojowe:
oddziatuje ona zaréwno na proces stanowienia prawa (poprzez zakaz stanowienia norm prawnych
o charakterze nieproporcjonalnym wzgledem zaktadanych celéw), ale réwniez w procesie
stosowania prawa (poprzez zakaz wydawania aktéw administracyjnych lub prowadzenia czynnosci
materialno-technicznych w zakresie administracji, ktére bytyby nieproporcjonalne wzgledem
celéw)™. Srodki prawne wykorzystane przez ustawodawce w ramach realizacji celu danej regulagji
powinny zatem m.in. by¢ skuteczne i jednoczesnie nie by¢ nadmiernie ucigzliwe dla adresatow.

1.15 Podsumowujac rozwazania o konstytucyjnej zasadzie ochrony zdrowia trzeba podkresli¢, ze nie
mogtaby ona efektywnie obowigzywac ,w prozni”, tj. bez skonkretyzowania w ustawie. Ramy
prawne dla polskiego systemu ochrony zdrowia okresla m.in. Ustawa systemowa, Ustawa
refundacyjna oraz Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Zasada ochrony zdrowia ulega konkretyzacji w
przepisach ustaw i aktéw wykonawczych, w zwigzku z tym podstawowym punktem odniesienia
podczas oceny realizacji zasady konstytucyjnej stajq sie normy wyrazone w ustawach. Bez regulacji
ustawowych wymieniona w Konstytucji RP zasada ochrony zdrowia miataby w praktyce
znikome znaczenie.

1.16 Podstawowg norma prawng dotyczgcg zaopatrzenia w wyroby medyczne na poziomie regulacji
ustawowej jest zasada wyrazona w art. 15 ust. 2 pkt 9 Ustawy systemowej oraz art. 38 ust. 1
Ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérg kazdemu swiadczeniobiorcy przystugujg $wiadczenia
gwarantowane z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej oraz
naprawy wyrobéw medycznych. Tak sformutowane prawo pacjenta jest elementem tzw. koszyka
Swiadczern gwarantowanych, okresSlonego w art. 15 Ustawy systemowej. Objecie wyrobdéw
medycznych finansowaniem publicznym w ramach koszyka wynika m.in. z faktu, ze odgrywajg
one kluczowg role, (..) wdiagnostyce, profilaktyce, monitorowaniu i leczeniu chordb oraz
w poprawie jakosci zycia osob cierpigcych z powodu niepetnosprawnosci”*®.

1.17 Uzupetnieniem regulacji ustawowej sg rozporzadzenia (np. Rozporzadzenie OWU lub
Rozporzadzenie o wykazie wyrobdw), a takze akty normatywne wydawane przez Prezesa NFZ na
podstawie delegacji ustawowej (np. Zarzadzenie 90/2013). Na podstawie ww. aktow wiasciwe
organy podejmujg czynnosci administracyjne, cywilnoprawne (np. zawarcie umowy ze sklepem
medycznym lub aptekg) oraz materialno-techniczne (np. zabezpieczanie dowoddéw w trakcie
kontroli prowadzonej przez Ptatnika).

" \Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 25 lipca 2013 r., sygn. akt P 56/11.
> M. Haczkowska (red.), Komentarz do art. 31 [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, LexisNexis 2014.

16 ). Adamski, K. Urban, E. Warmiriska, Komentarz do art. 38 [w:] Refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz. LEX 2014.
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1.18 Kluczowe dla analizy zawartej w Raporcie jest ustalenie wspdlnych ram odniesienia dla
podstawowych poje¢, takich jak wyktadnia prawa. Analiza dowodzi, ze wiekszo$¢ barier
w systemie zaopatrzenia w wyroby medyczne nie jest skutkiem ,ztego prawa”, lecz stosowania
przez Ptatnika sposobu interpretacji przepiséw odbiegajagcego od modelu aprobowanego przez
orzecznictwo sgdowe i nauke prawa. Ze wzgledu na donioste znaczenie tego zagadnienia, ponizej
przedstawiamy zasady wyktadni prawa stosowane wspdtczesnie w orzecznictwie sgdowym.

UWAGI SPECJALISTYCZNE: DYREKTYWY WYKtADNI PRZEPISOW PRAWA

Przez wyktadnie prawa rozumie sie zesp6t czynnosci zmierzajacych do ustalenia prawidtowego
znaczenia przepisu prawnego (wykfadnia w sensie pragmatycznym) albo rezultat tych czynnosci
(wykfadnia w sensie apragmatycznym)17. Pojecie wyktadni prawa wigze sie $cisle z odrdznieniem
od siebie przepiséw prawa (tj. jednostek redakcyjnych aktu prawnego) od norm prawnych
(tj. dekodowanych z przepiséw prawa dyrektyw postepowania)m.

Jest to rozréznienie o fundamentalnym znaczeniu. Jego konsekwencjg jest bowiem
stwierdzenie, ze normy prawne - ktore skfadajg sie na obowigzujgcy w Polsce system prawny
- nie ograniczajg sie wyfacznie do tresci zawartych w przepisach prawnych w warstwie
jezykowej. Oznacza to, ze w celu ustalenia tresci normy prawnej (tzn. ustalenia, jakie jest
obowigzujace prawo) nie mozna poprzestaé na literalnym odczytaniu przepiséw zawartych np.
w ustawie albo rozporzadzeniu, lecz trzeba siegngc¢ do innych sposobdéw wyktadni.

Wspdtczesnie wyrdznia sie trzy najwazniejsze sposoby wyktadni: wyktadnie jezykowa, wyktadnie
systemowa oraz wykfadnie funkcjonalng. Wyktadnia jezykowa polega na zastosowaniu regut
znaczeniowych i sktadniowych jezyka potocznego i jezyka prawnego wzgledem analizowanego
przepisu prawnego w celu odkodowania normy prawnej w nim wyraionejlg. Wyktadnia
systemowa polega z kolei na dokonywaniu interpretacji danego przepisu z uwzglednieniem
struktury catego systemu prawnego. System prawny jest uporzadkowany hierarchicznie
(tzn. niektére normy prawne maja nadrzedny charakter w stosunku do innych) jak i tresciowo
(tzn. osobno regulowane s3g kwestie dotyczace np. relacji pomiedzy podmiotami prywatnymi
oraz relacji pomiedzy podmiotami prywatnymi a panstwem). Wyktadnia funkcjonalna polega
natomiast na uwzglednieniu w procesie interpretacji normy prawnej z przepisow
prawnych szeroko rozumianego kontekstu spotecznego, ekonomicznego i aksjologicznego
danej regulacjizo.

Zgodnie z przyjetymi w polskich naukach prawnych oraz w orzecznictwie sgdéw powszechnych
i administracyjnych zasadami, poszczegélny typy wyktadni stosuje sie wedtug kolejnosci:
(1) wyktadnia jezykowa (2) wyktadnia systemowa (3) wyktadnia funkcjonalna. Obecnie podkresla
sie fakt ,rozcztonkowania” norm prawnych zawartych w przepisach pod wzgledem

L. Morawski, Wstep do prawoznawstwa, Torur 2009, s. 133.
'8 B. Kanarek, M. Zieliriski, Porzgdkujgca faza wyktadni prawa, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2001, z. 3, s. 2.
® A. Malinowski (red.), Logika dla prawnikéw, Warszawa 2009, s. 264.

2| Morawski, Wstep do prawoznawstwa, Torun 2009, s. 149.
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semantycznym (pod wzgledem tresci normy) oraz syntaktycznym (pod wzgledem elementéw
normy)21. W zwigzku z tym w celu dokonania prawidtowe] interpretacji przepiséw prawnych
konieczne staje sie wyjscie poza analizowany przepis oraz jego interpretacja w szeroko
rozumianym kontekscie (systemowym, spotecznym, ekonomicznym, aksjologicznym). Mysl te
wyraza przyjeta w ramach tzw. teorii derywacyjnej zasada omnia sunt interpretanda (wszystko
nalezy podda¢ interpretacji).

Majac na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze obecnie przyjmuje sie kilka powszechnie
akceptowanych przestanek (wskazowek), ktérych stwierdzenie sygnalizuje konieczno$é przejscia
od wyktadni jezykowej do wyktadni pozajezykowej (tj. wyktadni systemowej i funkcjonalnej)zz.
Do przestanek tych nalezg m.in.:

=  absurdalny (irracjonalny, niedorzeczny) rezultat wyktadni — oceniany wg kryteriow
spotecznych i ekonomicznych;

= niesprawiedliwy rezultat wyktadni — oceniany wg kryteridow spotecznych i ekonomicznych;

= sprzeczno$é systemowa wyinterpretowanej normy — oceniana w kontekscie systemu
prawa ze szczegdlnym uwzglednieniem norm-zasad;

= oczywista sprzeczno$¢” wyinterpretowanej normy z powszechnie akceptowanymi
normami moralnymi;

= a3 takze sytuacje, w ktérych za odstepstwem od wyktadni jezykowej przemawiaja racje
0 szczegblnym znaczeniu majgce charakter prawny, spoteczny, ekonomiczny lub moralny.

W razie wystgpienia ww. przestanek konieczna jest co najmniej refleksja organu stosujgcego
prawo nad tym, czy tres¢ obowigzujgcego prawa ustalona w ramach wyktadni jezykowej jest
prawidtowa. Jak podkredlit jednak Sad Najwyzszy ,(..) w sytuacjach, gdy scisle literalne
interpretowanie zapisu ustawowego uniemozliwiatoby zastosowanie przepisu bqdz prowadzito
do znieksztatcenia albo wypaczenia jego tresci, nie tylko prawem, ale wrecz obowigzkiem organu

stosujqcego prawo jest sieganie do innych sposobow wykfadni”B.

1.19 Podsumowujgc powyzsze rozwazania nalezy stwierdzié, ze stosowanie prawa nie polega na
realizacji literalnie odczytywanych przepiséw prawa. Prawidtowo dokonana wyktadnia musi
uwzglednic takze kontekst systemowy analizowanych przepiséw oraz ich aspekt funkcjonalny, a w
przypadku stwierdzenia sprzecznosci w wynikach wyktadni — da¢ prymat metodom
pozajezykowym. Niedopuszczalna jest sytuacja, w ktdrej organy wiadzy publicznej poprzestajg na
literalnym rozumieniu przepiséw pomimo nieracjonalnych lub sprzecznych z celem regulacji
wynikéw wyktadni jezykowe;.

1 B. Brozek, Derywacyjna koncepcja wyktadni z perspektywy logicznej, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2006,

z.1,s.81-83.

2 7ob. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 12 czerwca 2015 r., sygn. akt || CSK 518/14. Por. uchwata sktadu siedmiu sedziéw Sadu
Najwyzszego z dnia 1 marca 2007 r., sygn. akt Il CZP 94/06, oraz wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 maja 1998 r.,
sygn. akt | CKN 664/97.

= Wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 8 kwietnia 2002 r., sygn. akt V KKN 281/00.
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1.20 Zgodnie z art. 7 Konstytucji RP organy wtadzy publicznej dziataja na podstawie i w granicach
prawa. Wyrazona m.in. w tym przepisie’ zasada legalizmu oznacza, ze organy panstwa musza
dziata¢ na podstawie obowigzujgcych norm prawnych oraz wytgcznie w zakresie okreslonym przez
normy prawne. Z zasady legalizmu koresponduje norma wyrazona w ramach prawa
administracyjnego w art. 6 Kodeksu postepowania administracyjnego, zgodnie z ktérg organy
administracji publicznej dziatajg na podstawie przepiséw prawa. Oznacza to zatem m.in,,
ze podstawg prawng decyzji administracyjnej nie mogg by¢ inne niz powszechnie obowigzujgce
akty prawne, np. w rodzaju instrukcji ministra czy wewnetrznych wytycznych lub okdlnikow?.
Zakazane jest zatem uzaleznianie dokonania czynnosci z zakresu administracji publicznej od
spetnienia przez podmiot dodatkowych warunkdéw, nieokreslonych w prawie powszechnie
obowigzujgcym (przyktad praktyczny: odmowa zawarcia umowy o $wiadczenie zaopatrzenia
w wyroby medyczne z wnioskodawcg, spetniajgcym wymagania ustawowe, ze wzgledu na
,hasycenie rynku lokalnego”). Zasada legalizmu nie powinna jednak byé mylona
z formalistycznym podejsciem do stosowania prawa na gruncie stosunku cywilnoprawnego (szerzej
o statusie Ptatnika zob. ramka ,Uwagi specjalistyczne: NFZ jako specyficzny kontrahent”). Nalezy
bowiem odrdzni¢ od siebie dziatanie podmiotow publicznych w sferze prawa administracyjnego
(gdzie znajduje zastosowanie m.in. zasada legalizmu) od dziatania w sferze cywilnoprawnej,
w ktérej co do zasady podmioty te wystepujg jako réwnorzedni z kontrahentami uczestnicy
obrotu cywilnoprawnego.

1.217 uwagi na role Ptatnika w systemie ochrony zdrowia oraz zawarto$¢ koszyka swiadczen
gwarantowanych jest on de facto jednym z gwarantéw realizacji konstytucyjnej zasady ochrony
zdrowia skonkretyzowanej na poziomie ustawowym. Ze wzgledu na jego pozycije na rynku
Swiadczen leczniczych to wtasnie dziatania lub zaniechania Ptatnika maja decydujacy wptyw na to,
czy zasada sprecyzowana w art. 15 ust. 2 pkt 9 Ustawy systemowe] oraz art. 38 ust. 1 Ustawy
refundacyjnej, jest faktycznie realizowana, tzn. czy $wiadczeniobiorcy majg faktyczna mozliwosé
korzystania ze S$wiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby
uprawnionej oraz naprawy wyrobéw medycznych. Tymczasem funkcje Ptatnika realizowane s3
w zréznicowany sposob. Funkcje administracyjne przypisane Ptatnikowi przez ustawodawce sg
wykonywane w ramach czynnosci administracyjnoprawnych (np. zatwierdzenie zlecenia
lekarskiego przez OW NFZ), ale réwniez w formie czynnosci cywilnoprawnych (np. zawieranie
i wykonywanie umoéw ze Swiadczeniodawcami), co prowadzi w praktyce do znacznych
komplikacji®. Dlatego istotne staje sie pytanie o status Platnika — czy w relacjach ze
Swiadczeniodawcami nalezy go traktowad jako podmiot publiczny, czy moze wyfacznie jako
zwyktego uczestnika obrotu cywilnoprawnego (kontrahenta)?

UWAGI SPECJALISTYCZNE: NARODOWY FUNDUSZ ZDROWIA JAKO SPECYFICZNY KONTRAHENT

* Réwniez w m.in. art. 2 Konstytucji RP.
» A. Wrdbel, Komentarz do art. 6 [w:] Komentarz aktualizowany do Kodeksu postepowania administracyjnego, LEX 2015.

*p, Duda, M. Flak, O. Luty, Ustawa o refundacji z komentarzem, Warszawa 2012, s. 10i n.
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NFZ wystepuje w systemie zaopatrzenia niejako w podwdjnej roli — jako podmiot publiczny
realizujgcy okreslone funkcje publiczne w sposéb prawem przewidziany oraz jako uczestnik
rynku bedacy strong uméw ze Swiadczeniodawcami.

NFZ jako podmiot publiczny (parstwowa jednostka organizacyjna posiadajagca osobowosé
prawng) objety jest regulacjami prawa finanséw publicznych. Nie jest jednak organem
administracji publicznej i nie ma generalnie kompetencji do stosowania srodkow prawnych
wtasciwych organom administracji publicznej.27 Na mocy przepisow szczegdlnych (m.in. Ustawy
o Swiadczeniach) organy NFZ takie jak Prezes NFZ lub dyrektorzy oddziatow wojewddzkich NFZ
mogg wydawac decyzje administracyjne. W tym zakresie zatem NFZ dziata w sferze prawa
administracyjnego.

NFZ jako uczestnik rynku wystepuje w relacjach ze Swiadczeniodawcami jako strona uméw
0 udzielanie $wiadczen zdrowotnych w rodzaju zaopatrzenia w wyroby medyczne. W tej
ptaszczyznie NFZ traktowany jest jako kontrahent, do ktérego dziatan lub zaniechan znajduja
zastosowanie przepisy prawa cywilnego. W doktrynie mozna tez spotkaé (kwestionowany)
poglad, ze umowa ze $wiadczeniodawcg ma charakter umowy gwarancyjnej sui generis,
w ktérej NFZ zobowiazuje sie do $éwiadczenia ubezpieczeniowego wzgledem pacjentéw?.
Odestanie z art. 155 Ustawy systemowej nalezy zatem rozumiec jako odestanie do ogdlnych
przepiséw Kodeksu cywilnego, poniewaz to w ustawie i przepisach wykonawczych okreslono
wigzgco cechy tej umowy tworzace normatywny typ umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnejzg.

Rozwazajgc status NFZ w przypadku stosunkéw zobowigzaniowych tgczacych go ze
Swiadczeniodawcami nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze Ptatnik pozostaje elementem koniecznym
(de facto gwarantem) urzeczywistnienia konstytucyjnej zasady réwnego dostepu do swiadczen
zdrowotnych okreslonych przez ustawe. Dlatego ocena dziatan NFZ w zakresie umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej nie moze by¢ oderwana od specyficznej roli Ptatnika,
ktéra ma spetnia¢ wzgledem uczestnikéw systemu ochrony zdrowia. Jak wskazuje Sad
Najwyzszy, przejawia sie to miedzy innymi w interpretacji postanowied umownych.
Wykonywanie umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej powinno by¢ bowiem zgodne
z ich celem, tj. powinno zmierza¢ do ,sprawiedliwej dystrybucji $rodkéw publicznych,
zarzagdzanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, i do maksymalnego zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych oséb uprawnionych do korzystania z tych $rodkéow” .

Uwzglednienie cywilnoprawnego charakteru umowy pomiedzy NFZ i Swiadczeniodawca
prowadzi do szeregu waznych konkluzji, w tym m.in.:

= do umowy ma zastosowanie art. 354 Kodeksu cywilnego regulujgcy sposdb wykonania
zobowigzania: NFZ powinien zatem wspdtdziataé w wykonaniu zobowigzania
wynikajagcego z umowy, zgodnie z jej trescig i w sposdb odpowiadajgcy jej celowi

7 postanowienie Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 14 czerwca 2007 r., sygn. akt Il GSK 57/07.

8 por. Z. Strus, Odpowiedzialnoé¢ cywilna Narodowego Funduszu Zdrowia (dawniej Kas Chorych), referat na konferencje sedziéw SN,
czerwiec 2005, podajemy za: J. Katner, Prawo zobowigzar — umowy nienazwane. System Prawa Prywatnego, tom 9, 2015, wyd. 2.

* Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 17 grudnia 2010 r., sygn. akt Il CSK 93/10.

%0 Wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 22 maja 2014 r., sygn. akt IV CSK 536/13.
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spoteczno-gospodarczemu (zaspokajanie potrzeb zdrowotnych Swiadczeniobiorcéw)
oraz zasadom wspotzycia spotecznego, a takze w sposob odpowiadajgcy ustalonym
zwyczajom w stosunku do tego rodzaju umoéw’;

= do umowy znajdujg zastosowanie przepisy o przedawnieniu roszczen;
=  do umowy stosuje sie przepisy dotyczgce odsetek ustawowych za opéinieniesz;

= do umowy ma zastosowanie art. 65 §2 Kodeksu cywilnego okreslajgcy zasady
interpretacji umowy: nalezy badac jaki byt zgodny zamiar stron i cel umowy niz opierac
sie na jej dostownym brzmieniu®’;

= do umowy ma zastosowanie art. 78 § 1 Kodeksu cywilnego regulujgcy wymogi
dotyczace zachowania pisemnej formy czynnosci prawnej i sposobu zawarcia umowy
poprzez wymiane dokumentéw;

= do zgody dyrektora OW NFZ na przeniesienie praw i obowigzkow wynikajgcych
z umowy na osobe trzecig (zgodnie z art. 155 ust. 5 Ustawy systemowej) stosuje sie art.
63 § 1 Kodeksu cywilnego, zgodnie z ktérym dyrektor OW NFZ moze wyrazi¢ taka
zgode przed ztozeniem oswiadczenia przez podmioty dokonujgce czynnosci (czyli np.
dwa sklepy medyczne lub dwie apteki) albo po jego ztozeniu, a zgoda wyrazona po
ztozeniu o$wiadczenia ma moc wsteczng od jego daty;

= do oswiadczen Ptatnika o potrgceniu znajdg zastosowanie przepisy Kodeksu cywilnego
regulujgce te materie, z zastrzezeniem, ze oswiadczenie Ptatnika musi by¢ ztozone
przez osobe do tego uprawniong, tj. Prezesa NFZ lub jego zastepce, gtownego
ksiegowego czy pracownika centrali Funduszu, jesli otrzymali od Prezesa stosowne,
pisemne petnomocnictwo, ewentualnie dyrektora wojewddzkiego oddziatu Funduszu
(por. art. 102 i art. 107 Ustawy systemowej).>*

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze relacja cywilnoprawna, ktéra powstaje na skutek zawarcia
umowy pomiedzy Pfatnikiem a Swiadczeniodawcs, jest relacjg szczegdlnego rodzaju. Ptatnik
wykonuje swoje zadania publiczne w formie dziatania charakterystycznej dla stosunkow
prywatnoprawnych. Nie oznacza to jednak, ze szczegdlny status NFZ (tj. status faktycznego
gwaranta dostepu do finansowanych ze srodkéw publicznych Swiadczen opieki zdrowotnej)
zostaje w jaki$ sposdb ostabiony. Ptatnik zobowigzany jest do wykonywania uprawnien
cywilnoprawnych w celach zgodnych z natozonymi na niego zadaniami publicznoprawnymi.

W zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze z uwagi na cel zawarcia umowy (realizacja zadan
publicznoprawnych) umowa taka powinna by¢ interpretowana z jego uwzglednieniem.

1 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 22 maja 2014 r., sygn. akt IV CSK 536/13

2 Wysokoé¢ odsetek ustawowych za opéznienie wynosi obecnie 7% w stosunku rocznym zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Sprawiedliwosci z dnia 7 stycznia 2016 r. w sprawie wysokosci odsetek ustawowych za opdznienie (M.P. z 2016 r. poz. 47).

# Nalezy podkreslic, ze tres¢ czedci postanowieri umownych uméw o udzielanie $wiadczeri zdrowotnych wynika z aktéw prawa
powszechnie obowigzujgcego i w tym zakresie kodeksowe zasady interpretacji dotyczace badania zgodnej woli stron podlegaja
ograniczeniu — nie da sie ich bowiem zastosowac bez modyfikacji do postanowien, ktére sg wynikiem wigzacych przepiséw prawa.

* por. wyrok Sgdu Rejonowego Gdarisk-Pétnoc z dnia 19 sierpnia 2015 r., sygn. | C 71/15
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Pojecie prawnych i administracyjnych barier w indywidualnym zaopatrzeniu pacjentéw w
wyroby medyczne

1.22 Identyfikowane w Raporcie bariery o charakterze prawnym i administracyjnym wptywaja
negatywnie na zakres i jakoé¢ ustug Swiadczeniodawcéw na rzecz pacjentdw. Jak wskazywano
wyzej, przez bariery prawne autorzy Raportu rozumiejg nieuzasadnione utrudnienia na gruncie
prawnym, wptywajgce negatywnie na efektywne zaopatrzenie pacjentéw w wyroby medyczne
finansowane publicznie, wynikajace z tresci przepisdow prawa. Z kolei bariery administracyjne
rozumiane s3 Ww Raporcie jako majgce ten sam efekt nieuzasadnione dziatania
lub zaniechania Ptatnika.

1.23 W obecnie funkcjonujgcym systemie zaopatrzenia wystepujg praktyki, ktére nie majg podstawy
prawnej ani tez racjonalnej, ale ktorych autorzy Raportu z rozmystem nie kwalifikujg jako ,barier”
ze wzgledu na brak negatywnego wptywu na efektywnos¢ dziatania systemu. Przyktadem takiej
praktyki jest akceptowanie i renegocjowanie cen detalicznych produktéw zgtaszanych przez
Swiadczeniodawcéw do Ptatnika®. Zaden przepis prawa nie upowaznia Ptatnika do kontrolowania
cen detalicznych; jest to  dziatanie  pozaprawne i moze by¢ analizowane
z perspektywy naduzycia pozycji dominujgcej. Tym niemniej realny i negatywny wptyw na
efektywnos$¢ systemu ma nie tyle omawiana pozaprawna praktyka ,regulowania” cen, co
opdzZnienia w akceptacji przez Ptatnika zmian cenowo-asortymentowych produktéw. OpdZnienia
takie w praktyce przybieraja posta¢ opdznier wptywajacych na rozliczanie sprzedazy z OW NFZ.
Z tego wzgledu jako bariere administracyjng w Raporcie analizujemy wtfasnie wspomniane
opdznienia, nie za$ praktyke ,regulowania” cen detalicznych w placdwkach Swiadczeniodawcow,
jakkolwiek ta ostatnia tez moze by¢ skutecznie kwestionowana na gruncie prawnym.

* Ppiszac o cenach trzeba wspomnie¢ o obowigzku Swiadczeniodawcéw do posiadania ,na stanie” co najmniej jednego wyrobu
medycznego z danego rodzaju w cenie nie wyzszej niz limit finansowania ze srodkéw publicznych ( § 8 ust. 2 pkt 2 Zarzadzenia
90/2013). Z zatozenia wymodg ten miat zapewni¢ pacjentom dostep do ,darmowego” sprzetu medycznego. Rozwigzanie takie
zasadniczo zastuguje na aprobate, jednak w przypadku braku aktualizacji limitéw finansowania niektérych wyrobdw przez wiele lat
regulacja nie spetnia swojego podstawowego celu. Czesto w interesie pacjenta lezy uzyskanie nieco drozszego, ale nowoczesniejszego
i wygodniejszego w uzytku sprzetu. Efektywnym i korzystnym dla pacjentéw rozwigzaniem bytoby zaktualizowanie limitow
finansowania tak, by otrzymywali wyroby nowoczesne (produkowane w sposdb uwzgledniajacy postep techniki w ostatnich
kilkunastu latach).

* Zwracamy przy tym uwage, ze na podstawie § 23 ust. 7 i 8 Rozporzadzenia OWU S$wiadczeniodawca ma obowiazek przestac
Ptatnikowi raport statystyczny (konieczny do rozliczenia) w formie elektronicznej. W praktyce nie jest to mozliwe bez uprzedniego
udostepnienia przez OW NFZ pliku UMX.
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2.2

Formalistyczne podejscie do przepisow

WNIOSKI | ROZWIAZANIA:

=  Znaczacg barierg administracyjng dla efektywnego funkcjonowania systemu
zaopatrzenia pacjentdéw w wyroby medyczne jest formalistyczne podejscie Ptatnika do
przepiséw prawa, aktow wewnetrznych i umdw.

= Interpretacja, a nastepnie stosowanie przepiséw prawa oparte na podejsciu
formalistycznym, jest zasadniczo btedem i w wielu przypadkach prowadzi do
pominiecia celu regulacji prawnej, jaka jest zagwarantowanie dostepu pacjenta do
ustawowo okreslonych $wiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

= W wielu przypadkach formalizm wigze sie z nieuwzglednianiem stusznych intereséw
pacjenta oraz powstawaniem nieefektywnych mechanizméw w systemie zaopatrzenia.
Przejawem tego zjawiska jest szerokie interpretowanie przez Ptatnika obowigzkow
Swiadczeniodawcéw i pacjentdw przy jednoczesnym waskim interpretowaniu ich
uprawnien oraz swoich obowigzkdw.

= Rozwigzanie lezy w promowaniu prawidtowej wykfadni prawa przez Ptatnika
(uwzgledniajacej cel, funkcje i kontekst systemowy przepiséw prawnych).

®  Warto ponadto rozwazy¢ korekte art. 35 Ustawy systemowej i § 12 ust. 8
Rozporzadzenia OWU, ktorych aktualna tresé jest przyczyna zbednych sporow na linii
Ptatnik - osoba uprawniona/podmiot leczniczy - Swiadczeniodawca - pacjent.

Rozumienie pojecia ,,formalizm”

Termin ,formalizm” w ujeciu stownikowym oznacza przywigzywanie nadmiernej wagi do
przepisdw i zewnetrznych form dziatania®’. Przymiotnik ,formalistyczny” np. w zwrocie
,formalistyczne podejscie” uzywany jest po to, by wyrazic, ze kto$ lub co$ jest
,Przywiqzujgcy wage do zewnetrznych cech, nie wnikajgcy w tres¢; urzedowy, oficjalny,
powierzchniowy, bezduszny”™.

Na gruncie jezyka prawniczego, rozumienie pojecia formalizmu jest odmienne od jego potocznego
znaczenia. Formalizm rozumiany jest jako postawa czy tez zespdt postaw w odniesieniu do
stosowania prawa®. Wsérdd cech wyrézniajgcych formalizm wskazuje sie m.in. przekonanie

*” Stownik jezyka polskiego PWN [online]: http://sip.pwn.pl/sjp/formalizm;2558304.html

38S’rownikjezyka polskiego pod red. W. Doroszewskiego [online]: http://sjp.pwn.pl/doroszewski/formalistyczny;5428355.html

¥ 0d formalizmu nalezy odrézni¢ formalnoé¢ prawa, tj. specyficzny charakter jezykowy i komunikacyjny prawa zwiazany

z prospektywnoscig i trwatoscig prawa. M. Matczak, Summa iniuria. O btedzie formalizmu w stosowaniu prawa, Warszawa 2007, s. 83.
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o] sylogistycznoéci40 prawa, zredukowanie liczby przestanek interpretacyjnych wptywajgcych na
decyzje stosowania prawa, stosowanie do danego przypadku najbardziej szczegdtowej reguty
prawnej, a takze przekonanie, ze formalizm zapewnia przewidywalno$¢ decyzji interpretacyjnej*.

UWAGI SPECJALISTYCZNE: FORMALIZM W PRAWIE

Przekonanie o sylogistycznym charakterze stosowania prawa przejawia sie w ograniczeniu
procesu decyzyjnego do prostego zestawienia faktéw oraz wtasciwych przepiséw prawnych
i nastepnie do podjecia na tej podstawie decyzji. W tak uproszczonym schemacie organ
stosujgcy prawo nie zwaza na inne przestanki interpretacyjne, tzn. na przyktad na cel danej
regulacji albo na jej pozycje w systemie prawnym i powigzania z innymi normami prawnymi.
Przejawia sie to w nadmiernym przywigzywaniu wagi do kazuistycznych regulacji prawnych bez
zwazania na szerszy kontekst np. przepiséw danego rozporzadzenia lub zarzadzenia.

Obecnie formalizm jest oceniany w nauce prawa negatywnie, poniewaz postawa formalistyczna
prowadzi do ograniczenia interpretacji przepisow prawa do wyktadni jezykowej w waskim
zakresie (wyktadnia literalna) i moze skutkowa¢ wyborem wariantu interpretacyjnego
pozostajgcego w konflikcie z innymi warto$ciami zastugujgcymi na ochrone. Wspétczesnie
obserwuje sie proces odejscia od formalistycznego stosowania prawa, uznawanego za
anachroniczne. Dostrzegalna jest natomiast coraz szersza akceptacja paradygmatu
interpretacyjnego, zgodnie z ktérym w celu poprawnego ustalenia tresci normy prawnej nalezy
kazdorazowo dokonywac petnej wyktadni’, uwzgledniajacej m.in. cel i funkcje przepisow.

W obliczu dwéch przeciwstawnych sobie nurtéw podejscia do wyktadni — nurtu wyktadni
Jliteralnej” (waskiej, opierajacej sie przede wszystkim na ustaleniach w ramach wyktadni
jezykowej) oraz nurtu wyktadni ,petnej” (szerokiej, korzystajgcej ze wszystkich typow i dyrektyw
wyktadni) — w literaturze oraz w orzecznictwie zdecydowanie czesciej odrzuca sie nurt wyktadni
Jliteralnej” i powigzanej z nig postawy formalistycznej*. Wspétczeénie podkresla sie, ze analiza
jezykowa - jako wytgczna podstawa dekodowania tresci aktu prawnego charakterystyczna dla
podejscia formalistycznego - jest niesamodzielna i niewystarczajgca. Przejawem ww. tendencji
jest $cieranie sie w literaturze Swiatowej koncepcji intencjonalizmu (podejscia
interpretacyjnego, w ktorym kluczowe znaczenie ma wola ustawodawcy) oraz
konwencjonalizmu-kontekstywizmu (podej$cia zaktadajgcego prymat kontekstu i konwencji
jezykowych nad wola ustawodawcy).*

“sylogizm mozna opisa¢ jako rodzaj wnioskowania opartego co do zasady o dwie przestanki, z zestawienia ktérych mozna
wyciggnac¢ wniosek.

* M. Smolak, Uwagi na marginesie ksigzki M. Matczaka Summa iniuria. O btedzie formalizmu w stosowaniu prawa, Warszawa 2007,
,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2008, z. 3, s. 220.

* T. Grzybowski, Jednolitos¢ orzecznictwa a paradygmat interpretacyjny (ze szczegdlnym uwzglednieniem reguty clara non sunt
interpretanda), ,,Archiwum Filozofii Prawa i Filozofii Spotecznej” 2013, nr 2,s. 25in.

* Zob. M. Zieliniski, Wyktadnia prawa. Zasady, requty, wskazéwki, Warszawa 2012; M. Smolak, Wyktadnia celowosciowa z perspektywy
pragmatycznej, Warszawa 2012.

* M. Matczak, Does Legal Interpretation Need Paul Grice? Reflections on Lepore and Stone’s Imagination and Convention, Legal Theory
Law Blog [online]: http://Isolum.typepad.com/legaltheory/2016/01/matczak-on-intentionalism-conventionalism-in-legal-
interpretation-or-grice-versus-lepore-stone.html
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Pomimo negatywnego stanowiska przedstawicieli nauk prawnych w tej kwestii, w praktyce
w dalszym ciggu powszechnie spotykane jest formalistyczne stosowanie prawa przez organy
administracji publicznej. Wynika to m.in. z niskiej czasochtonnosci takiego podejscia oraz uzycia
swoistego mechanizmu obronnego w postaci ,ucieczki w formalizm”*®. ,Ucieczka w formalizm”
w wielu sytuacjach jest z perspektywy organu stosujgcego prawo wygodniejsza, poniewaz jej celem
jest przeniesienie odpowiedzialnosci za spotecznie negatywne skutki rozstrzygniecia na poziom
prawodawcy, wraz z jednoczesnym uchyleniem sie od ryzyka wigzgcego sie z wydaniem
rozstrzygniecia na podstawie wielu ztozonych regut oceny sensu przepisu prawnego.

Skutki formalistycznego podejscia nalezy jednak oceni¢ negatywnie nie tylko z perspektywy teorii
prawa, lecz przede wszystkim pod wzgledem praktycznym. Niepetne ustalenie tresci norm
prawnych (m.in. z pominieciem lub nieuwzglednieniem w petni celu i kontekstu regulacji)
prowadzi bowiem do podejmowania decyzji i czynnosci, ktére czesto wywierajg efekt przeciwny
do zamierzonego przez ustawodawce.

W przypadkach opisanych w Raporcie formalizm moze przejawia¢ sie w bardzo rygorystycznym,
literalnym interpretowaniu obowigzkéw Swiadczeniodawcéw, z pominieciem spotecznego sensu
i celu stosowanych przepiséw prawa i odstgpieniem od szerokich dyrektyw wyktadni tekstu
prawnego. Podejscie takie prowadzi czesto do rozwigzan nieefektywnych oraz negatywnych
konsekwencji finansowych dla Swiadczeniodawcéw, pacjentéw, a niekiedy takze dla Pfatnika.
Przytoczone ponizej przyktady obrazujg omawiany problem.

STUDIUM PRZYPADKU (1): BRAK ODPOWIEDNIO WCZESNEGO ZAOPATRZENIA W SPRZET
REHABILITACYJNY W PRZYPADKU HOSPITALIZACII PACIENTA

ILUSTRACJA PROBLEMU

Pan Nowak ulegt paralizowi i przez pewien czas przebywat w szpitalu. Po zakoriczonej
hospitalizacji Pacjent nie mdgt opuscic¢ szpitala na wtasnym wadzku inwalidzkim, bo zdaniem
Ptatnika zlecenie na taki wézek mozna wydac dopiero po wypisie ze szpitala. Rodzina musiata go
zatem przetransportowac¢ do domu w inny sposoéb, tj. przenoszac pana Nowaka na rekach ze
szpitala do samochodu. Ponadto podczas pobytu w szpitalu pan Nowak uczyt sie korzystania
z innego wodzka inwalidzkiego niz ten, ktorego bedzie uzywat na co dzien po realizacji zlecenia.

Pan Kowalski przebywat na oddziale rehabilitacyjnym bez wykonanej uprzednio protezy
konczyny dolnej. Pacjenta nie byto sta¢ na zakup protezy petnoptatnej. Z powodu odmowy
zatwierdzenia zlecenia przez Ptatnika (ze wzgledu na fakt trwajgcej hospitalizacji) pan Kowalski
zmuszony byt odbywac rehabilitacje, do ktérej nalezy m.in. nauka chodzenia, bez dobranego
indywidualnie  sprzetu. Z zakupem protezy musiat poczeka¢ az do  wypisu
z oddziatu. Tym samym pan Kowalski byt pozbawiony mozliwosci skorzystania
w petni z rehabilitacji.

* M. Smolak, Uwagi na marginesie ksigzki M. Matczaka Summa iniuria. O btedzie formalizmu w stosowaniu prawa, Warszawa 2007,
,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2008, z. 3, s. 221.
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W praktyce niektérych OW NFZ zdarzajg sie odmowy potwierdzenia zlecenia na zaopatrzenie
ortopedyczne (np. protezy, gorsety, pionizatory), gdy pacjent przebywa w szpitalu albo osrodku
rehabilitacyjnym. W analizowanych przypadkach Oddziaty wojewddzkie Ptatnika powotujg sie przy
tym na art. 35 Ustawy systemowej*.

W efekcie by potwierdzi¢ zlecenie pacjent musi czekaé¢ az do wypisu, co znacznie wydtuza proces
zaopatrzenia, a niekiedy nawet powaznie utrudnia szybki powrdt do zdrowia. Jesli zlecenie osoby
uprawnionej zostanie zatwierdzone, zdarza sie, ze Ptatnik odmawia zaptaty na etapie rozliczenia,
a btad opisuje w nastepujgcy sposob: ,ustuga wykonana podczas pobytu pacjenta w opiece
stacjonarnej u innego $wiadczeniodawcy”.

Dokumenty Zrédtowe: Przeglad bteddw raportu zwrotnego odebranego z OW NFZ (zatacznik nr 1);
Komunikat wyswietlany w programie Realizator ZPO stuzagcym do rozliczern z Ptatnikiem
(zatgcznik nr 2)

Opisana wyzej praktyka Ptatnika uniemozliwia zaopatrzenie w wyroby medyczne na etapie pobytu
w szpitalu i jest szczegdlnie nieefektywna w przypadku pacjentéw po amputacji, ktorzy wymagajg
natychmiastowego rozpoczecia rehabilitacji i nauki chodzenia. W przeciwnym razie grozi im
przykurcz mieéni, ktéry powoduje znaczne utrudnienie rehabilitacji*’. W konsekwencji chory przez
dtuzszy czas nie moze powrdci¢ do sprawnosci i nie rozpoczyna pracy. Formalistyczne podejscie
do interpretacji art. 35 Ustawy systemowej oraz przepiséw Rozporzadzenia OWU skutkuje wiec
zmniejszeniem efektywnosci Swiadczern w ramach rehabilitacji. Jednoczesnie nie wptywa to
w zaden sposdb na wysokos¢ wydatkéw Ptatnika, a wiec nie ma rowniez uzasadnienia
ekonomicznego, przyczynia sie natomiast do powstawania kosztéw spotecznych zwigzanych
z dtuzszg niz mozliwa rehabilitacja.

W omawianym typie spraw Ptatnik, usprawiedliwiajgc swoje postepowanie, najczesciej powotywat
sie48 na art. 35 Ustawy systemowej oraz § 12 ust. 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z dnia 6 maja 2008 r.
(obecnie obowigzuje § 12 ust. 8 i 9 Rozporzgdzenia OWU). Zgodnie z art. 35 Ustawy systemowej:
Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego
wykonujgcego dziatalnosc leczniczq w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne
W rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegdw leczniczych
i pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania
Swiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie
bezptatnie leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne,
jezeli sq one konieczne do wykonania Swiadczenia”.

*® Zob. interpelacja nr 34386 w sprawie wczesnego otrzymania zaopatrzenia ortopedycznego dostepna w Internecie pod adresem:
http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp ?key=34FABEES

* Ibidem.

* Ibidem.
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2.10 Oznacza to, ze zgodnie z art. 35 Ustawy systemowej pacjentowi przyjetemu do szpitala zapewnia
sie bezptatne leki i wyroby medyczne wytgcznie, jezeli s3 one konieczne do wykonania
Swiadczenia. Rozporzadzenie OWU w obecnym brzmieniu zawiera jednak dwie regulacje
odnoszace sie do wypisywania zlecer i recept® na wyroby medyczne podczas hospitalizagj.
Paragraf 12 ust. 8 Rozporzadzenia OWU stanowi, ze osoby uprawnione na podstawie art. 40
Ustawy systemowej nie mogg wystawiac pacjentowi zlecerl na zaopatrzenie w wyroby medyczne
oraz ich naprawe w czasie trwania leczenia w przedsiebiorstwach udzielajgcych stacjonarnych
i catodobowych $wiadczen zdrowotnych. Z kolei zgodnie z § 12 ust. 9 Rozporzadzenia OWU,
podczas pobytu pacjenta w szpitalu osoba uprawniona nie moze ordynowaé koniecznych do
wykonania $wiadczenia lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia i wyrobdw
medycznych dostepnych w aptece na recepte™.

2.11 Oznacza to, ze Rozporzadzenie OWU wprowadza podwdjny standard postepowania w przypadku
wyrobéw medycznych - bezwzgledny zakaz wystawiania zlecen oraz mozliwos$é wystawienia recepty
uprawniajacej do nabycia wyrobu medycznego (o ile wyréb nie jest konieczny do udzielenia
Swiadczenia szpitalnego). Takie zréznicowanie budzi watpliwosci. Nalezy zauwazy¢, ze art. 35
Ustawy systemowej nie obliguje podmiotu leczniczego do zapewnienia jakichkolwiek wyrobdw
medycznych, ale tylko tych, ktére s3 konieczne do wykonania konkretnego $wiadczenia
zdrowotnego. W praktyce oznaczatoby to, ze np. jesli pacjent znajdzie sie w szpitalu z powodu
zawatu, a jednoczesnie zepsuje mu sie proteza udowa, szpital nie ma obowigzku zapewnienia mu
nowej protezy. Réwnolegle pacjent, w zwigzku z brzmieniem § 12 ust. 8 Rozporzadzenia OWU,
bedzie pozbawiony mozliwosci otrzymania od osoby uprawnionej zlecenia na zaopatrzenie
w proteze. Z kolei gdyby w opisanym powyzej hipotetycznym przypadku uszkodzeniu ulegt wyréb
medyczny ,na recepte” lekarz mégtby go zaordynowac pacjentowi.

2.12 Wprowadzenie przez ustawodawce dwdch standardéow postepowania, w zaleznosci od tego, czy
dane $wiadczenie objete jest systemem refundacji czy nie, trudno uzasadni¢. Prowadzi to takze
do komplikacji zwigzanych z wyktadnig analizowanych przepisow prawnych zawartych
w Rozporzadzeniu OWU.

2.13 Ponadto zwracamy uwage, ze obecne podejicie®® Ptatnika do wykfadni art. 35 Ustawy
systemowej wydaje sie niejasne. Oficjalne stanowisko Ptatnika budzi watpliwosci
interpretacyjne — w komunikacie NFZ z 2 kwietnia 2014 r. stwierdza sie na pierwszej stronie, ze
,przepis [art. 35 Ustawy systemowej]| nie nakfada na szpital nieograniczonego i bezwzglednego
obowigzku zapewnienia pacjentowi wszelkich lekéw (...) Podawane w ramach leczenia schorzenia
leki powinny mie¢ zwigzek z przyczynq hospitalizacji oraz profilem leczniczym danego oddziatu
szpitalnego”. Z kolei na drugiej stronie cytowanego pisma NFZ stwierdza, ze: ,Interpretacja
wyrazenia «konieczne do wykonania Swiadczenia» powinna by¢ dokonywana rozszerzajgco. Zapis

* Niektore wyroby medyczne sa objete systemem refundacji, np. paski do glukometréw.
% patrz §12 ust. 9 Rozporzadzenia OWU.

> W praktyce rynkowej przypadki tzw. koincydencji $wiadczeri (wystawienia zlecenia lub recepty w okresie hospitalizacji) sa
traktowane — co do zasady - jako naruszenie prawa. Co prawda w wielu przypadkach wyjasnienia oséb uprawnionych dotyczace
koincydencji sg akceptowane, jednak zdarzenie takie jest traktowane przez Ptatnika jako potencjalne ryzyko prawne.
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ten dotyczy zaopatrzenia pacjenta w leki dotyczqce bezposredniej przyczyny hospitalizacji, ale
rowniez w leki niezbedne dla podtrzymania zdrowia i Zycia pacjenta wynikajgce z leczenia
pewnych schorzeri wspdfistniejgcych {(...).”

Dokument zrodtowy: Komunikat NFZ z 2 kwietnia 2014 r., znak
NFZ/CF/DS0Z/2014/073/0246/W/09515/1Sy (zatacznik nr 3)

2.14 Prezentowane stanowisko Ptatnika nie odzwierciedla wszystkich wartosci i kontekstéw
interpretacyjnych, koniecznych do uwzgledniania w procesie stosowania art. 35 Ustawy
systemowej. Artykut ten powinien by¢ rozumiany zgodnie z zasadami konstytucyjnymi, jako
zapewniajgcy efektywne wsparcie w procesie ochrony zdrowia pacjenta. Jego interpretacja
powinna uwzgledniaé prawa pacjenta i zapewnia¢ efektywnos$¢ dziatania systemu. Tak rozumiany
art. 35 Ustawy systemowej — tj. zgodnie z zasadami wyktadni prawa na ptaszczyznie jezykowej
i pozajezykowej - powinien stanowi¢ punkt odniesienia dla podmiotu stosujgcego prawo podczas
interpretacji § 12 ust. 8 Rozporzadzenia OWU, ograniczajgcego mozliwos¢ wystawiania zlecenia
na zaopatrzenie podczas hospitalizacji pacjenta.

2.15 Art. 35 Ustawy systemowej jest interpretowany przez Ptatnika w opisywanym typie przypadkéw
niezgodnie ze standardami przyjetymi obecnie w nauce prawa. Rekomendowana przez autoréw
Raportu interpretacja prowadzi do wnioskéw, ze:

= zwigzek pomiedzy koniecznoscig uzycia wyrobu medycznego a $wiadczeniem udzielanym
w danej sytuacji przez podmiot leczniczy musi byé bezposredni - jesli nie mamy do
czynienia ze zwigzkiem bezposrednim, to podmiot leczniczy nie ma obowigzku
zapewniania wyrobu medycznego pacjentowi, a zatem pacjent powinien mie¢ prawo do
uzyskania i zrealizowania zlecenia u Swiadczeniodawcy;

= konieczno$¢ zaopatrzenia” w wyroby medyczne na poziomie $wiadczenia szpitalnego musi
by¢ rozumiana przez pryzmat praw pacjenta i obowigzku lekarza do leczenia zgodnie z
aktualng wiedzag medyczng — nie jest w tym rozumieniu ,konieczne” udostepnienie
pacjentowi np. wdzka inwalidzkiego, jezeli w jego interesie i na jego zadanie zasadne
bytoby wystawienie zlecenia i zaopatrzenie w sprzet $cisle dostosowany do jego potrzeb,
ktéry bedzie stosowat zaréwno w szpitalu, jak i po zakorczeniu hospitalizacji.

2.16 Przedstawione wyzej podejscie do art. 35 Ustawy systemowej i praw pacjenta z nim zwigzanych
powinno znalez¢ odzwierciedlenie w stosowaniu (a najlepiej bezposrednio w tresci) przepisow
Rozporzadzenia OWU. Zgodnie z zasadami wyktadni systemowej poprawna interpretacja
przepisow prawnych zawartych w rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy powinna zawsze
uwzglednia¢ normy prawne zawarte w akcie normatywnym wyzszego rzedu jakim jest ustawa
zawierajgca upowaznienie do wydania rozporzadzenia (dyrektywa zgodnosci systemowej).
W zwigzku z powyzszym nalezy tak interpretowaé § 12 ust. 8 i 9 Rozporzadzenia OWU, by
zapewnic¢ im zgodnos$¢ z normami prawnymi (interpretowanymi jak wyzej) zawartymi w Ustawie
systemowej, w szczegdlnosci art. 35 Ustawy systemowej.

2.17 Odmienna wyktadnia analizowanych przepiséw prawnych, np. bazujaca na ich formalistycznym
rozumieniu, prowadzitaby do niedopuszczalnego konfliktu systemowego norm prawnych
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zawartych w akcie normatywnym nizszego rzedu (rozporzadzenie) z normami prawnymi
zawartymi w akcie normatywnym wyiszego rzedu (ustawa)’’. Ponadto nalezy wskazad,
ze ordynowanie wyrobéw medycznych niekoniecznych do wykonania konkretnego s$wiadczenia
w szpitalu powinno by¢ nie tylko mozliwe, ale moze tez stanowi¢ obowigzek lekarza w przypadku,
w ktérym zgodnie z aktualng wiedzg medyczng niemoznos$¢ uzyskania ich przez pacjenta bytaby
sprzeczna z jego dobrem (por. art. 4 Ustawy o zawodzie lekarza, ktory naktada obowigzek
dziatania zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, dostepnymi metodami, etykg zawodowg oraz
nalezytg starannoscia).

2.18 Podsumowaujac, zgodnie z art. 35 Ustawy systemowe] osoba uprawniona powinna mie¢ mozliwos¢
zlecania wyrobéw medycznych (np. protez), jesli uzna, ze nie sg one konieczne do prawidtowej
hospitalizacji pacjenta lub jezeli zaopatrzenie na wczedniejszym etapie jest zasadne
z punktu widzenia interesu chorego oraz zgodne z jego z3daniem (a wiec nie jest ,konieczne”
krétkotrwate zaopatrzenie w sprzet szpitalny). Na marginesie wskazujemy, ze wprowadzenie
przez ustawodawce do Rozporzadzenia OWU dwdch standardéw postepowania w odniesieniu do
ordynowania wyrobéw medycznych podczas hospitalizacji utrudnia dokonanie prawidtowe;j
wykfadni art. 35 Ustawy systemowe;.

2.19 Dla klarownosci podkreslamy, ze jesli dany wyréb jest , konieczny” (z uwzglednieniem powyzszego
rozumienia) do prawidtowego udzielenia konkretnego S$wiadczenia szpitalnego, to szpital
powinien zawsze zapewnic¢ do niego dostep.

PROPONOWANE ROZWIAZANIA:

= Analizowany problem mozna rozwigza¢ poprzez doprecyzowanie tresci art. 35 Ustawy
systemowej i nadanie mu brzmienia np.: ,Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub
innego przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg
w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow
0 dziatalnosci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegdw leczniczych i pielegnacyjnych,
diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczer,

a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie
bezptatnie leki i wyroby medyczne, jezeli sq one konieczne do wykonania swiadczenia, za
wyjqtkiem sytuacji, w ktérych na zqdanie Swiadczeniobiorcy i w jego interesie leki lub wyroby
medyczne zostanq wydane mu w inny sposob, w tym na podstawie recepty lub zlecenia,
przewidzianych odrebnymi przepisami” lub podobne.

=  Wskazane jest takze stosowanie takiej wyktadni § 12 ust. 8, ktdora prowadzitaby do
ustalenia tresci normy prawnej zgodnej z celem i trescig art. 35 Ustawy systemowe] oraz
zasadami wyktadni przepiséw prawnych.

> Nalezy podkresli¢, ze co prawda zgodnie z reguta lex specialis derogat legi generali mozliwe jest wprowadzenie odmiennej regulacji
w aktach wykonawczych niz regulacja zawarta na poziomie ustawowym, lecz wytgcznie na podstawie i w ramach upowaznienia
ustawowego do wydania aktu wykonawczego. W opisywanym przypadku rozporzadzenie reguluje jednak omawiang kwestie
odmiennie (niezgodnie) niz ustawa bez takiej podstawy, w zwigzku z czym dochodzi do kolizji norm prawnych. Zgodnie z dyrektywga
zgodnosci systemowej i oraz regutami kolizyjnymi (m.in. zasada lex superior derogat legi inferiori) nalezy odrzucic¢ taki rezultat wyktadni
jako prowadzacy do kolizji systemowe;j.
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® W celu doprecyzowania tej kwestii warto rozwazy¢ zmiane § 12 ust. 8 Rozporzadzenia
OWU, by wprowadzi¢ jednolity standard postepowania i umozliwi¢ osobom uprawnionym
wypisywanie zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne w trakcie hospitalizacji.
Mozliwos¢ taka powinna dotyczy¢ przynajmniej wyrobdw niekoniecznych do udzielenia
stacjonarnego $wiadczenia zdrowotnego (tj. przynajmniej wyrobow niezapewnianych
przez szpital).

® W zwigzku z tym proponowane jest nastepujgce brzmienie § 12 ust. 8 Rozporzadzenia
OWU: ,Osoby uprawnione na podstawie art. 40 ustawy nie mogq wystawiac
Swiadczeniobiorcy zlecenn na zaopatrzenie w wyroby medyczne konieczne do wykonania
Swiadczenia oraz ich naprawe, za wyjgtkiem sytuacji, w ktérych na zqdanie
Swiadczeniobiorcy i w jego interesie leki lub wyroby medyczne zostang wydane mu w inny
sposéb, w tym na podstawie recepty lub zlecenia, przewidzianych odrebnymi przepisami,
w czasie trwania leczenia w przedsiebiorstwach, w ktorych jest wykonywana dziatalnosc
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne” lub podobnego.

STUDIUM PRZYPADKU (2): LUBELSKI OW NFZ ODMOWIt ZAPLATY ZA ZLECENIA WYDANE
NA PODSTAWIE KARTY POTWIERDZENIA UPRAWNIENIA , POWOtUJAC SIE NA BRAK
DOPISKU ,,R32” LUB ,NIETRZYMANIE MOCzU”

ILUSTRACJA PROBLEMU

Pan Nowak cierpiat na neurogenne nietrzymanie moczu zwigzane z wadq wrodzong uktadu
nerwowego. Lekarz przepisat mu pieluchomajtki (kod P.101 wedtug Rozporzqdzenia o wykazie
wyrobow), a na zleceniu umiescit wszystkie odpowiednie informacje, m.in. kod choroby.
Poczynit rowniez dopiski ,R32” i ,nietrzymanie moczu”, bo wiedziat z doswiadczenia, ze inaczej
mogq byc problemy z rozliczeniem zlecenia. Biorqgc pod uwage diagnoze, rodzaj choroby i fakt,
ze pacjent bedzie potrzebowat pieluchomajtek co miesigc, OW NFZ wydat Karte Potwierdzenia
Uprawnienia.

Miesigc pdzniej pacjent zgtosit sie do innego lekarza, ktdry zapoznat sie z Kartq Potwierdzenia
Uprawnienia i wystawit zlecenie. Oznaczyt kod choroby, ale nie poczynit dopiskow ,,R32” ani
,hietrzymanie moczu”. Pacjent skierowat sie prosto do apteki, by uzyskac produkt (dzieki Karcie
nie musiat potwierdzac kazdego zlecenia w OW NFZ). W sklepie pracownik poinformowat go,
Ze niestety oddziat Ptatnika nie zaptaci za zrealizowane zlecenie z powodu braku wpisania
dodatkowej informacji - kodu ,,R-32” lub okreslenia ,nietrzymanie moczu”. Pracownik sklepu
poprosit pacjenta, by jeszcze raz udat sie do lekarza w celu uzupetnienia wymaganych przez
OW NFZ informacji.

2.20 Karta Potwierdzenia Uprawnienia to dokument wydawany przez OW NFZ pacjentowi, ktéry
wymaga comiesiecznego zaopatrzenia w wyroby medyczne (np. w przypadku choroby
przewlektej). Na Karcie Potwierdzenia Uprawnienia umieszcza sie informacje o rodzaju wyrobu
medycznego, do otrzymywania ktdrego przez okreslony czas uprawniony jest pacjent. Dzieki temu
chory nie musi co miesigc uzyskiwac potwierdzenia przez Ptatnika kazdego zlecenia na dany
wyréb. Takie rozwigzanie ma z zatozenia utatwi¢ dostep pacjentéw do wyrobdw, bez ktdrych
trudno im funkcjonowac na co dzien.
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2.21 Dostepna dokumentacja wskazuje, ze Lubelski OW NFZ odmdéwit finansowania wyrobdw
medycznych, twierdzac, ze jedno z kolejnych zlecen wydanych na podstawie Karty Potwierdzenia
Uprawnienia nie zawierato dopisku ,,R32” lub ,nietrzymanie moczu”. Takie wymaganie nie jest
jednak uzasadnione z punktu widzenia prawnego - Ptatnik zweryfikowat prawo pacjenta do
danego swiadczenia podczas wydawania Karte Potwierdzenia Uprawnienia. Majgc na uwadze
catoksztatt okolicznosci (uprzednig weryfikacje przez Ptatnika oraz dtugotrwatos$é schorzenia) nie
ma podstaw do uznania, ze kolejne zlecenie wystawione na podstawie Karty Potwierdzenia
Uprawnienia jest wystawione nieprawidtowo z tego powodu, ze nie zawiera jedynie dodatkowej
informacji o objawie (por. § 13 Zarzgdzenia 90/2013).

2.22 Przyjecie wyzej omowionej postawy jest sprzeczne z celem Karty Potwierdzenia Uprawnienia.
Dokument ten ma zapewni¢ okreslonym pacjentom (z dtugotrwatymi schorzeniami) utatwiony
dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej poprzez rezygnacje z kazdorazowej weryfikacji
uprawnienia — zamiast tego dokonywana jest ona jednorazowo przez OW NFZ przy wydawaniu
Karty Potwierdzenia Uprawnienia. Wskazywat na to réwniez NFZ>>,

Dokumenty Zrédtowe: Zakwestionowane zlecenia na zaopatrzenie wraz z raportem zwrotnym z
Lubelskiego OW NFZ (zataczniki nr 4A, 4B, 5A, 5B); Pismo NFZ w sprawie odpowiedzialnosci za
wpisanie prawidtowych koddéw ICD-10 (zatacznik nr 6)

2.23 Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 4 Zarzadzenia 90/2013, Karta Potwierdzenia
Uprawnienia ,przez okres do 12 miesiecy stuzy do potwierdzenia wystawionych zlecen i ich
realizacji”. Zastosowanie funkcjonalnej i systemowej metody wyktadni tekstu prowadzi do
wniosku, ze w przypadku posiadania Karty Potwierdzenia Uprawnienia Ptatnik nie moze odmowic
zaptaty za realizacje zlecenia wydanego na jej podstawie z powodu braku jakiegokolwiek
dodatkowego dopisku (,R32” Ilub ,nietrzymanie moczu”), jesli zlecenie jest prawidtowo
wystawione. Ptatnik zweryfikowat bowiem prawo pacjenta do $wiadczenia podczas wydawania
Karty Potwierdzenia Uprawnienia i nie powinien go nastepczo kwestionowac (o ile nie ma
uzasadnionych prawnie podstaw).

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

* W opisanych przypadkach Swiadczeniodawca moze domagaé sie naprawienia
wyrzadzonej przez Ptatnika szkody poprzez zaptate wynagrodzenia wraz z naleznymi
odsetkami. Ponadto moze powzig¢ prébe ztozenia zazalenia na czynnosci dyrektora
OW NFZ (art. 160 Ustawy systemowej) w terminie 14 dni od odmowy zaptaty.

5 Przywotywane pismo (zatacznik nr 6) dotyczy Karty Zaopatrzenia Comiesiecznego, wydawanej na podstawie Zarzadzenia nr

89/2008/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 16 pazdziernika 2008 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi i srodkami pomocniczymi. W obecnym stanie prawnym
analogiczng funkcje spetnia Karta Potwierdzenia Uprawnienia.
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l1I. Brak zréwnowazonej wspotpracy ze Swiadczeniodawcami

WNIOSKI | ROZWIAZANIA:

= |stotne zrdznicowanie pozycji kontraktowych oraz monopol rynkowy Ptatnika
w niektérych sytuacjach skutkuje pomijaniem zasadnych intereséw Swiadczeniodawcéw
realizujacych zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

»  Specyficzne stosunki pomiedzy Platnikiem a Swiadczeniodawcami prowadza do
zmniejszenia wzajemnego zaufania stron oraz redukcji efektywnosci systemu ochrony
zdrowia. Jest to szczegdlnie dotkliwe dla przedsiebiorcéw w przypadku spraw zwigzanych
z ich biezagcym funkcjonowaniem.

=  Rozwigzaniem jest otwarcie sie Ptatnika na uwagi i wnioski zmierzajgce do racjonalizacji
systemu zgtaszane przez pozostatych uczestnikdw rynku. Istotne jest takze uwzglednianie
w praktyce zwyczajow kontraktowych, pozwalajacych na wspotprace
w atmosferze wzajemnego zaufania.

=  Pomocne moze by¢ réwniez uregulowanie kwestii nieistotnych btedéw formalnych
i uchylenie przepiséw prawa prowadzacych do dublowania sie zbednych procedur
notyfikacyjnych i kontrolnych.

3.1 Ze wzgledu na cywilnoprawny charakter relacji kontraktowej pomiedzy Ptatnikiem
i Swiadczeniodawca  zastosowanie  znajdujg  ogdlne zasady dotyczace  stosunkéw
zobowigzaniowych na gruncie prawa cywilnego, w szczegdlnosci obowigzek wykonania
zobowigzania zgodnie z zasadami wspotzycia spotecznego (wsrdd ktdrych wymienia sie zasade
zaufania do kontrahenta umowy™'). Na uwage zastuguje fakt, ze w systemie prawa prywatnego nie
wystepuje relacja podporzadkowania — obie strony umowy sg co do zasady rowne, a ich
wzajemne prawa i obowigzki powinny sobie nawzajem odpowiada¢ (zasada
réwnowagi kontraktowej™).

3.2 W stosunkach cywilnoprawnych pomiedzy Pfatnikiem a Swiadczeniodawcami réwnowaga
kontraktowa jest znacznie zaburzona ze wzgledu na monopolistyczng pozycje ekonomiczng
Ptatnika oraz jego szczegdlny status prawny, skutkujgcy mozliwoscig narzucania okreslonych
rozwigzan kontraktowych. Pozycja ekonomiczno-prawna Platnika jest wynikiem przyjete;
organizacji systemu $wiadczen zdrowotnych i jako taka nie podlega negatywnej ocenie prawne;j
lub organizacyjnej.”® Tym niemniej, w praktyce zaburzona réwnowaga kontraktowa prowadzi

> Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 5 stycznia 2011 r., sygn. akt Ill CSK 119/10.
> T. Mréz (red.), Zobowigzania, Warszawa 2013, s. 7.

*® Nie jest przedmiotem niniejszego Raportu dyskusja na temat form wykonywania paristwowej dziatalnosci ubezpieczeniowej w
zakresie $wiadczern zdrowotnych ani ewentualnej liberalizacji, zwiekszenia konkurencyjnosci po stronie ptatnikéw lub wrecz
prywatyzacji rynku.
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czasem do powstawania mechanizmow nieefektywnych systemowo, a jednoczesnie trudnych lub
niemozliwych do zakwestionowania prawnego przez ,stabsza” strone kontraktu.

Pomimo cywilnoprawnego charakteru umoéw dziatalno$¢ przedsiebiorcow  zwigzana
z zaopatrywaniem pacjentow w wyroby poddana jest daleko idgcej regulacji. Przejawia sie ona nie
tylko w rozwigzaniach prawnych przyznajacych dominujgca pozycje prawng Ptatnikowi (ze wzgledu
na nierownomierne uksztattowanie praw i obowigzkéw stron umowy w przepisach prawa
powszechnie obowigzujgcego), lecz takze niezwykle silng pozycje w sensie ekonomicznym.
w dominujacej pozycji Pfatnika w sensie ekonomicznym. Z uwagi na spetnienie przez Ptatnika
odpowiednich przestanek wskazanych w Ustawie o ochronie konkurencji (tj. m.in. posiadanie
przemoznego wptywu na rynek, mozliwosci dziatania niezaleznie od konkurentéw, kontrahentow
oraz konsumentéw), Ptatnika nalezy uzna¢ za podmiot o pozycji dominujgcej na rynku ustug
($wiadczer)) opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych.”’ Ponadto nalezy
podkresli¢, ze nie istnieje mozliwos¢ realizowania $wiadczen z tytutu zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne bez podpisania przez Swiadczeniodawcéw stosownej umowy z Ptatnikiem.
Ze wzgledu na posiadany w tym zakresie monopol, NFZ ma w praktyce nieograniczone mozliwosci
oddziatywania na rynek i jego uczestnikdw. Sam ten fakt znaczgco wptywa na ksztattowanie
relacji z kontrahentami.

Ostabienie réwnowagi kontraktowej przejawia sie takze w adhezyjnym charakterze umow
zawieranych z Ptatnikiem. Umowy adhezyjne (tzw. umowy przystgpienia) to szczegdlna kategoria
umow cywilnoprawnych wyrdzniona w polskiej nauce prawa ze wzgledu na fakt, Zze stabsza
ekonomicznie strona umowy nie ma w zasadzie wptywu na jej tres¢ - moze wytacznie ,przystgpic
do umowy” lub nie*®.

Powyzej opisane uksztattowanie rynku pod wzgledem prawnym i ekonomicznym znaczgco wptywa
na funkcjonowanie systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne. Swiadczeniodawcy sg de facto
zmuszeni podpisa¢ z Ptatnikiem umowe — rezygnacja z jej zawarcia, a zatem rezygnacja ze
sprzedazy wyrobow finansowanych ze s$rodkéw publicznych, oznaczataby w zasadzie brak
mozliwosci prowadzenia dziatalnosci w obszarze zaopatrzenia specjalistycznego, poniewaz polski
nabywca jest przyzwyczajony do kompleksowej, ,,publicznej” obstugi w tym zakresie (podobnie jak
de facto niemozliwe ekonomicznie jest funkcjonowanie apteki bez umowy o refundacje).

Opisane wyzej uksztattowanie warunkdw prawnych i gospodarczych powoduje ryzyko
naduzywania pozycji dominujacej przez Ptatnika. Przyktadowo Prezes UOKIK stwierdzit naduzycie
pozycji dominujacej przez NFZ na rynku zaopatrzenia w zwigzku z naktadaniem przez Slaski OW
NFZ na Swiadczeniodawcéw ubiegajacych sie o zawarcie uméw z Platnikiem obowigzku

> Zob. np. decyzje nr 42/2013 Prezesa UOKIK z dnia 23 grudnia 2013 r. dotyczaca statusu NFZ jako przedsiebiorcy w rozumieniu
Ustawy o ochronie konkurencji i w zwigzku z tym podleganiem przez NFZ regulacjom dotyczgcym zakazu naduzywania pozycji
dominujacej przewidzianym w ustawie.

*% Problematyka uméw adhezyjnych zazwyczaj podnoszona jest w kontekscie tzw. relacji B2C (business-to-consumer), tj. w kontekscie
obrotu konsumenckiego. Umowy o de facto adhezyjnym charakterze wystepuja jednak powszechnie takze w obrocie profesjonalnym,
m.in. na gruncie zamowien publicznych (patrz np. wyrok Krajowej Izby Odwotawczej przy Prezesie Urzedu Zamowieri Publicznych
z dnia 5 czerwca 2012 r., sygn. akt KIO 1019/12).
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posiadania przynajmniej jednego wiasnego miejsca swiadczen na terenie wyzej wymienionego
OW NFZ (decyzja nr RKT — 51/2011 z dnia 28 grudnia 2011 r.). Ponadto NFZ naduzywat pozycji
dominujacej takze np. w zakresie lecznictwa stomatologicznego poprzez bezposrednie narzucanie
nieuczciwych, tj. razaco niskich cen zakupu $wiadczen zdrowotnych™.

W zwiazku z powyzszym, w praktyce bilans relacji pomiedzy Swiadczeniodawcy i Ptatnikiem nie jest
zréwnowazony, co prowadzi w pewnym zakresie do powstawania mechanizméw nieefektywnych
systemowo. Dominujgca pozycja Ptatnika przejawia sie nie tylko w nieréwnej pozycji stron umowy
o udzielanie swiadczen zdrowotnych, lecz takze w pdZniejszych relacjach pomiedzy Ptatnikiem i
Swiadczeniodawcami. Praktycznie objawia sie to czesto w bardzo literalnej wyktadni przepiséw
prawa (uwagi dot. wyktadni — por. ramka ,Formalizm w prawie”) w zakresie obowigzkéw Ptatnika
wzgledem Swiadczeniodawcdw, przy jednoczesne] rozszerzajacej wykfadni przepiséw dotyczacych
obowiazkéw Swiadczeniodawcéw wzgledem Ptatnika.

Zidentyfikowane w wymienionych nizej przypadkach podejscie Ptatnika do wspdtpracy
z kontrahentami moze przektada¢ sie negatywnie na relacje Swiadczeniodawcédw z pacjentami.
Wykorzystywanie przewagi kontraktowej w postaci np. wdrazania formalistycznie rozumianych
obowigzkéw sprawozdawczych i rozliczeniowych Swiadczeniodawcy prowadzi do przeniesienia
takiego podejécia na relacje pomiedzy Swiadczeniodawca i odbiorcg wyrobu medycznego.
Przyktadowo, wymaganie przez Ptatnika od Swiadczeniodawcy dokonania korekty w przypadku
drobnych btedéw o charakterze formalnym (np. niewyrazna piecze¢) moze bezposrednio
rzutowad na stawianie podobnie wygdrowanych wymogdéw pacjentom przez Swiadczeniodawcow
z obawy przed sankcjami ze strony Pfatnika (w postaci odmowy rozliczenia zlecenia), co utrudnia
dostep do gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej.

Ponizej opisano przyktady udokumentowanych dziatarn Ptatnika, w ktérych widoczne jest
zaburzenie réwnowagi pomiedzy ochrong intereséw Ptatnika i Swiadczeniodawcdw, negatywnie
wptywajgce na efektywnosé systemu zaopatrzenia.

STUDIUM PRZYPADKU (1): PtATNIK ODMOWIt ZAPLATY ZA CAtY PAKIET SWIADCZEN
PRZEDSTAWIONYCH DO tACZNEGO ROZLICZENIA, CHOCIAZ WATPLIWOSCI FORMALNE
DOTYCZYLY TYLKO CZESCI ZLECEN

3.10 W pewnych sytuacjach oddziaty wojewddzkie Ptatnika odmawiajg pfatnosci za caly pakiet

Swiadczen zgtoszonych do rozliczenia w sytuacji wykrycia btedéw formalnych na czesci zlecen
zgtoszonych w ramach zestawienia rozliczeniowego. Wymienione dziatanie ma miejsce pomimo
tego, ze dany OW NFZ uprzednio weryfikowat i zatwierdzit do realizacji kazde ze zlecen zgtoszonych
do finansowania. Praktyka ta bywa szczegdlnie ucigzliwa w sytuacji, gdy rozliczenie obejmuje
kilkaset zlecen.

* Decyzja Prezesa UOKIK nr DOK-28/07 z dnia 7 marca 2007 r.
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ILUSTRACJA PROBLEMU

Swiadczeniodawca wydaje w ciggu miesigca 100 réznych produktéw ortopedycznych o tgcznej
wartosci detalicznej 100 000 zt z VAT. Od pacjentow pobiera tylko 10 000 zt tytutem odptatnosci
obcigzajgcej pacjenta.

Swiadczeniodawca zwraca sie o finansowanie pozostatej kwoty 90 000 zt do OW NFZ. Ptatnik
znalazt niewyrazng piecze¢ na zleceniach dotyczqcych 17 produktow (wyrobow medycznych)
i w zwigzku z tym odmdwit zaptaty za wszystkie $wiadczenia. Swiadczeniodawcy udato sie
uzyskac naleznosc¢ dopiero po szesciu miesigcach, poniewaz Ptatnik sukcesywnie wskazywat na
kolejne zlecenia z drobnymi btedami formalnymi.

Oznacza to, ze w istocie Swiadczeniodawca kredytowat NFZ przez okres szesciu miesiecy. Poza
utraconymi korzysciami zwiqgzanymi z faktem, ze ten kapitat mdogtby zainwestowac lub np.
przela¢ na lokate bankowq i czerpac z tego tytutu dochody, nalezy podkreslic, ze ponidst takze
konsekwencje w postaci zaburzeni ptynnosci finansowej, co z kolei negatywnie wptyneto na
mozliwos¢ urequlowania zobowigzar Swiadczeniodawcy wobec podmiotéw trzecich.

3.11 Nieistotne btedy formalne, ktére dla NFZ stanowig podstawe odmowy zaptaty, mozna podzieli¢ na
dwie kategorie:

] btedy, ktére istniejg na zleceniu w momencie zatwierdzania go przez wtasciwy oddziat
wojewddzki NFZ; oraz

. btedy, ktére pojawiajg sie na pdzniejszym etapie.

3.12 Do pierwszej kategorii nalezg btedy popetniane przez osoby uprawnione, w szczegdlnosci:
niewyrazna pieczatka osoby uprawnionej, zty numer ewidencyjny zlecenia, btedny REGON lub
niewyrazna pieczatka przychodni, nieprawidtowy PESEL pacjenta (ten btad czesto wynika z faktu,
ze pacjent nie posiada przy sobie dowodu osobistego, wiec podaje PESEL z pamieci). Za przyktad
odmowy zaptaty za realizacje zlecenia z uwagi na tego rodzaju btedy moze postuzyé pismo
tédzkiego OW NFZ.

Dokument zrédtowy: Pismo tddzkiego OW NFZ w sprawie odestania noty ksiegowej ze wzgledu na
btedy na zleceniach(zatacznik nr 7).

3.13 W drugiej kategorii mozna natomiast wyrdzni¢ réznego rodzaju pomytki, w tym omytki pisarskie,
popetnione przez Swiadczeniodawcow.

3.14 Na podkreslenie zastuguje fakt, ze btedy formalne z pierwszej grupy sa mozliwe do wykrycia
w momencie zatwierdzania zlecenia przez wtasciwy oddziat NFZ. Zakwestionowanie drobnych
pomytek dopiero na etapie rozliczenia powoduje, ze Swiadczeniodawca jest czesto zmuszony do
poszukiwania na wtfasng reke osoby wystawiajacej zlecenie w celu potwierdzenia jego
prawidtowosci i naniesienia poprawek.

3.15 Problem Swiadczeniodawcéw nie zawsze korczy sie na wprowadzeniu zmian. Zgodnie
z informacjami uzyskanymi od firm zrzeszonych w Izbie POLMED, zdarza sie, ze po wycofaniu
zlecenia uznanego za btedne (w celu odnalezienia zlecajgcego i poproszenia o naniesienie
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poprawek) lub po przedstawieniu poprawionego dokumentu, OW NFZ wskazujg czasem na
kolejny drobny btad formalny (np. inna niewyrazna pieczatka, btgd w numerze PESEL) w innym
wniosku. Takie postepowanie moze wynikac nie tyle ze ztej woli, co z faktu, iz dane zestawienie za
drugim razem analizuje inna osoba.

3.16 Opisany stan rzeczy wywotuje duzg niepewnoé¢ wiréd Swiadczeniodawcdw, zwiaszcza ze wzgledu
na fakt, ze sami nie maja wptywu chociazby na to, czy osoba uprawniona wyraznie sie podpisuje®
lub przybije pieczatke. Ponadto Swiadczeniodawcy musza regulowaé swoje zobowiazania
z podmiotami trzecimi na biezgco bez uprzedniej zaptaty ze strony Pfatnika.

3.17 Z prawnego punktu widzenia nie ma zadnych podstaw, by Ptatnik odmawiat ptatnosci za catosé
$wiadczenia w przypadku wykrycia btedu formalnego wytacznie na czesci zlecerr. W odniesieniu do
drobnych btedéw formalnych powstatych po zatwierdzeniu zlecenia, nalezy wskazaé, ze nie moga
stanowi¢ one podstawy zakwestionowania faktu zrealizowania $wiadczenia. Konsekwencja taka
musiataby zosta¢ bowiem jasno wyrazona — tak jak np. w przypadku § 11 ust. 6 Zarzadzenia
90/2013, ktéry stanowi, ze ,wymienione w harmonogramie produkty bedace wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, ale wydane swiadczeniobiorcy
niezgodnie ze zleceniem, nie podlegajg refundacji”.

3.18 Przyjecie, ze w przypadku np. niewyraznej pieczatki Swiadczeniodawcy nie doszto do prawidtowego
zrealizowania zlecenia, nie ma podstawy prawnej (por np. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
14 listopada 2014 r., sygn. akt | CSK 633/13 — dotyczacy recept, ale majgcy wymiar systemowy
i znaczenie rowniez dla systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne). Jak podkredla
sie w orzecznictwie, celem spoteczno-gospodarczym umoéw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej jest zaspokojenie uzasadnionych potrzeb medycznych pacjentéw. Zasadniczym
kryterium oceny wykonania umowy zgodnie z art. 354 Kodeksu cywilnego powinno by¢ zatem
dobro pacjenta.

3.19 Powyzsze potwierdza takze § 12 ust. 6 Zarzadzenia 90/2013, zgodnie z ktérym ,w przypadku gdy
zlecenie zawiera btedy formalne lub zostato wystawione niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami
rozporzadzenia MZ, Oddziat Funduszu zwraca s$wiadczeniobiorcy zlecenie bez potwierdzenia,
jednoczesnie informujgc o przyczynie odmowy potwierdzenia zlecenia”. A contrario, Ptatnik nie
potwierdza (tzn. nie ma prawa potwierdzi¢) zlecenia, ktére zawiera jakiekolwiek btedy (formalne
bad? wskazujgce na niezgodnos$¢ z prawem). Co wiecej, wedtug § 14 ust. 1 Zarzadzenia 90/2013
,potwierdzone i zarejestrowane przez Oddziat Funduszu zlecenie moze zostac¢ zrealizowane
u wybranego przez Swiadczeniobiorce swiadczeniodawcy |(...)”. Podsumowujgc, obowigzek
weryfikacji cigzy tylko i wytacznie na Ptatniku, a whasciwym momentem do jej dokonania jest chwila
potwierdzania zlecenia na zaopatrzenie.

% \Wskazujemy, ze nieczytelny podpis niekiedy moze byé¢ uznawany przez OW NFZ za btad formalny. W ocenie autoréw Raportu
stanowisko takie nie zastuguje na aprobate, o ile inne informacje widniejace na zleceniu pozwalajg na ustalenie tozsamosci osoby
uprawnionej. Mozliwos¢ zidentyfikowania osoby uprawnionej daje, oprdcz podpisu, rowniez piecze¢, nr umowy z NFZ, prawo
wykonywania zawodu czy REGON. Ponadto zwracamy uwage, ze obecny wzér zlecenia nie wymaga czytelnego podpisu. Jesli na
dokumencie widniejg inne dane pozwalajace na identyfikacje osoby uprawnionej, czytelnosé¢ podpisu jest zbedna (co wynika przede
wszystkim z doktryny prawa wekslowego, ktdrej poglady — ze wzgledu na objetos¢ i cel niniejszego opracowania— nie beda
przedstawiane w Raporcie).
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3.20 Nalezy takze podkreslic, ze w orzecznictwie przyjmuje sie obecnie, ze drobnych btedow
formalnych nie nalezy traktowaé jako podstawy do zgdania zwrotu kwoty finansowania
publicznego. Na gruncie systemu receptowego (refundacyjnego), Sad Najwyzszy w wyroku z dnia
9 marca 2012 r. dotyczagcym zagdania przez NFZ zwrotu nienaleznego swiadczenia podkreslit,
ze celem wprowadzenia rygorystycznych wymagan dotyczgcych wystawiania recept i wydawania
na ich podstawie lekow jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta, a w stosunku do lekdow
refundowanych ,(...) wspomniany rygoryzm ma stuzy¢ temu, aby srodki publiczne nie trafialy do
osoby nieuprawnionej. Ocena uchybienn formalnych recepty powinna by¢ wiec podejmowana
z uwzglednieniem celu, jakiemu ten formalizm stuzy”®*. Na tym tle istotne znaczenie maja braki,
na podstawie ktérych uzasadnione jest podejrzenie co do autentycznosci recepty lub realnej
mozliwosci otrzymania publicznych srodkow (w postaci kwoty finansowania lub refundacji) przez
osobe nieuprawniona. Biorgc pod uwage te kryteria, Sgd Najwyzszy stwierdzit, ze btedy takie jak
pomytkowo wpisany numer OW NFZ lub brak kodu w adresie pacjenta ,(...) nie stwarzajqg jednak
podejrzenia co do autentycznosci recepty i nie mogq prowadzi¢ do tego, Ze refundacja trafi do
osoby nieuprawnionej. Nie ma wiec podstaw prawnych, do przyznania Narodowemu Funduszowi
Zdrowia wierzytelnosci do osoby prowadzgcej apteke o zwrot kwoty refundacji”. Podsumowujgc
swoje rozwazania w tym zakresie, Sad Najwyzszy wskazat, ze w przypadku ww. drobnych btedéw
formalnych pozbawienie osoby prowadzacej apteke kwoty refundacji ,(...) nie tylko nie ma
podstawy prawnej, ale nie ma tez zadnego powodu, aby miata ona zwracac srodki publiczne, jezeli
trafity one do osoby, ktéra miata prawo do ich otrzymania.”®*

3.21 Omawiany wyrok Sadu Najwyzszego znajduje bezposrednie zastosowanie do drobnych bteddéw
formalnych w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz szerzej catej
dokumentacji przedstawianej Ptatnikowi. W sytuacji, w ktdérej srodki publiczne trafiajg do
uprawnionej osoby (pacjenta) zgodnie z prawem, tj. na przyktad przy spetnieniu wymagan
dotyczacych kryteridw przyznania danego wyrobu medycznego przez lekarza, brak jest podstaw
do odmowy przez Platnika dokonania rozliczenia ze Swiadczeniodawcy z uwagi na drobne btedy
formalne. Fakt np. niewyraznego odcisniecia pieczatki na dokumencie nie oznacza takze, ze po
stronie Ptatnika powstaje wierzytelnos¢ o zwrot kwoty finansowania publicznego jako
nienaleznego Swiadczenia.

PROPONOWANE ROZWIAZANIA:

=  Potwierdzenie zlecenia przez Ptatnika stanowi niewtasciwe uznanie dtugu Ptatnika
wzgledem Swiadczeniodawcy z tytutu zaopatrywania pacjentéw w wyroby medyczne.
Ptatnik, odmawiajgc zaptaty naleznego wynagrodzenia, narusza obowigzek wspotdziatania
z dtuznikiem oraz popada w zwtoke (art. 354 § 2 w zw. z art. 476 Kodeksu cywilnego).
W zwigzku z tym, w opisywanych przypadkach Swiadczeniodawca moze domagaé sie
naprawienia szkody w postaci zaptaty wynagrodzenia oraz zgda¢ naleznych odsetek.
Ponadto mozna rozwazy¢ ztozenie zazalenia na czynnosci dyrektora OW NFZ na podstawie
art. 160 Ustawy systemowe;.

® Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 marca 2012 r. sygn. akt | CSK 216/11.

2 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 marca 2012 r. sygn. akt | CSK 216/11.
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=  Systemowe rozwigzanie problemu polegatoby jednak na zastrzezeniu w przepisach
prawnych, ze OW NFZ nie moze odmdwic zaptaty za realizacje umowy w przypadku
uprzedniego zatwierdzania zlecenia przez OW NFZ. Proponowana regulacja moze mieé
nastepujgcg tres¢: ,W przypadku potwierdzenia zlecenia do realizacji przez Oddziat
Funduszu, w ktérym zarejestrowany jest swiadczeniobiorca, Oddziat Funduszu nie moze
odmdwic Swiadczeniodawcy wyptaty naleznosci z tytutu realizacji tego zlecenia, jesli
swiadczeniodawca przedstawit kompletne i rzetelne dokumenty rozliczeniowe, informacje,
o ktdref mowa w § 17 ust. 2 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r.
w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie Swiadczeri opieki zdrowotnej,
dokumenty, o ktérych mowa w § 23 ust. 5 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdinych warunkow umdw o udzielanie Swiadczeri opieki
zdrowotnej” lub podobna.

=  Ponadto rekomendujemy uregulowanie kwestii drobnych btedéw formalnych
(bez wzgledu na moment ich powstania), ktore nie wptywajg na interes Ptatnika
i prawidtowos$¢ rozliczenia. Proponowana regulacja, uwzgledniajgca najnowsze
orzecznictwo sgdowe w sprawach sporéw z Ptatnikiem, moze mieé nastepujaca tresc:
W przypadku drobnych btedow formalnych w dokumentach rozliczeniowych
przedstawionych przez swiadczeniodawce, ktdre nie wptywajqg na mozliwos¢ weryfikacji
uprawnienia swiadczeniobiorcy lub prawidfowosci podjetej decyzji o wystawieniu zlecenia
lub udzieleniu finansowania, Oddziat Funduszu nie moze odmdwic swiadczeniodawcy
wyptaty naleznosci z tytutu realizacji zlecenia”.

=  Celowe jest réwniez wprowadzenie regulacji dotyczgcych regut korygowania tresci zlecen
przez OW NFZ oraz Swiadczeniodawcdw. Podobne przepisy funkcjonujg w systemie
,refundacyjnym”, tj. § 16 Rozporzadzenia w sprawie recepteg, ktéry szczegdtowo opisuje
procedure umieszczania korekt na receptach lekarskich przez pracownika apteki.
Proponowane uregulowanie mogtoby znalez¢ sie w Rozporzadzeniu OWU
lub Zarzadzeniu 90/2013.

STUDIUM PRZYPADKU (2): MAZOWIECKI OW NFZ NIE POZWOLIt NA POPRAWIENIE
HARMONOGRAMU PRZY ZGtASZANIU NOWYCH PODWYKONAWCOW OW NFZ

3.22 Na podstawie dostepnej dokumentacji mozna stwierdzi¢, ze Mazowiecki OW NFZ zanegowat
mozliwo$¢ udzielania $wiadczen w okreslonym podmiocie zgtaszanym Ptatnikowi przez
Swiadczeniodawce jako podwykonawca, poniewaz "harmonogram miejsca udzielania swiadczers
jest niezgodny z harmonogramem zgtoszonego personelu". Niezgodno$¢ w harmonogramach byta
przyczyna odrzucenia zgtoszenia bez mozliwosci poprawienia btedu. W efekcie Swiadczeniodawca
musiat ztozy¢ nastepny wniosek miesigc pdzniej i wstrzymac wspdtprace z podwykonawca do
czasu jego zaakceptowania.

Dokument zrédtowy: Pismo Mazowieckiego OW NFZ w sprawie braku akceptacji dokumentacji
aktualizujgcej (zatacznik nr 8)

®  powotywany akt prawny wkrétce moze by¢ zastapiony rozporzadzeniem wydanym na podstawie art. 96a

ust. 12 ustawy - Prawo farmaceutyczne.
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3.23 Opisywana sytuacja zwigzana jest z obowigzkiem zgtaszania Ptatnikowi oraz aktualizowania
harmonogramu, tj. dokumentu zawierajgcego informacje o dostepnosci miejsca udzielania
Swiadczenia, personelu wraz z czasem jego pracy oraz sprzecie i aparaturze medycznej
(por. § 11 ust. 8 Zarzadzenia 90/2013 oraz § 1 pkt 2 Rozporzadzenia OWU). Stopien
skomplikowania procedury dokonywania zmian w harmonogramie ukazuje instrukcja
opublikowana przez Wielkopolski OW NFZ w 2011 r.

Dokumenty Zrédtowe: Instrukcja dokonywania zmian w harmonogramie z 2011 r. pobrana ze
strony internetowej o adresie ftp://ftp.nfz-poznan.pl/nfz/pliki/szoi_aktualizacja_potencjalu.pdf
(zatgcznik nr9)

3.24 Odnoszac sie do odrzucenia zgtoszenia przez Mazowiecki OW NFZ i braku wezwania do
poprawienia btedu nalezatoby wskaza¢ na mozliwo$¢ zastosowania §9 ust. 1 Zarzgdzenia 90/2013
(szerzej por. STUDIUM PRZYPADKU (3): tODZKI OW NFZ ODRZUCIt. WSZYSTKICH ZGtOSZONYCH
PODWYKONAWCOW, ZE WZGLEDU NA WATPLIWOéCI W STOSUNKU DO JEDNEGO Z NICH) w celu
umozliwienia prowadzenia efektywnego zaopatrzenia pacjentdw w wyroby medyczne.
Na podkreslenie zastuguje rowniez fakt, ze w przepisach prawa nie ma zakazu wzywania
Swiadczeniodawcy do poprawiania bteddw czy niescistosci we wnioskach.

3.25 Nalezy podkresli¢, ze literalna interpretacja obowigzku aktualizacji harmonogramu prowadzi do
absurdalnych rezultatow. Przyktadowo w przypadku wydarzen losowych powodujgcych
koniecznos¢ opuszczenia miejsca udzielania Swiadczenia przez dang osobe na 2 godziny przed
koncem czasu pracy w danym dniu (np. na skutek zatrucia pokarmowego) nalezatoby stwierdzi¢,
ze konieczne jest niezwtoczne zgtoszenie zmiany Ptatnikowi oraz aneksowanie umowy. O ile sama
konieczno$¢ powiadamiania Ptatnika o fakcie zmiany harmonogramu budzi mniej watpliwosci,
o tyle konieczno$¢ aneksowania umowy po kazdorazowej zmianie wydaje sie nieuzasadniona.
Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z bardzo literalng wyktadnig przepiséw Rozporzadzenia OWU,
obowigzkiem aneksowania objete sg wszystkie zmiany w harmonogramie. Dlatego w praktyce
moze dojs¢ do sytuacji, w ktérej konieczne bedzie kilkukrotne aneksowanie umowy w ciggu
miesigca — np. w przypadku, gdy pracownik deklarowatby trzydniowa nieobecnos¢ na skutek ztego
samopoczucia, a nastepnie przedstawitby dwutygodniowe zwolnienie lekarskie.

3.26 Ponadto warto zwrdci¢ uwage na watpliwg wartos¢ dokonywania zgtoszen personelu
udzielajgcego $wiadczen z uwagi na fakt, ze Ptatnik dysponuje odpowiednimi mechanizmami
kontrolnymi, za pomocg ktérych moze sprawdzi¢ prawidtowos¢ wykonywania zobowigzania
(w tym m.in. kwalifikacji personelu). W razie wykrycia uchybiert Pfatnik moze tez natozy¢ na
Swiadczeniodawce kare umowna. Z tego wzgledu istotne jest pytanie o sens wprowadzania
i stosowania dublujgcych sie czynnosci z zakresu sprawozdawczosci, kontroli i sankcjonowania.

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

= Konieczno$¢ kazdorazowego zgtaszania harmonogramu pracy personelu i wszelkich
zwigzanych z tym zmian jest zbednym wymogiem formalnym utrudniajgcym prowadzenie
dziatalnoéci gospodarczej przez Swiadczeniodawcéw. Ponadto obowigzek ten w zaden
sposdb nie przyczynia sie do efektywnej ochrony intereséw ekonomicznych Ptatnika
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ani praw pacjentow. Wszelkie nieprawidtowosci mogg by¢é bowiem wykrywane przez
Ptatnika w ramach procedury kontrolnej. Nalezy zatem rozwazy¢ usuniecie tego obowigzku.

= OW NFZ w analogicznych sprawach moglyby rozwazy¢ wzywanie Swiadczeniodawcéw do
wyjasniania ewentualnych niescistosci w dokumentacji, wstrzymujgc sie z odrzucaniem
whniosku. Wprowadzenie takiej praktyki doprowadzityby do wzrostu dostepnosci Swiadczen
zdrowotnych dla pacjentéw, co z pewnoscig jest zbiezne z intencjami Ptatnika.

STUDIUM PRZYPADKU (3): SWIETOKRZYSKI OW NFZ ZAZADAt PRZEStANIA FRAGMENTU
UMOWY ZAWARTEJ Z INNYM OW NFZ W PRZYPADKU, W KTORYM PACJENT REALIZOWAL
ZLECENIE POZA GRANICAMI WOJEWODZTWA

3.27 Jeden z oddziatéw Ptatnika zazgdat przedstawienia zatacznika nr 1 do umowy o udzielanie
$wiadczeri  zdrowotnych®  zawartej z innym  oddziatem  wojewddzkim  Ptatnika
w sytuacji, w ktérej pacjent zrealizowat zlecenie poza granicami wojewddztwa.
Z przeanalizowanych dokumentdéw mozna wnioskowac, ze w razie braku przestania takiej umowy
w formie pisemnej, OW NFZ odmowitby rozliczania zlecen.

Dokumenty Zzrédfowe: Korespondencja ze Swietokrzyskim OW NFZ (zatgcznik nr 10)

ILUSTRACJA PROBLEMU

Pan Nowak zamieszkaty w Kielcach, ktdry korzysta z protezy ostatecznej uda, musiat wyjecha¢ w
delegacje na 2 miesigce do Warszawy. Przed wyjazdem uzyskat i potwierdzit zlecenie na
wymiane leja ze wskazan medycznych (limit finansowania ze srodkow publicznych to 2000
zfotych). Zlecenie zrealizowat w Warszawie, a firma medyczna rozliczata je ze Swietokrzyskim
OW NFZ

Przed wyptatq naleznosci tamtejszy oddziat zazqdat jednak przedstawienia zatqcznika nr 1 do
umowy firmy z Mazowieckim OW NFZ, w ktérym podane byty informacje o personelu
uprawnionym do realizacji zlecen. Nastepnie weryfikowat, czy podpisujgcy zlecenie pracownik
warszawskiego Swiadczeniodawcy zostat nalezycie zgtoszony w harmonogramie (szerzej
0 harmonogramach por. pkt 3.22 — 3.26).

3.28 Analizujgc przywotany problem trzeba podkresli¢, ze zgodnie z § 23 ust. 1 Rozporzadzenia OWU
podstawg rozliczeri i pfatnosci za $wiadczenia sa dokumenty rozliczeniowe, tj. rachunek® wraz

® W zakresie dotyczacym placéwki, w ktdrej nastapita realizacja zlecenia.

® W Zarzadzeniu 90/2013 mowa jest o rachunku albo nocie ksiegowej, poniewaz ze wzgledéw rachunkowych firmy medyczne czesto
rozliczajg sie z Ptatnikiem za posrednictwem noty (por. § 18 ust. 2 pkt 3 Zarzadzenia 90/2013).
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z raportem statystycznym. Przepisy prawa hnie zobowigzujg Swiadczeniodawcéw do
przedstawiania innych dokumentéw (w szczegdlnosci umoéw z poszczegdinymi OW NFZ, na
terenie ktérych zrealizowano zlecenie). Nie ulega przy tym watpliwosci, Zze pacjent moze
zrealizowac zlecenie w dowolnym punkcie udzielajgcym odpowiednich Swiadczen.

3.29 Ponadto, abstrahujgc od zbednej — zdaniem autorow Raportu — procedury kazdorazowego
weryfikowania harmonograméw, nalezy zwrécié uwage, ze Swietokrzyski OW NFZ mdgtby
w pierwszej kolejnosci skorzysta¢ z wewnetrznej komunikacji, tj. wystgpi¢ do Mazowieckiego OW
NFZ o weryfikacje stanu faktycznego.

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

= Swiadczeniodawcy mogg doraznie korzystaé z ochrony prawnej przed opisanymi
dziataniami na drodze sagdowej.

= Systemowym sposobem na zmniejszenie liczby ucigzliwych obowigzkéw naktadanych na
Swiadczeniodawcoéw jest wykorzystywanie przez oddziaty Ptatnika dostepnych $rodkéw
wewnetrznej komunikacji. Pomocne w tym zakresie moze by¢ wydanie odpowiednich
zarzadzen i komunikatéw przez MZ oraz Prezesa NFZ.

= Celowe jest takie nowelizacia & 23 ust. 1 Rozporzadzenia OWU, ktéra wyraZnie
przewidywataby brak mozliwosci zgdania innych niz wskazane wprost w przepisie
dokumentow przez Ptatnika.

" Pietrzenie procedur kontrolnych (co objawia sie w tym przypadku w kazdorazowej
weryfikacji zgtoszenia oséb udzielajgcych S$wiadczern z harmonogramem) nie stuzy
efektywnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne. Warto rozwazy¢ rezygnacje z takich
rozwigzan. W razie powziecia watpliwosci przez Ptatnika odnodnie do wykonywania
zobowigzania przez Swiadczeniodawce, Pfatnik moze przeprowadzi¢ kontrole i wykorzysta¢
Srodki sankcyjne.

STUDIUM PRZYPADKU (4): PODKARPACKI OW NFZ WYMAGAt PRZEDSTAWIENIA
DOKUMENTU SPRZEDAZY PRZY ZMIANIE DATY, KWOTY LUB NAZWY WYROBU

ILUSTRACJA PROBLEMU

Pracownik Swiadczeniodawcy udzielajgcy $wiadczenia zauwazyt na zleceniu btgd w cenie brutto
wyrobu. Poprawit wiec kwote, przybit pieczqtke oraz ztozyt podpis. Po otrzymaniu takiego
zlecenia Ptatnik odmdwit rozliczenia, wstrzymat ptatnos¢ w cafosci i zazgdat dostarczenia
dokumentu sprzedazy.

3.30 Dostepna dokumentacja obrazuje przypadek, w ramach ktérego jeden z oddziatdow Ptatnika
(Podkarpacki OW NFZ) zazadat od Swiadczeniodawcy przedstawienia dokumentu sprzedazy,
uzasadniajgcego dokonania poprawy kwot na zleceniu.
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Dokumenty Zrédtowe: Pismo Podkarpackiego OW NFZ w sprawie wstrzymania ptatnosci (zatacznik
nr 11); Pismo Podkarpackiego OW NFZ w sprawie zmian daty i nazwy wyrobu (zatacznik nr 12)

3.31 W przywotanych pismach oddziat wojewddzki Ptatnika probowat uzasadni¢ swoje postepowanie
poprzez §26 ust. 3 obowigzujgcego wowczas rozporzadzenia (§26 ust. 2 Rozporzadzenia OWU
w obecnym brzmieniu), ktéry daje uprawnienie do wstrzymania ptatnosci w razie przedstawienia
przez Swiadczeniobiorce nierzetelnej lub niekompletnej dokumentacji rozliczeniowej. OW NFZ nie
odnidst sie jednak do faktu®®, ze przywotany paragraf przyznaje Ptatnikowi uprawnienie do
wstrzymania zaptaty w zakresie rozliczenia, wzgledem ktérego miat zastrzezenia. Dlatego
wstrzymanie ptatnosci za caty pakiet $wiadczen nalezy uznac¢ za watpliwe prawnie.

3.32 Podkreslenia wymaga okolicznos$é, ze w analizowanym przypadku nie mamy do czynienia
z niekompletng czy nierzetelng dokumentacjg  rozliczeniowg. Zgodnie  bowiem
z § 23 ust. 1 Rozporzgdzenia OWU podstawg rozliczen i ptatnosci za swiadczenia sg wytgcznie
rachunek® wystawiany Ptatnikowi przez Swiadczeniodawce wraz z raportem statystycznym.
Omawiane przepisy nie wspominajg o dokumentach sprzedazy. Ponadto trzeba pamietac, ze to
pracownik Swiadczeniodawcy umieszcza cene na zleceniu. Gdyby dany podmiot chciat
wprowadzi¢ OW NFZ w btad, to poprzestatby na wpisaniu nieprawidtowej ceny (bez
korygowania). Na uwadze trzeba mie¢ réwniez fakt, ze Ptatnik i tak finansuje $wiadczenia
zdrowotne do okreslonego limitu (a zatem trudno stwierdzi¢, ze w opisywanym przypadku ponosi
jakakolwiek strate).

3.33 Definitywne odrzucanie kompletnej (w rozumieniu § 23 ust. 1 Rozporzadzenia OWU)
dokumentacji rozliczeniowej nie znajduje racjonalnego ani prawnego uzasadnienia i przyczynia sie
do zwiekszenia biurokracji oraz utrudnia wspétprace miedzy Ptatnikiem a Swiadczeniodawca.

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

=  Opisywane dziatanie nie ma podstawy prawnej. Prezes NFZ mogtby rozwazyé zarzadzenie
zaprzestania powyzszych praktyk, tj. zadania dokumentu sprzedazy oraz nieuzasadnionego
wstrzymywania ptatnosci za caty pakiet swiadczen.

=  Ponadto celowe mogtoby by¢ wydanie komunikatu przez Ministra Zdrowia - sprawujgcego
nadzér nad Ptatnikiem w zakresie legalnosci, rzetelnosci i celowosci na podstawie art. 162
ust. 1 i art. 163 ust. 1 Ustawy systemowe] - wskazujgcego na brak podstaw prawnych
opisanego dziatania, jako ze § 23 Rozporzadzenia OWU zawiera zamkniety katalog
dokumentow rozliczeniowych.

% por. zatacznik nr 10.

%7 Zarzadzenie 90/2013 w odniesieniu do $wiadczeniodawcow przewiduje takze mozliwosé rozliczania sie za pomoca noty ksiegowej
ze wzgleddw rachunkowych.

Strona 40 z 69
KANCELARIA DFL LEGAL



DFL LEGA

CHAMBERS EUROPE 2015 RECOMMENDED LAW FIRM

IV.Nieuzasadnione przenoszenie kosztow funkcjonowania systemu

4.1

4.2

na Swiadczeniodawcow

WNIOSKI | ROZWIAZANIA:

= Konstytucyjny i ustawowy obowigzek zapewnienia powszechnego i réwnego dostepu do
Swiadczen zdrowotnych dla pacjentow spoczywa na Ptatniku.

= Zzadaniem tym wigzg sie pewne ryzyka i koszty systemowe, ktore niekiedy w praktyce sg
przenoszone na Swiadczeniodawcéw.

= Powoduje to zaburzenie konkurencyjnosci oraz zwiekszenie kosztéw zaopatrzenia
detalicznego, przektadajgce sie na mniejszg efektywnosc systemu.

=  Doraznie Swiadczeniodawcy moga poszukiwac ochrony prawnej
w postepowaniu sgdowym w przypadku niezgodnego z prawem przerzucenia na nich
kosztéw ,systemowych”.

" Rozwigzaniem prospektywnym jest jednak wprowadzenie regulacji chronigcych
Swiadczeniodawcéw przed odmowa finansowania zaopatrzenia przez Ptatnika z powodu
okolicznosci, za ktére Swiadczeniodawca nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci.

System ochrony zdrowia w Polsce ma charakter publiczny i powszechny. Przejawia sie to m.in.
w obowigzku wtadz publicznych w zakresie zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen opieki
zdrowotnej, w szczegdlnosci poprzez finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej (art. 12 Ustawy
systemowej). Wyraza sie w tym obecna w tzw. modelu Bismarcka (na ktérym oparty jest polski
system ochrony zdrowia) ogdlna zasada solidaryzmu spotecznego i przymusu ubezpieczenia.
Zgodnie z nig obowiazek przynaleznosci do systemu ochrony zdrowia koresponduje ze statusem
systemu ochrony zdrowia jako instrumentu polityki spotecznej paristwa®. Oznacza to, ze w celu
umozliwienia powszechnego i réwnego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej ciezar finansowy
— i zwigzane z nim ryzyko — rozktadany jest pomiedzy wszystkich swiadczeniobiorcéw zgodnie
z zasadg solidarnosci za pomocg m.in. sktadek na ubezpieczenie zdrowotne. Wydatki Ptatnika,
bedgcego jednostky sektora finanséw publicznych, zwigzane z realizacjg $wiadczen zdrowotnych
pokrywane sg ze srodkow publicznych.

Przerzucanie ryzyka systemowego (ryzyka finansowego zwigzanego z funkcjonowaniem systemu
ochrony zdrowia) na poszczegdlne podmioty prywatne, np. na Swiadczeniodawcdéw, jest
niezgodne z omawiang powyzej zasadg solidaryzmu spotecznego. NFZ jest panstwowg jednostka
organizacyjng realizujgcg zadania publiczne w zakresie ochrony zdrowia. Zgodnie z art. 97 Ustawy
systemowej to Ptatnik jest podmiotem finansujgcym Swiadczenia opieki zdrowotnej. Dziatania

&8 Raport Zdrowie publiczne. Stan obecny, reformy ostatnich 20 lat, model docelowy, Instytut Sobieskiego, Warszawa 2011, s. 38.
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majace na celu przerzucenie ryzyka z tym zwigzanego na inne podmioty® nalezy uznaé za
watpliwe prawnie i sprzeczne z rolg Ptatnika jako gwaranta funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia.

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt stosunku zobowigzaniowego tgczacego Pfatnika ze
Swiadczeniodawcyg nalezy zauwazyé, ze sytuacje, w ktérych Ptatnik moze obcigzy¢ podmioty
trzecie dodatkowymi kosztami finansowania s$wiadczen, powinny by¢ wyraznie wskazane
w obowigzujgcych aktach prawnych. W przypadku braku takich wyraznych wskazan nalezy uznag,
ze przerzucanie kosztéw na inne podmioty jest niedopuszczalne.

Trzeba ponadto wskazaé, ze przenoszenie systemowego ryzyka i kosztow wtasnej dziatalnosci
w catosci na kontrahenta jest niezgodne z zasadg réwnowagi kontraktowej, a takze z zasadami
wspotzycia spotecznego (art. 354 Kodeksu cywilnego). Opisane nizej przypadki postepowania
Pfatnika, wskazujace na przerzucanie kosztéw systemowych na Swiadczeniodawcéw, nalezy
zatem ocenic¢ jako budzace watpliwosci takze na gruncie prawa cywilnego.

STUDIUM PRZYPADKU (1): PtATNIK ODMOWIt ZAPXATY W PRZYPADKU SMIERCI
SWIADCZENIOBIORCY

ILUSTRACJA PROBLEMU

Ciezko chory Pan Kowalski otrzymat zlecenie na zaopatrzenie w materac przeciwodlezynowy.
Po dwdch dniach od potwierdzenia zlecenia w OW NFZ zmart, nie realizujgc uprzednio zlecenia.
Dzier pézniej syn zmartego wybrat sie do placéwki Swiadczeniodawcy w celu zakupu materaca
przepisanego ojcu — jego matka rowniez cierpiata na schorzenie wymagajgce stafego
przebywania w tézku. Swiadczeniodawca zrealizowat prawidfowo wystawione i potwierdzone
zlecenie. Pfatnik odmdwit jednak zaptaty, argumentujqgc, ze pacjent nie zyt w chwili zakupu.

W praktyce OW NFZ zdarza sie, ze odmowa rozliczenia zrealizowanych zlecen opiera sie na
przyczynach, ktére sa niezalezne od Swiadczeniodawcéw.

Przyktadem omawianego problemu jest pismo Podkarpackiego OW NFZ, dotyczace realizacji
niektorych zlecen po $mierci uprawnionego do zaopatrzenia pacjenta.

Dokumenty Zrédtowe: Pismo Podkarpackiego OW NFZ kwestionujgce zlecenie (zatacznik nr 13);
Komunikat wyswietlany w programie Realizator ZPO stuzgcym do rozliczer z Ptatnikiem w sprawie
zlecenia zrealizowanego po zgonie pacjenta (zatacznik nr 14); Pismo Swietokrzyskiego OW NFZ
w sprawie realizacji zlecenia po zgonie pacjenta wraz z raportem zwrotnym (zatacznik nr 15)

% M.in. jednostki samorzadu terytorialnego réwniez zobowiazane sg do finansowania dziatart w ramach zadari wiasnych dotyczacych
ochrony zdrowia.
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4.7

4.8

4.9

W przedstawionym dokumencie (zafgcznik nr 12) OW NFZ nakazat Swiadczeniodawcy korekte
(zmniejszenie kwot) sprawozdan finansowych za miesigce, w ktérych realizacja zlecen miata
miejsce kilka dni po $mierci uprawnionego do zaopatrzenia pacjenta.

Oznacza to, ze w tym przypadku OW NFZ wymagat od Swiadczeniodawcéw, aby kazdorazowo
weryfikowaty, czy osoba, dla ktorej zostato wystawione zlecenie, nadal zyje. Jest to jednak
niemozliwe, poniewaz Swiadczeniodawca nie dysponuje zadnymi $rodkami technicznymi
pozwalajgcymi na dokonanie tego rodzaju sprawdzenia. W efekcie, w analizowanym przypadku
doszto do bezpodstawnego natozenia na Swiadczeniodawcéw obowigzkéw, ktérych nie s3 oni
w stanie wypetni¢ i niestusznej odmowy zapfaty kwot finansowania ze $rodkéw publicznych
z powoddw, ktére sg od nich niezalezne. Wskazujemy przy tym, ze odmawianie zaptaty
Swiadczeniodawcom za $wiadczenia zrealizowane po zgonie pacjenta wprowadza stan
niepewnosci i prowadzi do  powstania  niesprawiedliwych  strat  finansowych
po stronie przedsiebiorcéw.

Powyiszg interpretacje potwierdza takze pismo Ministra Zdrowia (odpowiedzialnego na
podstawie art. 162 ust. 1 i art. 163 Ustawy systemowe]j za nadzér nad dziatalnoscig Ptatnika)
w ktérym jednoznacznie stwierdzono brak podstaw do odmowy zaptaty naleznosci przez NFZ.
W  przedmiotowym stanowisku wskazano, ze ,odebranie swiadczenia po Smierci
Swiadczeniobiorcy przez osobe umocowanq za Zycia powoduje waznos¢ czynnosci realizacji
Swiadczenia zaopatrzenia w wyrdb medyczny, chyba ze Narodowy Fundusz Zdrowia wykaze,
ze swiadczeniodawca wiedziat o wygasnieciu umocowania czyli o smierci Swiadczeniobiorcy lub
mogt sie o tym dowiedziec. Ciezar dowodu w tym zakresie spoczywa na osobie ktéra twierdzi, ze
tak wtasnie byfo i pragnie wyciggngc z tego konsekwencje prawne, czyli na Narodowym Funduszu
Zdrowia. W przypadku braku takiego dowodu na ptatniku cigzy obowigzek rozliczenia tego
Swiadczenia jako zrealizowanego zgodnie z prawem. Podkreslic nalezy, ze jedynie Narodowy
Fundusz Zdrowia dysponuje danymi dotyczgcymi zgonu swiadczeniobiorcow”.

Dokument zrédtowy: Pismo Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2009 r., znak MZ-PLW-463-6807-
47/SM/09 (zatgcznik nr 16)

4.10 Przywotane wyzej stanowisko Ministra Zdrowia zastuguje na aprobate. Na marginesie wskazujemy

takze, ze zgodnie z art. 87 ust. 10a pkt 2 Ustawy systemowej do 10. dnia kazdego miesigca organ
prowadzacy centralng ewidencje PESEL przekazuje do centrali Ptatnika (w formie elektronicznej)
zbiér zawierajgcy numery PESEL i odpowiadajgce im imiona, nazwiska i nazwiska rodowe o0séb,
ktérych zgon zostat zgtoszony w poprzednim miesigcu.

4.11 Analizujgc opisang sytuacje nalezy przywotaé takze § 12 ust. 1 Zarzadzenia 90/2013, zgodnie

z ktérym ,,podstawg do zaopatrzenia w wyroby medyczne jest zlecenie prawidtowo wystawione
przez osobe uprawniong do wystawienia zlecenia, potwierdzone do realizacji przez Oddziat
Funduszu, w ktorym zarejestrowany jest $wiadczeniobiorca (..)”. Prawidtowe wystawienie
i potwierdzenie zlecenia przez OW NFZ to jedyne podstawy do merytorycznej weryfikacji

i udzielenia przez Swiadczeniodawce $wiadczenia.

4.12 Zlecenie nie musi by¢ realizowane przez pacjenta, ktéremu wyréb medyczny ma stuzyé. Zgodnie

z § 14 ust. 3 Zarzadzenia 90/2013, wyrdob odebra¢ moze pacjent lub w jego imieniu
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przedstawiciel ustawowy albo inna osoba posiadajgca pisemne upowaznienie lub zaswiadczenie
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia pacjenta uniemozliwiajgcym wystawienie
przez niego takiego upowaznienia.

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

* W omawianych przypadkach Swiadczeniodawca moze poszukiwaé ochrony prawnej na
drodze postepowania sgdowego.

=  Rozwigzaniem systemowym opisywanego problemu jest przede wszystkim zmiana praktyki
postepowania przez oddziaty Ptatnika. Na poziomie legislacyjnym nalezy rozwazyc
wprowadzenie regulacji, ktéra wyraznie wskazuje, ze Swiadczeniodawca ma prawo do
zapfaty za Swiadczenie spetnione po $mierci Swiadczeniobiorcy pod warunkiem realizacji
prawidtowo wystawionego i potwierdzonego zlecenia przez osobe, ktoérej przystuguje
wyroéb, jej przedstawiciela ustawowego lub osobe posiadajgcg stosowne upowaznienie albo
zaswiadczenie lekarskie.

®  Warto rozwazy¢ takze zastosowanie systemu analogicznego do tego stosowanego
w systemie EWUS (Elektroniczna Weryfikacja Uprawnien Swiadczeniobiorcy), tzn. ztozenia
stosownego oswiadczenia przez pacjenta lub osobe odbierajgcg wyrdb. Warto rozwazyé
takze zastosowanie systemu analogicznego do tego stosowanego w systemie EWUS
(Elektroniczna Weryfikacja Uprawnied Swiadczeniobiorcy), tzn. zfozenia stosownego
o$wiadczenia przez pacjenta lub osobe odbierajgca wyréb.

STUDIUM PRZYPADKU (2): PLATNIK ODMAWItY ROZLICZANIA ZLECEN PO UPLYWIE
TERMINOW INSTRUKCYJNYCH

4.13 Na Pfatniku spoczywa obowigzek zachowania ptynnosci i efektywnosci wydatkéw przeznaczanych
na system ochrony zdrowia. NFZ, jako podmiot odpowiedzialny za organizacje i finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, musi zarzagdzac problemami wynikajgcymi z okresowego lub statego
wzrostu wydatkow. Przerzucanie takich kosztow systemowych na dostawcéw detalicznych (sklepy
medyczne lub apteki) nie jest zasadne ekonomicznie ani prawnie. W szczegdlnosci
niedopuszczalne jest przerzucanie obcigzen zwigzanych z brakiem cyklicznosci rozliczen
i odmawianie zaptaty rozliczen ,opdznionych”.

4.14 Odnotowano sytuacje, w ktorej todzki OW NFZ odméwit rozliczenia umdw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej po uptywie 45 dni od zakorczenia okresu rozliczeniowego, powotujac sie na
regulacje zawartg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdélnych
warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej.

4.15 W opisywanym przypadku Ptatnik stwierdzit, powotujgc sie na §27 ust. 2 rozporzadzenia, ze ,brak
jest podstaw do rozliczenia zlecen za rok 2014” ze wzgledu na to, iz termin wyznaczony zgodnie
z rozporzadzeniem uptynat 14 lutego 2015 r.
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Dokument Zrédtowy: Pismo tddzkiego OW NFZ w sprawie uptywu terminu do rozliczenia
(zatgcznik nr 17)

4.16 Stanowisko Ptatnika budzi zastrzezenia. Po wydaniu pacjentowi wyrobu medycznego,
Swiadczeniodawca otrzymuje okresowe ,zwroty finansowe” od Ptatnika. Srodki te pokrywaja
cene detaliczng wyrobu medycznego, pomniejszong o kwote odptatnosé i ewentualng doptate
pacjenta. W zwigzku z tym Swiadczeniodawca w okresie od dokonania zakupu wyrobu
finansowanego z udziatem srodkdow publicznych do momentu otrzymania srodkéw od Ptatnika de
facto , kredytuje” zakup wyrobu do wysokosci naleznych od NFZ $rodkdéw. Odmowa dokonania
rozliczenia ze Swiadczeniodawca oznacza zatem w praktyce przerzucenie kosztéw finansowania
ze srodkéw publicznych na podmiot prywatny.

4.17 W przedmiotowe]j sprawie tédzki OW NFZ powotat sie na §27 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej. Obecnie rozporzadzenie to zostato zastgpione Rozporzadzeniem OWU z dnia
8 wrzesnia 2015 r. W obu aktach normatywnych tres¢ §27 ust. 2 pozostaje zasadniczo ta sama
i przepis ten stanowi: ,Rozliczenie wykonania umowy za dany okres rozliczeniowy nastepuje
najpozniej w terminie 45 dni od dnia uptywu tego okresu.” W tym terminie podmiot realizujgcy
zlecenia przekazuje do Ptatnika dokumenty rozliczeniowe (rachunek ftacznie z raportem
statystycznym), ktore stanowig podstawe rozliczenia udzielonych swiadczen.

4.18 Zgodnie z § 23 ust. 1 zd. 2 Rozporzadzenia OWU podmiotom udzielajgcym swiadczen
zdrowotnych przystuguje prawo do korygowania raportu statystycznego w terminie 40 dni
po uptywie okresu rozliczeniowego (tj. co do zasady roku kalendarzowego). Jak wskazuje
natomiast § 23 ust. 3 Rozporzgdzenia OWU dokumenty rozliczeniowe $wiadczeniodawca sktada
oddziatowi wojewddzkiemu Ptatnika w terminie do 10 dnia kazdego miesigca, za miesigc
poprzedni. Nieprzedstawienie przez Swiadczeniodawce dokumentéw rozliczeniowych w terminie,
o ktorym mowa w § 23 ust. 3 Rozporzadzenia OWU, powoduje przesuniecie terminu ptatnosci
odpowiednio o czas opdznienia w ich przedstawieniu (§ 26 ust. 1 Rozporzgdzenia OWU).

4.19 Wyzej wymienione przepisy nie mogg stanowi¢ podstawy do odmowy rozliczenia i wyptaty
odpowiedniej kwoty naleznej Swiadczeniodawcy. Wynika to przede wszystkim z braku wyrazenia
w przepisach sankcji w postaci wygasniecia roszczenia przedsiebiorcy o zaptate wynagrodzenia.
Zgodnie z § 26 ust. 1 Rozporzadzenia OWU jedyng konsekwencjg nieprzedstawienia przez
Swiadczeniodawce dokumentéw rozliczeniowych jest odpowiednie przesuniecie daty ptatnosci.
Nalezy takze zauwazy¢, ze termin przekazania dokumentéw rozliczeniowych Ptatnikowi
ustawodawca umiescit w Rozporzadzeniu OWU okreslajgcym ogdlne warunki umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, ktére zgodnie z orzecznictwem ,(..) wigzq strony nie jako

. . . s s . ;7 7
powszechnie obowiqzujgce zrédto prawa, lecz jako czes¢ umowy stron”’°.

7 Wyrok Sgdu Apelacyjnego w Gdarisku z dnia 16 stycznia 2013 r., sygn. akt V ACa 866/12.
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4.20 Na brak podstawy prawnej do traktowania okreslonego w Rozporzadzeniu OWU terminu jako
prekluzyjnego wyraznie wskazujg wnioski ptyngce z wyktadni systemowe] przepiséw Ustawy
refundacyjnej. Zawsze, gdy Ustawa refundacyjna przewiduje terminy prekluzyjne, wynika to
Z wyraznego brzmienia jej przepisow’”.

4.21 Przepisy prawne nie wyrdzniajg w zaden sposdb kwestii ztozenia rozliczenia przez
Swiadczeniodawce po uptywie 45 dni, w szczegdlnoéci nie wskazuja na prekluzyjny (ostateczny)
charakter tego terminu. Brak wyraznego wskazania przez ustawodawce konsekwencji prawnych
w tym zakresie oznacza, ze niedopuszczalne jest traktowanie uchybienia terminowi o charakterze
instrukcyjnym jako zaniechania prowadzacego do wygasniecia roszczer Swiadczeniodawcy. Takie
postepowanie jest niedopuszczalne w stosunkach zobowigzaniowych na gruncie prawa
cywilnego. Przyktadowo, jesli kontrahent wykonat ustuge (naprawit samochdéd), a jedynie spdznia
sie  z przedstawieniem faktury, to przedsiebiorca zlecajgcy naprawe nie moze
kwestionowaé zasadnosci zaptaty wynagrodzenia. Analogiczne zasady obowigzujg Ptatnika w
relacji ze Swiadczeniodawcami.

422 W zwigzku z powyzszym  nalezy stwierdzi€, ze 45-dniowy termin  wskazany
w § 27 ust. 2 Rozporzadzenia OWU ma charakter instrukcyjny. Prekluzyjny charakter terminu jest
konsekwencjg bardzo dotkliwg, dlatego ustawodawca wyraznie wskazuje jg w przepisach, np.
w art. 293 §1 Kodeksu cywilnego, zgodnie z ktorym stuzebnos$¢ gruntowa wygasa na skutek
niewykonywania przez dziesie¢ lat. Z jego przekroczeniem nie wigzg sie zatem konsekwencje
prawne w postaci wygasniecie roszczenia. Na marginesie wskazujemy, ze analizowany
§27 Rozporzadzenia OWU nie modyfikuje réwniez w zaden sposob terminu przedawnienia
okreslonego w art. 118 Kodeksu cywilnego. Powyzsze stanowisko zostato potwierdzone w jednym
z pism Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dokument zrédfowy: Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie charakteru
45-dniowego terminu (zatacznik nr 18)

4.23 Nalezy ponadto podkredli¢, ze literalna wykfadnia przepiséw prawnych dokonana przez Ptatnika
stoi w sprzecznosci z celem regulacji. Z § 26 ust. 1 Rozporzadzenia OWU wynika, ze ustawodawca
dopuszcza mozliwosé przesuniecia terminu pfatnosci w razie pdzniejszego przedstawienia
dokumentoéw rozliczeniowych. Wskazuje to na dazenie ustawodawcy do zapewnienia wyptaty
wynagrodzenia Swiadczeniodawcom, nawet w przypadku, w ktérym wypfata ta bytaby
dokonana z opdznieniem.

7 przyktadowo, zgodnie z art. 45 ust. 9 Ustawy refundacyjnej nieprzekazanie przez apteke pisemnego zestawienia danych bedacego
podstawg refundacji do OW NFZ w terminie ustawowym (do 5 dni roboczych od dnia otrzymania komunikatu OW NFZ) powoduje
zamkniecie danego okresu rozliczeniowego. Apteka na mocy przepiséw ustawy automatycznie zatwierdza projekt zestawienia
zbiorczego i nie ma mozliwosci dokonywania jego korekty za wyjatkiem sytuacji, w ktérej ztozony przez apteke umotywowany wniosek
zostanie rozpatrzony pozytywnie przez dyrektora OW NFZ zgodnie z art. 45 ust. 9 Ustawy refundacyjnej. Oznacza to, ze w takim
przypadku istotnie mamy do czynienia z prekluzjg. Omawiana regulacje precyzyjnie okresla konsekwencje prawne opdznienia
powstatego po stronie apteki.
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PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

=  Z uwagi na brak podstaw prawnych do traktowania terminu z § 27 ust. 2 Rozporzadzenia
OWU jako terminu prekluzyjnego, w pierwszej kolejnosci rekomendowane jest zaprzestanie
przez oddziaty wojewddzkie Ptatnika dziatan opartych na niepetnej wyktadni
przepiséw prawa

=  Wskazane jest skierowanie przez Prezesa NFZ lub Ministra Zdrowia pisma do wszystkich
OW NFZ, wskazujacego na charakter poszczegdlnych termindw wystepujgcych w relacjach
ze Swiadczeniodawcami. Celowe mogfoby by¢ takze zazadanie przez Ministra Zdrowia, na
podstawie art. 165 Ustawy systemowej, informacji od dyrektoréw OW NFZ w sprawie
wystapienia sytuacji odmawiania zapfaty Swiadczeniodawcom ze wzgledu na przekroczenie
45-dniowego terminu. W razie potrzeby Minister Zdrowia mogtby wydac¢ takze
odpowiednie zalecenia (art. 165 ust. 3 Ustawy systemowej).

= W przypadku odmowy rozliczenia ze wzgledu na btedng interpretacje skutku uptyniecia
terminu, Swiadczeniodawcy majg prawo wystapi¢ na droge sadowg z zgdaniem zaptaty lub
- z zachowaniem ustawowego terminu — ztozy¢ zazalenie na czynnosci dyrektora OW NFZ
w trybie art. 160 Ustawy systemowe;.
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V.

5.1

5.2

Nadmierna biurokratyzacja stosunkow Ptatnika ze
Swiadczeniodawcami

WNIOSKI | ROZWIAZANIA:

=  Rynek wyrobéw medycznych finansowanych ze Srodkéw publicznych jest poddany daleko
idgcej regulacji.

= Niektore przepisy prawne oraz praktyki ich stosowania nie prowadza do realizacji celéw
takich jak efektywnos¢ i prawidtowosc funkcjonowania systemy.

= Sposobem na przezwyciezenie barier administracyjnych i prawnych w tym zakresie jest
ograniczenie inflacji regulacji oraz uchylenie czesci przepisdéw prawnych, stanowigcych
podstawe prawng dla zbednych i nieefektywnych procedur biurokratycznych.

Po 1989 r. nastgpita zmiana systemu gospodarczego w Polsce. Gospodarka centralnie sterowana
— oparta o system nakazowo-rozdzielczy w ktérym panstwo decyduje o tym, ile dobr ma zostac
wyprodukowanych i jak majg by¢ dystrybuowane - zostata zastgpiona przez gospodarke rynkowa,
ktérej podstawg jest wolno$¢ gospodarcza, wtasnos$é¢ prywatna oraz solidarnos¢, dialog
i wspotpraca partneréow spotecznych (art. 20 Konstytucji RP). Wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej
oznacza mozliwos$¢ dziatania we wszystkich sferach zycia gospodarczego, ktére nie sg prawnie
zakazane. Ustawodawca konstytucyjny zobowigzat panstwo do nieingerowania w sfere
dziatalnosci gospodarczej. Zasada ta moze jednak podlega¢ pewnym ograniczeniom. Zgodnie
z art. 22 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP mozliwe jest ograniczenie wolnos$ci gospodarczej
w drodze ustawy oraz ze wzgledu na wazny interes publiczny.

Jedng z form ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarczej jest dziatalnos$¢ regulowana, tj. taka,
ktérej wykonywanie wymaga spetnienia szczegdlnych warunkéw. Do tej grupy nalezy réwniez
dziatalno$¢ w zakresie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych. Stosowane w tym kontekécie pojecie ,rynek regulowany”’” odnosi sie do faktu
objecia rynku $wiadczen zdrowotnych (w tym m.in. rynku wyrobow medycznych) daleko idaca
regulacjg prawng ze strony panstwa, ze wzgledu na szczegdlng potrzebe realizacji wartosci
wigzacych sie z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia oraz koniecznos$¢ zabezpieczenia
interesu ekonomicznego Ptatnika. Obok wymogow prawnych dotyczacych kwestii takich jak
kwalifikacje personelu, warunki techniczne czy okreslone procedury, rynek S$wiadczen
zdrowotnych objety jest takze w okreslonym zakresie nadzorem ze strony Ministra Zdrowia oraz

7> 7a rynek regulowany uznaje sie taki rynek, na ktérym oddziatuje organ regulacyjny, tj. wyodrebniony w ramach centralnej
administracji rzadowej organ wykonujacy funkcje regulacyjng (w tym funkcje kontrolne, nadzorcze i reglamentacyjne). Przyktadem
takich organdw jest np. Prezes Urzedu Regulacji Energetyki, Prezes Urzedu Transportu Kolejowego oraz Prezes Urzedu Komunikacje
Elektronicznej. (por. Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje, zasady w teorii i orzecznictwie, M. Stahl (red.), Warszawa 2013, s. 274.)
Nalezy takze zaznaczy¢, ze w polskim systemie prawnym funkcjonuje takze definicja legalna rynku regulowanego wyrazona w art. 14
ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi, zgodnie z ktérg jest to rynek ,(..) zorganizowany
i podlegajgcy nadzorowi wtasciwego organu na zasadach okreslonych w przepisach ustawy”.
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Ptatnika (na co wskazuje np. art. 48 ust. 2 oraz 97a ust. 2 pkt 4 Ustawy systemowej).
Zastosowanie szczegdlnych regulacji w odniesieniu do swobody dziatalnosci gospodarczej
w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej wynika z podstawowego celu, dla ktérego sg one
udzielane (tj. zapewnianie ochrony zdrowia).

System zaopatrzenia w wyroby medyczne jest rynkiem regulowanym (w opisanym wyzej
znaczeniu), w zwigzku z czym obecne sg w nim zaréwno elementy wolnorynkowe (np. fakt
dokonywania $wiadczen przez prywatne podmioty gospodarcze na podstawie umow
cywilnoprawnych), jak i elementy charakteryzujgce interwencjonizm panstwowy (np. szczegétowe
i drobiazgowe regulacje, istnienie podmiotéw o kompetencjach nadzorczych i kontrolnych
majgcych podejmowacé dziatania konieczne dla zabezpieczenia finanséw publicznych przed
naduzyciami). Wystepowanie takich elementéw bywa konieczne ze wzgledu na szczegdlny
charakter dobr i ustug bedgcych przedmiotem obrotu w systemie zaopatrzenia.

Nalezy jednak podkresli¢, ze nadmierne uregulowanie danej dziedziny zycia spotecznego moze
przynie$¢ efekt odwrotny do zamierzonego. Przerost regulacji prawnych (tzw. inflacja prawa)
taczy sie z biurokracjg i czesto prowadzi do skomplikowania procedur i braku ich przejrzystosci,
a takze naktadania na obywateli i przedsiebiorcéw nieuzasadnionych obowigzkdéw. Stanowi to
znaczng bariere w prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej. Dany zbidr regulacji w ramach systemu
prawnego staje sie dysfunkcjonalny, gdy spoteczny koszt przyjmowanych przepisow jest wiekszy
niz korzysci z nich wynikajace”.

Wspodtczesnie na gruncie ekonomicznej analizy prawa oraz teorii zarzgdzania wyrdznia sie cztery
podstawowe mechanizmy zarzgdzania ryzykiem, rozumiane jako instrumenty polityki panstwa
majgcej na celu zagwarantowanie bezpieczenstwa: instrumenty o charakterze prawno-
administracyjnym (regulation), system odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikéw rynku (liability),
dobrowolne standardy branzowe i kodeksy (soft law) oraz obowigzek ubezpieczeniowy
(insurance)’. Chociaz majg one rézne zastosowania i przydatno$é¢ w poszczegdlnych sektorach
gospodarki, w praktyce czesto stosowane sg tgcznie. Nalezy podkresli¢, ze jednoczesne ich
stosowanie moze by¢ zaréwno wynikiem przemyslanej polityki panfstwa, na skutek ktérej
poszczegdlne instrumenty harmonijnie ze sobg wspodtdziatajg, lub tez moze by¢ stosowane
w sposdb bedacy wypadkowa kalkulacji politycznych” wdrazanych w ycie za pomoca
niedoskonatych rozwigzan legislacyjnych. W efekcie powstaje zbidr niezharmonizowanych
rozwigzan na kazdym z WW. pol oddziatywania panstwa na rynek,
co skutkuje wzrostem kosztéow prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i naktadaniem na
przedsiebiorcéw i obywateli nieuzasadnionych obcigzen.

73 Zatacznik do uchwaty nr 13/2013 Rady Ministréw z dnia 22 stycznia 2013 r. Program ,, Lepsze Regulacje 20157, s. 12.

" . Marsden, Risk regulation, liability and insurance Literature review of their influence on safety management [w:] “Cahiers de la
sécurité industrielle” 2014, z. 8, Toulouse 2014, s. 1.

7> E. Marsden, Risk regulation, liability and insurance Literature review of their influence on safety management [w:] “Cahiers de la
sécurité industrielle” 2014, z. 8, Toulouse 2014, s. 39

Strona 49 z 69

KANCELARIA DFL LEGAL




5.6

5.7

5.8

DFL LEGAL

CHAMBERS EUROPE 2015 RECOMMENDED LAW FIRM

W przypadku polskiego systemu ochrony zdrowia w ramach tzw. systemu zaopatrzenia wystepuja
gtéwnie rozwigzania o charakterze prawno-administracyjinym (regulation). Uzupetniajg je
mechanizmy przewidujace odpowiedzialnoé¢ cywilng (finansowa) Swiadczeniodawcéw (liability).

Przyktadowo, w umowach o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne zawarte sg postanowienia przewidujgce mozliwos¢ natozenia przez OW NFZ
kary umownej w razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy,
z przyczyn lezacych po stronie Swiadczeniodawcy. Naliczanie kar umownych odbywa sie w trybie
i na zasadach okreslonych w Rozporzadzeniu OWU (§ 29 - § 30 Rozporzadzenia OWU oraz
§ 5 zatgcznika nr 1 do Zarzadzenia 90/2013). Zgodnie z tymi regulacjami, wysokos¢ kar zalezy od
rodzaju stwierdzonego naruszenia w postaci np. udzielania $wiadczen przez osoby nieuprawnione
lub nieposiadajgce odpowiednich kwalifikacji i uprawnien albo przedstawienia Ptatnikowi danych
niezgodnych ze stanem faktycznym, na podstawie ktérych Ptatnik dokonat ptatnosci nienaleznych
srodkéw finansowych. Na marginesie wskazujemy, ze w zwigzku z faktem, iz w niektérych
przypadkach OW NFZ moze naktada¢ kary w nieuzasadnionej wysokosci, S$rodek ten,
mimo  swojego  cywilnoprawnego charakteru, przypomina w istocie stosowanie
rozstrzygnie¢ wiadczych’®.

Kara umowna do wysokosci réwnej kwocie finansowania jest instrumentem o charakterze
liability, tj. dazacym do zapewnienia bezpieczenstwa obrotu poprzez ustanowienie bodzcéw
ekonomicznych motywujgcych firmy do podjecia odpowiednich czynnosci (np. prowadzenia
dokumentacji zgodnie z prawem) w celu unikniecia kosztow (np. kary umownej). Jednakze
réownolegle funkcjonujg rozwigzania o charakterze prawno-administracyjnym (regulation), ktére
np. umozliwiajg Ptatnikowi przeprowadzenie kontroli organizacji i sposobu udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej oraz ich dostepnoéci’’ (art. 64 ust. 1 pkt 1 Ustawy systemowej). W powyzszym
przyktadzie dochodzi zatem do podwdjnej regulacji — z jednej strony kontrolowany jest sposdb
udzielania $wiadczenia (regulation), a z drugiej przewidziane s3 sankcje finansowe za ich
nieprawidtowe udzielanie (liability). Naktadanie sie na siebie mechanizmow ze sfery regulation
oraz liability w ramach tzw. systemu zaopatrzenia prowadzi w praktyce do licznych probleméw.
W zwigzku z tym, szczegdlnego znaczenia nabiera kwestia dziatania przez Ptatnika zgodnie
z zasady zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez nie prawa, ktéra dotyczy dziatan
wiadzy publicznej (a Ptatnik, mimo ze zawiera takze umowy cywilnoprawne, jest panstwowg
jednostka organizacyjng wykonujaca funkcje administracji).

78 Zob. Wyrok Sadu Rejonowego Gdarisk-Pétnoc z dnia 19 sierpnia 2015 r., sygn. | C 71/15 ilustrujacy naktadanie zbyt wysokich kar na
Swiadczeniodawce. Dodatkowo wskazujemy, ze w ocenie autoréw niniejszego Raportu obcigzenie Swiadczeniodawcy karg umowna
w wysokosci rownej kwocie finansowania na podstawie § 31 Rozporzgdzenia OWU w zwigzku z § 5 Zarzadzenia 90/2013 jest
nieuzasadnione prawnie.

7 Niektérzy przedstawiciele doktryny przyjmuja, ze kontrola prowadzona przez NFZ ma na celu wytacznie stwierdzenie, czy
Swiadczeniodawca nalezycie wykonat zobowigzanie wynikajgce z umowy, co wytgcza mozliwos¢ kwalifikowania jako czynnosé
administracyjnoprawna (por. A. Pietraszewska — Macheta (red.), komentarz do art. 64 [w:] Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych. Komentarz, LEX, 2015). Jednak na taki jej charakter wskazuje m.in. fakt, ze do kontroli NFZ
stosuje sie regulacje ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, obejmujgce zasady kontrolowania
przedsiebiorcéw przez organy administracji publicznej, jak réwniez prawny obowigzek znoszenia kontroli przez swiadczeniodawce
okreslony w Ustawie systemowej i aktach wykonawczych. Umowny obowigzek jest w tym zakresie powtdrzeniem regulacji
w przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego.
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5.9 W praktyce czesto dochodzi do nadmiernego wykorzystania instrumentdw kontrolnych ze strony
Ptatnika. Obowigzki sprawozdawcze oraz weryfikacyjne Swiadczeniodawcéw w  zakresie
Swiadczen z zakresu opieki zdrowotnej sg niezwykle rozwiniete. Przejawia sie to w kazuistycznym
rozbudowaniu witasciwych przepisdw, przy jednoczesnym pozostawieniu Ptatnikowi znacznej
uznaniowosci w tym zakresie. Przyktadowo, zgodnie z §7 ust. 1 i 2 Zarzadzenia 90/2013, w celu
zawarcia umowy z Ptatnikiem Swiadczeniodawcy zobowigzani sg do przedtozenia m.in. dwdéch
oswiadczen, statutu lub umowy spétki, polisy ubezpieczeniowej, uméw z podwykonawcami,
stosownych petnomocnictw oraz dokumentow potwierdzajgcych kwalifikacje osdb wymienionych
w wykazie personelu. Dokumenty te sg nastepnie weryfikowane niekiedy z perspektywy
formalistycznej (patrz pkt 1), co oznacza nieraz koniecznos¢ uzupetniania przedtozonej
dokumentacji i wydfuza postepowanie np. w ramach weryfikacji produktéw w celu zgtoszenia
wyrobow medycznych do umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej.

5.10Z drugiej strony, Ptatnik wyposazony jest w szerokie uprawnienia kontrolne. Zgodnie
z art. 64 ust. 1 Ustawy systemowej moze on przeprowadzi¢ kontrole udzielania swiadczen w
zakresie m.in. dostepnosci, organizacji i sposobu udzielania Swiadczen, zgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w umowie, zasadnosci wyboru wyrobdw medycznych stosowanych w leczeniu,
rehabilitacji i badaniach diagnostycznych, a takze dokumentacji medycznej (w ramach $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych). Fakt istnienia wielu szczegdtowych
regulacji — nie tylko o randze prawa powszechnie obowigzujgcego, lecz takze np. zarzadzen
Prezesa NFZ — z jednoczesnym istnieniem tak szerokich uprawnien kontrolnych Ptatnika prowadzi
w praktyce do tworzenia zbednych i ucigzliwych dla adresatéw procedur. Wzrastajgca liczba
regulacji prawnych nie idzie w parze ze zwiekszong efektywnoscig systemu ochrony zdrowia — coraz
czesciej wiekszg uwage przywigzuje sie do formalistycznej poprawnosci (np. pod wzgledem
prowadzonej dokumentacji czy procedur) niz do ,materialnych” skutkow dziatalnosci
Swiadczeniodawcdw, tj. udzielania $wiadczer pozytywnie wptywajacych na zdrowie pacjentéw.
Ponizsze przyktady obrazujg omawiany problem.

STUDIUM PRZYPADKU (1): tODZKI OW NFZ ZAZADAt ZGtOSZENIA JEDNEGO WYROBU
MEDYCZNEGO NA JEDNYM KODZIE

ILUSTRACJA PROBLEMU

Ten sam  produkt  handlowy  oferowany  przez  firme  medyczng  zgodnie
z Rozporzgdzeniem o wykazie wyrobow moze byc¢ zaklasyfikowany wg kodu P.129 (,Wdzek
inwalidzki wykonany ze stopdw lekkich z systemem szybkiego demontazu két, sktadany, dla oséb
samodzielnie poruszajqcych sie na wdézku”) oraz wg kodu P.130 (,Wozek inwalidzki specjalny
(z wytqczeniem wozka inwalidzkiego toaletowego”). Zgodnie z  kryteriami  ujetymi
w przywotanym powyzej rozporzgdzeniu, ten sam produkt handlowy (wdzek inwalidzki) moze
by¢ zatem wykorzystywany przez osoby cierpigce na trwate ograniczenie samodzielnego
chodzenia dla 0séb samodzielnie poruszajgce sie na wdzku, np. paraplegikéow (kod P.129),
jak i przez osoby cierpigce na porazenie i niedowtad trzy lub czterokoriczynowy nie moggce
samodzielnie poruszac sie na wozku (kod P.130).

Nalezy podkreslic, ze wiele dostepnych na rynku wozkdw inwalidzkich przeznaczonych dla osob
poruszajgcych sie samodzielnie (kod P.129), moze by¢ doposazonych (np. w zagtowek, odchylane
podndzki, podtokietnik, odchylane oparcie itp.), dzieki czemu sq one odpowiednie dla 0sob,
o ktorych mowa jest w Rozporzqdzeniu o wykazie wyrobow przy kodzie P.130.
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5.11 Swiadczeniodawca zgtasza ,do umowy” (tj. wnioskuje o wprowadzenie do umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w postaci zaopatrzenia w wyroby medyczne) wykaz produktéw
handlowych (wyrobow medycznych). Wyroby takie mogg by¢ zgtaszane drogg elektroniczng za
posrednictwem platformy Swiadczeniodawcy. Kazde zgtoszenie jest weryfikowane przez Ptatnika
zgodnie z kryterium legalnosci (zgodnosci z prawem).

5.12 Przyktadowo, firma medyczna produkujgca wozki inwalidzkie ma w swojej ofercie modularny
wozek multifunkecyjny, ktéry w zaleznosci od potrzeb pacjenta mozna wyposazy¢ w okreslone
funkcje. Zgodnie z obowigzujgcym stanem wiedzy medycznej mozna przyznaé taki wozek kilku
kategoriom pacjentdw, miedzy innymi: pacjentowi samodzielnie poruszajgcemu sie na wodzku
lub pacjentowi z porazeniem i niedowtadem trzy- lub czterokorczynowym. W takim przypadku,
wozek spetnia kryteria przyznania dla dwoch kodéw zaopatrzenia, a nazwa wyrobu medycznego
zgtoszona do URPL jest identyczna. Firma medyczna produkujgca woézek nie ma innej mozliwosci
niz zakwalifikowac ten wyréb wedtug kilku kodéw zaopatrzenia oraz sprzedawac go z réznym
poziomem finansowania (w zaleznosci od doposazenia i przeznaczenia). W opisywanym
przypadku todzki OW NFZ powotuje sie na obowigzek efektywnego gospodarowania srodkami
finansowymi i zada od firmy medycznej kwalifikacji wézka do jednego kodu zaopatrzenia.
W efekcie wprowadza dodatkowe, niewynikajgce z przepiséw prawa kryteria, a pacjent
pozbawiony jest mozliwosci selekcji wodzka inwalidzkiego wedtug swojego  wyboru,
z uwzglednieniem jego indywidualnych potrzeb.

5.13 Jak wynika z dokumentu zrédtowego, w razie zakwestionowania przez tédzki OW NFZ nawet
jednego produktu w zatgczniku do aneksu - np. w postaci produktu spetniajgcego wymogi
prawem przewidziane lecz zgtaszanego na wiecej niz jeden kod okreslony w Rozporzadzeniem
o wykazie wyrobdw - Pfatnik odrzuca cate zgtoszenie, bez mozliwosci poprawy btedu w danym
miesigcu. Oznacza to, ze Swiadczeniodawca nie moze sprzedawaé okre$lonych
wyrobéw ,z dofinansowaniem” ze $rodkdéw publicznych (co jest bardzo niekorzystne
z perspektywy pacjentow).

Dokumenty Zrédtowe: Pisma tdédzkiego OW NFZ w sprawie klasyfikacji wyrobu
(zatgcznikinr 19, 20 21)

5.14 Jak wskazuje toédzki OW NFZ w pismie z 29 stycznia 2015 r., przeprowadzana weryfikacja
zgtaszanych produktow polega miedzy innymi na ,(...) analizie zgodnosci kwalifikacji wyrobdéw
medycznych z porzqdkiem zatgcznika do ww. rozporzqdzenia Ministra Zdrowia [tj. Rozporzadzenia
o wykazie wyrobdw] i kryteriami przyznawania oraz rzetelnosci przypisania wyrobdw medycznych
do poszczegdlnych pozycji okreslonych grupq i liczbg porzqgdkowq”. Weryfikacja jest prowadzona
ma na celu wykazanie, ze zgtoszony wyrdb (..) zabezpiecza cel okreslony kryteriami
przyznawania, a jego wtasciwosci odpowiadajg cechom wskazanym w rozporzqdzeniu, tym
samym, ze przyporzqgdkowanie w zestawie jest zgodne z tresciqg rozporzgdzenia, a jego
zastosowanie zgodne z rekomendacjqg wytworcy zawartej w opisie wyrobu”. Z powyzszymi
uwagami nalezy sie zgodzi¢. Jednakze Ptatnik, powofujgc sie m.in. na celowos¢ dziatan
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weryfikacyjnych i intencje prawodawcy’®, odmawia zakwalifikowania wyrobéw medycznych
w kilku pozycjach jednoczesnie.

5.15 Powyzsze stanowisko nalezy uznac za przejaw nadmiernej biurokracji. Argumentacja tédzkiego
OW NFZ przedstawiona w piSmie oparta jest na zatozeniu, ze wprowadzony Rozporzadzeniem
o wykazie wyrobdw ujednolicony i usystematyzowany zbiér wyrobow medycznych przypisanych
do danych kodéw ma zapobiegac sytuacjom, w ktérych ten sam produkt (wyréb medyczny)
mogtby by¢ wykorzystywany przez pacjentéw w rézny sposob, w zaleznosci od wskazan
medycznych (zgodnie z Rozporzadzeniem o wykazie wyrobow). Oznacza to, ze w opisywanych
przyktadach tddzki OW NFZ nie dopuszcza mozliwosci istnienia produktu wielofunkcyjnego,
mogacego zaspokajac potrzeby wiecej niz jednej grupy pacjentéw (okreslonej wg danego kryterium
przyznawania wyrobu medycznego wydawanego na zlecenie). Stanowisko takie stoi
W sprzecznosci z obecnym stanem wiedzy technicznej w omawianym zakresie (wézki inwalidzkie),
jest takze trudne do zaakceptowania z tego wzgledu, ze posrednio kwestionuje samg mozliwosc
istnienia takich produktéw na rynku lub ich pojawienia sie na skutek postepu technicznego.

5.16 Pomimo nawigzania przez todzki OW NFZ do intencji ustawodawcy, a zatem przez prébe
skorzystania z wyktadni funkcjonalnej, interpretacje przepiséw dokonang w omawianym
przypadku mozna zakwestionowac jako niespetniajgcg podstawowego kryterium poprawnosci
wyktadni, jakim jest racjonalno$¢ i zgodnos¢ z celem regulacji. Nie ma bowiem uzasadnienia
prawnego dla odmowy kwalifikacji jednego wyrobu medycznego ,,na dwa kody”. W zataczniku do
Rozporzadzenia o wykazie wyrobdow w kolumnie ,Wyroby medyczne” znajdujg sie bowiem
okreslenia grup wyrobdw medycznych, a nie konkretnych modeli sprzetu medycznego. O ile
bowiem w przypadku niektéorych produktow faktycznie niemozliwe jest ich jednoczesne
przyporzadkowanie do kilku grup wskazanych w Rozporzadzeniu o wykazie wyrobow — np.
jednoczesne przyporzadkowanie do grupy , Proteza ostateczna skorupowa w obrebie uda” (kod
C.13) oraz ,Proteza oka” (kod P.78) — to juz w przypadku innych wyrobow nie bedzie takich
przeciwskazan. Przyktadowo, nie jest wykluczone pojawienie sie na rynku innowacyjnego wyrobu
medycznego spetniajgcego jednoczesnie kryteria buta na stope o réznym znieksztatceniu (kod
N.64), buta wyréwnujgcego skrécenie konczyny dolnej (kod N.65) oraz buta stosowanego
w wypadku amputacji w obrebie stopy (N.66). Taki wyréb moégtby zosta¢ wykorzystany na trzy
wymienione wyzej sposoby przy uwzglednieniu odpowiedniego limitu finansowania
ze srodkéw publicznych.

5.17 W zwigzku z powyzszym, opisany przypadek postepowania todzkiego OW NFZ budzi watpliwosci.
Brak jest prawnych i faktycznych podstaw do zadania zgtaszania jednego produktu (wyrobu
medycznego) na jednym kodzie oraz odrzucania zgtoszen w przypadku niespetnienia takiego
wymagania. Jednoczesnie brak jest racjonalnych przestanek do odrzucania zgtoszen
w catosci ze wzgledu na pojedyncze btedy.

8 pismo tddzkiego OW NFZ z dnia 29 stycznia 2015 r.
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PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

= Wskazana jest nowelizacja Rozporzadzenia o wykazie wyrobéw i doprecyzowanie,
ze jeden wyréb moze by¢ zakwalifikowany jako wypetniajacy kryteria kilku kodow, o ile
jest to zgodne z aktualng wiedzg medyczng i techniczna.

= Nalezy rozwazy¢ wydanie przez Prezesa NFZ lub Ministra Zdrowia komunikatu
adresowanego do oddziatéw wojewddzkich Ptatnika, w ktorym zostatby wyraznie
wskazany brak podstawy prawnej do zgdania zgtaszania jednego wyrobu medycznego
na jednym kodzie.

STUDIUM PRZYPADKU (2): NIEKTORE OW NFZ PRZESYtAJA INFORMACJE NIEZBEDNE DO
DOKONANIA ROZLICZENIA ZE SWIADCZENIODAWCA (TZW. PLIKI UMX) Z OPOZNIENIEM

5.18 W praktyce funkcjonowania systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne szczegdlng role petnig
tzw. pliki UMX. Pliki UMX petnig podwdjng funkcje: po pierwsze, stuzg do uzgodnienia sposobu
prowadzenia ewidencji sprawozdawczej Swiadczeniodawcy z wymaganiami  systemu
informatycznego NFZ. Po drugie, udzielenie kodu jest w praktyce wyrazem akceptacji
asortymentu, jego klasyfikacji i ceny’, jak réwniez nowego podwykonawcy czy zgtaszanych zmian
dotyczacych personelu w danej placowce. Opdzinienie w przestaniu plikéw UMX i kodow
asortymentowych oznacza powazng dezorganizacje pracy Swiadczeniodawcéw i wigze sie
z istotnym ryzykiem w zakresie zaopatrywania pacjentéw. W praktyce, ze wzgledu na
elektroniczng forme rozliczenia, Swiadczeniodawcy nie moga rozliczy¢ sie bez uprzedniego
otrzymania od Pfatnika aktualnego pliku UMX.

UWAGI SPECJALISTYCZNE: TZW. PLIKI UMX

Istotng role w praktyce funkcjonowania systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne petnig tzw.
pliki UMX. Pliki te sg plikami komputerowymi w formacie ,.umx” generowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie informacji przesytanych przez Swiadczeniodawcéw za
posrednictwem platformy elektronicznej.

Do informacji, na podstawie ktérych generowane sg pliki UMX nalezg dane okreSlone
w harmonogramie stanowigcym zatgcznik do umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.
S3 to m.in. informacje dotyczgce personelu udzielajgcego Swiadczen opieki zdrowotnej wraz
Z czasem jego pracy oraz sprzetu i aparatury medycznej (wyrobdw medycznych). Obowigzek
zgtaszania ww. informacji wynika m.in. z §6 ust. 2 Rozporzadzenia OWU, zgodnie z ktorym
zmiany w harmonogramie dotyczgce personelu muszg by¢ zgtaszane dyrektorowi OW NFZ
najpdzniej w dniu poprzedzajgcym ich powstanie.

Ze wzgledu na cel i ograniczenia treSciowe niniejszego Raportu, nie odnosimy sie szerzej do kwestii kontroli i akceptacji cen przez
Ptatnika. Wskazujemy jednak, ze jest to aktywno$¢ nieznajdujgca oparcia w przepisach prawa.
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Wygenerowane przez NFZ pliki UMX, zawierajgce dane dotyczace harmonogramu oraz
asortymentu wyrobéw medycznych sprzedawanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych
oraz podwykonawcéw, sg przesytane Swiadczeniodawcy. Wykorzystywane sg one m.in.
w programach komputerowych stuzacych pracownikom Swiadczeniodawcéw do weryfikacji, czy
dany wyréb medyczny jest ,na kodzie” wskazanym w pliku UMX, tzn. czy jest objety
finansowaniem ze Srodkéw publicznych.

Pliki UMX sg wykorzystywane takze do wygenerowania raportu statystycznego, ktéry tacznie
z rachunkiem stanowi zgodnie z §23 ust. 1 Rozporzgdzenia OWU dokumentacje rozliczeniowg,
bedgcy podstawg rozliczen i pfatnosci za $wiadczenia udzielone w danym okresie przez
Swiadczeniodawce. W przypadku niezgodnosci pomiedzy np. raportem statystycznym a plikiem
UMX przestanym przez NFZ Swiadczeniodawcy na podstawie otrzymanego zgtoszenia moze
dojs¢ do probleméw z rozliczeniem udzielonych swiadczen.

5.19 W analizowanym przypadku aneksy do umowy dotyczgce podwykonawcéw oraz wykazu
asortymentu (zgodnie z ich trescig) wigza strony od dnia 1 wrzeénia 2015 r. Slaski OW NFZ
przestat je Swiadczeniodawcy jednak dopiero w dniu 10 wrzeénia 2015 r. Oznacza to, ze
Swiadczeniodawca w okresie od 1 do co najmniej 10 wrzeénia 2015 r. byt de facto pozbawiony
mozliwosci realizowania zlecert na zaopatrzenie w wyroby medyczne finansowane ze srodkéw
publicznych z uwagi na brak pewnosci, czy Ptatnik uzna rozliczenie. Ponadto Swiadczeniodawca
nie mogt rowniez poinformowac swojego kontrahenta (podwykonawcy) o mozliwosci rozpoczecia
realizacji zlecer, co powoduje dalsze utrudnienia dla Swiadczeniodawcy oraz podwykonawcy
zwigzane z rozliczeniem z Ptatnikiem.

5.20 Dokumentem obrazujgcym problem jest takze aneks do umowy zawarty 5 marca 2013 roku
z tédzkim OW NFZ, ktory dotyczyt pracownika zgtoszonego Ptatnikowi przez portal
31 grudnia 2012 r., tj. na dzien przed rozpoczeciem pracy®. Oznacza to, ze przez 3 miesiace firma
medyczna nie miata pewnosci, czy Ptatnik nie odmowi zaptaty za Swiadczenia udzielane przez
nowego pracownika.

Dokument Zrédtowy: Aneks do umowy o udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej zawarty
w todzi dnia 5 marca 2013 roku (zatgcznik nr 22)

5.21 W Swietle przywotanego dokumentu na krytyke zastuguje obowigzek prawny podpisywania
aneksu do umowy w razie zmian personelu pracujacego w placéwce Swiadczeniodawcy. Wynika
on z § 9 wzoru umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne (,zataczniki do umowy stanowig jej integralng czes$¢”) oraz
§ 39 Rozporzadzenia OWU (,zmiana postanowien umowy wymaga zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci’). Przedmiotowy wymog stanowi istotng bariere prawng, ktéra
powoduje znaczng niepewnosc¢ dla firm medycznych, jak réwniez jest zbednym, biurokratycznym
obcigzeniem naktadanym na pracownikéw Ptatnika.

& Jast to zgodne z § 6 ust. 2 Rozporzadzenia OWU.
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5.22 Znaczne opdinienia w wydawaniu kodéw UMX na poczatku nowego roku stawiaja
Swiadczeniodawcéw w trudnej sytuacji. Firmy takie musza bowiem wybiera¢ pomiedzy odmowa
zaopatrzenia pacjentow (a zatem faktycznym naruszeniem kontraktu z Ptatnikiem oraz
naruszeniem zaufania pacjentéw do pewnosci zaopatrzenia) a ryzykiem finansowym, zwigzanym
z kredytowaniem zakupow pacjentdow w sytuacji niepewnosci co do tego, ktére produkty i w jakiej
wartosci finansowaé bedzie dany oddziat Ptatnika. OpdZznienia narazajg tez firmy medyczne na
zaburzenie ptynnosci, straty finansowe, wizerunkowe oraz ryzyko sporu prawnego
z pacjentami oraz Ptatnikiem.

PROPONOWANE ROZWIAZANIA:

=  Celowe jest zobowigzanie w drodze aktdéw kierownictwa Prezesa NFZ podlegtych mu
oddziatow do skrocenia okresu wydawania kodéw UMX.

®  Rozwigzaniem problemu bytoby réwniez automatyczne przedtuzenie stosowalnosci
dotychczasowych uzgodnieri pomiedzy Swiadczeniodawca i OW NFZ (tj. zachowanie
aktualnosci dotychczasowych kodéw UMX) w przypadku aneksowania i kontynuacji
dziatalnosci w nowym okresie rozliczeniowym (nowym roku kalendarzowym) w tym
samym zakresie (tzn., jesli do umowy nie wprowadza sie zadnych zmian, np. asortymentu
czy chociazby nazewnictwa produktow).

®  Analogicznie warto rozwaziy¢ wprowadzenie Scistego terminu  na przestanie
zaktualizowanych plikdw i kodéw UMX na wniosek Swiadczeniodawcy z jednoczesna
regulacjg, ze w przypadku braku dochowania terminu, wniosek Swiadczeniodawcy w tym
zakresie uwaza sie za rozpatrzony pozytywnie.

" Zrezygnowanie z obowigzku podpisywania anekséw do umoéw w przypadku zmian
dotyczacych personelu Swiadczeniodawcy znacznie usprawnitoby funkcjonowanie
zarowno firm medycznych, jak i oddziatow wojewddzkich Ptatnika. W tym celu nalezy
wprowadzi¢ § 39 Rozporzadzenia OWU ustep drugi w brzmieniu ,,Zmiana postanowien
zatgcznikéw do umowy wymaga jedynie zgfoszenia dyrektorowi oddziatu wojewddzkiego
Funduszu” lub podobnym. Dla przejrzystosci warto takze doprecyzowalé we wzorze do
umowy, ze zataczniki nie stanowig jej integralnej czesci.

STUDIUM PRZYPADKU (3): tODZKI OW NFZ ODRZUCIt WSZYSTKICH ZGtOSZONYCH
PODWYKONAWCOW, ZE WZGLEDU NA WATPLIWOSCI W STOSUNKU DO JEDNEGO Z NICH

5.23 Swiadczeniodawca nie musi dziata¢ samodzielnie — ma prawo do korzystania z ustug
podwykonawcow. Zgodnie z §6 ust. 5 Zarzadzenia 90/2013, nawigzanie wspdtpracy z nowym
podwykonawcg wymaga zgtoszenia tego faktu dyrektorowi OW NFZ i podpisania aneksu do
umowy o zaopatrzenie w wyroby medyczne. Ponadto firma korzystajgca z podwykonawcodw musi
przechowywac oryginaty umoéw z nimi zawieranych przez okres 5 lat od daty ich podpisania,
a takze przedstawiac je do wglagdu na zgdanie Oddziatu Funduszu (§6 ust. 3 Zarzadzenia 90/2013).
Procesowi zawierania umoéw z podwykonawcami towarzyszy sformalizowana procedura.
Nie wystarczy samo zgtoszenie zawarcia umowy z innym przedsiebiorcg - zamiast tego
Swiadczeniodawca i Ptatnik musza podpisywac aneks do wiazacej ich umowy.
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5.24 Zdarzajg sie przypadki, w ktérych podwykonawcéw podlegajgcych zgtoszeniu jest wiele,
a zgtoszenie dokonywane jest na jednym wniosku. Firmy dziatajgce na rynku wyrobdéw
medycznych sygnalizujg, ze niekiedy tédzki OW NFZ w przypadku wykrycia nieprawidtowosci
wzgledem niektorych z nich nie pozwala na zawarcie aneksu w odniesieniu do wszystkich
placdwek. W efekcie firma musi sktada¢ kolejny wniosek, ktéry — po zaakceptowaniu — wejdzie
w zycie dopiero miesigc pdzniej(po uptywie jednego okresu sprawozdawczego).

Dokument Zrodtowy: Pismo tdédzkiego OW NFZ w sprawie zawarcia aneksu do umowy
(zatgcznik nr 23)

5.25 W przywotanym dokumencie uzasadnieniem dla takiej generalnej odmowy jest btad dotyczacy
adresu jednej placéwki w zgtoszeniu - "ocena negatywna wynika ze zgtoszenia tych samych
adreséw podwykonawcow, ktére widniejg w umowie (...)". Ptatnik nie podat natomiast
uzasadnienia prawnego dla odrzucenia wszystkich zgtoszonych podmiotéw.

5.26 Efektem opisanych dziatarn Ptatnika jest koniecznos¢ wstrzymania sie z rozpoczeciem wspotpracy
ze wszystkimi, takze prawidtowo zgtoszonymi podwykonawcami. Analizujgc opisywang sytuacje
trzeba podkresdli¢é, ze przepisy prawa nie stanowig bariery dla zawarcia aneksu obejmujgcego
prawidtowo zgtoszone podmioty.

5.27 Na marginesie zwracamy uwage, ze na podstawie §9 ust. 1 Zarzadzenia 90/2013 Ptatnik moze
wezwaé wnioskodawce do usuniecia brakow i zakreslic na to odpowiedni czas. Na podstawie
wyktfadni funkcjonalnej nalezatoby uznaé, ze przepis ten powinien znaleZ¢ takze zastosowanie
w przypadku btednego zgtoszenia podwykonawcow (chociazby przez wezwanie do usuniecia
z wniosku niektérych podmiotdéw). Nie jest zasadne automatyczne korzystanie z mozliwosci
negatywnej oceny wniosku (§ 10 ust. 2 Zarzgdzenia 90/2013).

5.28 Kwestionujac cato$¢ zgtoszenia OW NFZ utrudnia Swiadczeniodawcom prowadzenie efektywnego
zaopatrzenia pacjentow w wyroby medyczne. Opisywana praktyka nie sprzyja zwiekszaniu
konkurencyjnosci ani dostepnosci wyrobdow medycznych i budowaniu poczucia efektywnej
wspdtpracy miedzy NFZ a Swiadczeniodawcami.

PROPONOWANE ROZWIAZANIE:

=  Wskazujemy, ze konieczno$¢ kazdorazowego podpisywania anekséw do umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w przypadku rozpoczecia wspdtpracy
z podwykonawcg jest zbedng formalnoscig ograniczajagcg rozwdj przedsiebiorstw
na rynku wyrobdéw medycznych oraz negatywnie wptywajgcg na dostepnosc
Swiadczen dla pacjentéw.

= W zwigzku z powyzszym rekomendujemy uchylenie tego wymogu i poprzestanie na
koniecznosci kazdorazowego notyfikowania Ptatnika z odpowiednim okresem wyprzedzenia
0 podpisaniu umowy z nowag placowkg - zwtaszcza, ze NFZ na podstawie
§ 6 ust. 2 Zarzadzenia 90/2013 ma mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli u podwykonawcy.
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VI. Utrudniony dostep pacjentéw do zaopatrzenia w wyroby medyczne

WNIOSKI | ROZWIAZANIA:

®  Niektore rozwigzania zastosowane przez prawodawce i Ptatnika wprowadzajg
nieuzasadnione z perspektywy ustawowej ograniczenia dostepu do zaopatrzenia w wyroby
medyczne i przez to negatywnie wptywajg na faktyczng mozliwos$¢ korzystania z systemu
ochrony zdrowia przez pacjentéw.

6.1 Obowigzkiem panstwa jest zapewnienie dostepu do S$wiadczen opieki zdrowotnej,
tzn. zapewnienie realnej mozliwosci korzystania z systemu ochrony zdrowia (patrz rozdziat ).
Oznacza to miedzy innymi obowigzek stworzenia rozwigzan prawnych i instytucjonalnych, ktére
umozliwig powszechny, dostosowany do potrzeb pacjentdw i réwny dostep do gwarantowanych
ustawowo $wiadczen opieki zdrowotnej.

6.2 Niektére rozwigzania zastosowane przez Ptatnika i ustawodawce wprowadzajg nieuzasadnione
ograniczenia, ktore negatywnie wptywajg na faktyczng mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony
zdrowia przez pacjentéw. Sytuacje taka nalezy uzna¢ za niezgodng z zasadg racjonalnosci
w stanowieniu i stosowaniu prawa. Co wiecej, niektdére z ograniczen budzg powazne watpliwosci
konstytucyjne. Ponizsze przyktady ilustrujg omawiany problem.

STUDIUM PRZYPADKU (1): OGRANICZENIE ZAKRESU UPRAWNIEN LEKARZA W
ROZPORZADZENIU O WYKAZIE WYROBOW

ILUSTRACJA PROBLEMU

Chora na nowotwor piersi pacjentka J. Kowalska przechodzita chemioterapie, ktdrej skutkiem
ubocznym byto ftysienie. Pani Kowalskiej przystugiwato zaopatrzenie w peruke (limit
finansowania ze srodkow publicznych — 250 z1, udziat wtasny pacjenta — 0 %, okres uzytkowania
—raz na rok). Lekarz specjalista (onkolog) na ostatniej wizycie nie wystawit jej jednak zlecenia.
Korzystajgc z okazji, J. Kowalska poprosita o ordynacje peruki lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, u ktorego byta na wizycie dzien pdzniej. Lekarz POZ odmowit, twierdzgc, Ze nie jest
uprawniony do wystawienia zlecenia, cho¢ bez wgtpliwosci zgodzit sie, Zze pacjentce nalezy sie
ten wyrdb. Polecit, by przypomniata onkologowi o zleceniu nastepnym razem, np. podczas
pobierania kolejnej dawki chemii za kilka tygodni.

Chirurg ortopeda przeprowadzit operacje, po ktorej konieczna byta pionizacja pacjenta, czyli
nauka poruszania sie z uzyciem specjalnego sprzetu - pionizatora. Zgodnie z Rozporzqdzeniem
0 wykazie wyrobow ortopeda nie ma prawa jednak wystawic zlecenia na zaopatrzenie
w pionizator (kod P.125). Moze to zrobi¢ wytgcznie lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
rehabilitacji, rehabilitacji medycznej, rehabilitacji ogdlnej lub rehabilitacji w chorobach narzgdu
ruchu. Warto przy tym nadmienic, ze w poprzednim stanie prawnym (gdy obowigzywato
rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczern
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedgce przedmiotami
ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze), ortopeda miat uprawnienia do wystawienia zlecenia
na pionizator (indywidualne przedmioty pionizujgce).
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W obecnym stanie prawnym Rozporzgdzenie o wykazie wyrobdw ogranicza uprawnienia lekarza
w zakresie zlecenia zaopatrzenia w wyroby medyczne. Zgodnie z regulacjg zawartg w tym akcie
tylko lekarze o konkretnych specjalizacjach mogg zleci¢ zaopatrzenie w poszczegdlne rodzaje
sprzetu medycznego. Taki stan rzeczy nie znajduje jednak uzasadnienia w Ustawie refundacyjnej.

Z Ustawy refundacyjnej nie wynika, by ustawodawca chciat ograniczy¢ uprawnienia lekarzy do
wypisywania zlecen ze wzgledu na posiadang przez nich specjalizacje. Art. 38 ust. 1 Ustawy
refundacyjnej stanowi jedynie, ze zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa przystuguje
pacjentom, na zasadach okreslonych w ustawie, na zlecenie osoby uprawnionej, to znaczy
— zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 14 Ustawy refundacyjnej - osoby posiadajgcej prawo
wykonywania zawodu medycznego, ktdra na podstawie przepisdow dotyczacych wykonywania
danego zawodu medycznego jest uprawniona do wystawiania recept oraz zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne, o ktdrych mowa w art. 38 Ustawy refundacyjne;.

Trzeba zwrdcié uwage, ze Rozporzadzenie o wykazie wyrobow zostato wydane na podstawie
art. 38 ust. 4 Ustawy refundacyjnej, ktéry stanowi delegacje ustawowg do ogtoszenia aktu
wykonawczego. Zgodnie z Konstytucjg rozporzadzenia sg wydawane na podstawie szczegdtowego
upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania (art. 92 Konstytucji) oraz powinny
by¢ zgodne 1z Konstytucjg, ratyfikowanymi umowami miedzynarodowymi i ustawami
(art. 188 Konstytucji). W zwigzku z tym powstaje pytanie, czy Rozporzadzenie o wykazie wyrobdw
- w zakresie, w jakim ogranicza osobom uprawnionym mozliwos¢ ordynacji wyrobdéw
finansowanych ze srodkdw publicznych ze wzgledu na brak okreslonej specjalizacji - jest zgodne
z upowaznieniem zawartym w Ustawie refundacyjnej (,Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie: 1) osoby
uprawnionej, 2) pielegniarki i potoznej — z okresleniem limitow ich finansowania ze Srodkow
publicznych i wysokosci udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich
przyznawania, 3) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw — uwzgledniajgc skutecznosc
i bezpieczeristwo ich stosowania, sposob ich wytwarzania, oraz mozliwosci ptfatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczeri opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych”).
W przytoczonej powyzej tresci delegacji ustawowej brak jest upowaznienia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia do okreslenia w Rozporzadzeniu o wykazie wyrobdw specjalizacji os6b
uprawnionych. Do takich wnioskow prowadzi wyktadnia jezykowa analizowanego przepisu.

UWAGI SPECJALISTYCZNE: UPOWAZNIENIE USTAWOWE DO WYDANIA ROZPORZADZENIA

Zgodnie z art. 87 ust. 1 Konstytucji do Zrédet prawa powszechnie obowigzujgcego nalezg m.in.
(obok samej Konstytucji) ustawy oraz rozporzadzenia. Ustawy sg uchwalane w procedurze
ustawodawczej z udziatem parlamentu (Sejm i Senat) oraz Prezydenta RP. Natomiast
w procedurze wydawania rozporzadzen ww. organy konstytucyjne nie biorg udziatu.

Rozporzadzenia sg wydawane przez okreslone organy wskazane w Konstytucji (m.in. Prezesa
Rady Ministréw oraz ministréow) na podstawie tzw. delegacji ustawowej. Zgodnie z art. 92
ust. 1 Konstytucji delegacjg ustawowg jest szczegdétowe upowaznienie zawarte w ustawie.

Rozporzadzenie jako akt wykonawczy do ustawy ma szczegdlny status i cechuje sie daleko
idgcymi ograniczeniami o charakterze formalnym i materialnym. Jak wskazuje Trybunat
Konstytucyjny w wyroku z dnia 14 lipca 2015 r. (sygn. akt K 2/13): ,W swietle Konstytucji, tres¢
i cel rozporzgdzenia sq zdeterminowane przez cel wykonywanej ustawy. Wymog ustanowienia
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rozporzqdzenia "w celu wykonania ustawy" oznacza nakaz scistego powigzania rozporzqdzenia
Z trescig ustawy i traktowania rozporzqdzenia jako instrumentu stuzgcego wykonaniu woli
ustawodawcy i ustawy bedqcej wyrazem tej woli, jak réwniez realizowaniu przez rozporzqdzenie
tego samego celu, jaki realizuje ustawa. Wymdg ow wskazuje jednoznacznie na wykonawczy
charakter rozporzqdzenia, ktory odrdznia ten akt od aktow samoistnych. W konsekwencji
przepisy wykonawcze muszq pozostawalé w zwigzku merytorycznym i funkcjonalnym
Z rozwiqgzaniami ustawowymi, poniewaz tylko w ten sposéb mogq byc¢ wyznaczone granice,
w jakich powinna miescic sie regulacja zawarta w przepisach wykonawczych.”

Nalezy réwniez podkresli¢, ze sad moze odmdwi¢ stosowania rozporzadzenia uznanego za
niezgodne z prawem, tj. z aktami prawnymi nadrzednymi w hierarchii aktéw normatywnych
w polskim systemie prawnym (m.in. Konstytucja i ustawy). Uprawnienie to wynika wprost z art.
178 ust. 1 Konstytucji zgodnie z ktérym sedziowie w sprawowaniu swojego urzedu podlegajg
tylko Konstytucji i ustawom. Jak wskazat Trybunat Konstytucyjny, ze wzgledu na wykonawczy
charakter rozporzadzenia i jego podustawowg range ,(..) ocena jego konstytucyjnosci
i legalnosci moze by¢ dokonana przez sqdy rozpatrujgce sprawy indywidualne, w ktérych przepis
ten mogtby byc zastosowany”gl. Stanowisko to jest powszechnie akceptowanegz. Jak wskazat
Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 16 kwietnia 2015 r.: ,(...) sqdy samodzielnie mogq
odmawiaé zastosowania przepisu rozporzqdzenia, w stosunku do ktérego stwierdzajq niezgodnos¢
Z normq ustawowgq. (...) Dotyczy to takze sqdéw administracyjnych, sprawujgcych - na gruncie art.
175 ust. 1 i art. 184 Konstytucji - wymiar sprawiedliwosci poprzez kontrole dziatalnosci
administracji publicznej, co obejmuje nie tylko kontrole stosowania, ale takze kontrole
stanowienia prawa przez organy administracji.”

Powyzsze ma bezposrednie przetozenie na sposéb dokonywania wyktadni przepisow prawnych
zawartych w rozporzadzeniach oraz na ich stosowanie w praktyce. Z uwagi na wykonawczy
charakter rozporzadzenia interpretacja zawartych w nim przepiséw prawnych powinna
uwzglednia¢ ustalenia dokonane w ramach wykfadni funkcjonalnej, w szczegdlnosci tresé
delegacji ustawowej.

Podsumowujac, tres¢ rozporzadzenia powinna miesci¢ sie w granicach okreslonych w delegacji
ustawowej pod wzgledem:

= podmiotowym — rozporzadzenie musi by¢é wydane przez organ wiasciwy wskazany
w delegacji ustawowej;

= przedmiotowym — rozporzadzenie moze regulowac tylko i wytgcznie sprawy w zakresie
okreslonym w delegacji ustawowej oraz zgodnie z zawartymi w nim wytycznymi;

Wykroczenie przez organ upowazniony do wydania rozporzadzenia (np. Ministra Zdrowia) poza
zakres delegacji ustawowej umozliwia zatem jego zakwestionowanie przez sad i w konsekwencji
oparcie rozstrzygniecia w danej sprawie z pominieciem niezgodnych z prawem
przepiséw rozporzadzenia.

& postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 13 stycznia 1998 r., sygn. akt U 2/97.

& por. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie w sktadzie 7 sedziéw z dnia 16 stycznia 2006 r., sygn. akt | OPS 4/05;
wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 15 lipca 2009 r., sygn. akt | FSK 1166/08; wyrok Naczelnego Sgdu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 19 grudnia 2012 r., sygn. akt | OSK 2093/12
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Podsumowujgc, skoro Ustawa refundacyjna (ani rowniez zaden inny akt ustawowy,
w szczegdlnosci Ustawa o zawodach lekarza) nie uzaleznia prawa osoby uprawnionej do ordynac;ji
wyrobu medycznego od posiadania konkretnej specjalizacji, to tym bardziej Rozporzadzenie
o wykazie wyrobdéw — akt nizszej rangi — nie powinno wprowadzac¢ takich ograniczen bez
wyraznego upowaznienia. W przeciwnym razie dochodzi nie tylko do tworzenia nieuzasadnione;j
bariery w dostepie pacjenta do zaopatrzenia w wyroby medyczne, ale takze do braku
hierarchicznej zgodnosci norm, niedopuszczalnej ze wzgleddw konstytucyjnych.

Pomijajac kwestie braku podstaw prawnych, nalezy nadmienié, ze Rozporzgdzenie o wyrobach
medycznych niekiedy w sposéb niejasny i niedbaty okreéla krag lekarzy uprawnionych do
wypisania zlecenia - przyktadowo zlecenie na zaopatrzenie w orteze stabilizujgcg staw skokowy
produkowang seryjnie (kod J.36), potocznie zwang stabilizatorem, moze wypisa¢ m. in. ,lekarz
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie ortopedii i traumatologii lub chirurgii ortopedycznej, lub
chirurgii urazowo — ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu”. W powyzszym wyliczeniu dwukrotnie pojawia sie , lekarz osiadajacy specjalizacje
w dziedzinie ortopedii i traumatologii”. Nie sposéb odgadngé, jaki jest powdd powtdrzenia przez
ustawodawce tego samego wymagania. Na mysl nasuwa sie jedynie niedbatos¢ legislacyjna, ktora
budzi niepotrzebne watpliwosci interpretacyjne.

Na uwage zastuguje takze fakt, ze w razie zmian listy specjalizacji lekarskich lub zakresu
ksztatcenia specjalizacyjnego mogg pojawic sie watpliwosci w procesie interpretacji i stosowania
Rozporzadzenia o wykazie wyrobow. Lista specjalizacji lekarzy zawarta jest obecnie
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow z dnia
2 stycznia 2013 r., ktore wkrétce (nie pdzniej niz 1 lipca 2017 r.) ulegnie zmianie ze wzgledu na
brzmienie art. 48 ust. 3 pkt 1 ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw z dnia 9 pazdziernika 2015 r. Pomijajagc zatem watpliwg
konstytucyjnos¢ okreslenia specjalizacji oséb uprawnionych w Rozporzadzeniu o wykazie
wyrobow, dziatanie takie nalezy uznaé réwniez za wprowadzajgce niepotrzebng niestabilnos¢ do
systemu zaopatrzenia.

PROPONOWANE ROZWIAZANIA

= W celu doprowadzenia do hierarchicznej zgodnosci aktéw prawa powszechnie
obowigzujacego konieczna jest zmiana Rozporzadzenia o wykazie wyrobow w ten sposob,
by tresci zawarte w kolumnie ,,0soby uprawnione do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne” ograniczaty sie do wskazania, czy zlecenie moze wypisac lekarz, czy
takze inna osoba uprawniona.

= Nalezy rozwazy¢ podjecie dziatan w celu spowodowania kontroli hierarchicznej
Rozporzadzenia o wykazie wyrobdw z przepisem Ustawy refundacyjnej, stanowigcym
podstawe jego wydania. Zainicjowac postepowanie w procedurze kontroli abstrakcyjnej
hierarchicznej zgodnosci norm na podstawie art. 191 ust. 1 Konstytucji RP moze Rzecznik
Praw Obywatelskich83, a takze grupa 50 postéw lub 30 senatorow.

¥ Na podstawie art. 48 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6 listopada 2008 r moze zwrdci¢ sie do niego o to
takze Rzecznik Praw Pacjenta.
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® W razie ewentualnego stwierdzenia wyrokiem niezgodnosci z prawem aktu prawnego
mozliwe jest dochodzenie odszkodowania od Skarbu Panstwa na podstawie
art. 417" Kodeksu cywilnego.

STUDIUM PRZYPADKU (2): NIEPRECYZYJNE KRYTERIA PRZYZNAWANIA FINANSOWANIA W
ROZPORZADZENIU O WYKAZIE WYROBOW

ILUSTRACJA PROBLEMU

Syn pani Kowalskiej ma 20 miesiecy. Zdiagnozowano u niego niedowtad czterokoriczynowy. Pani
Kowalska uzyskata od lekarza zlecenia na zaopatrzenie syna w wyrdb medyczny w postaci
specjalnego wozka inwalidzkiego dzieciecego (P.131). Nastepnego dnia w OW NFZ odmdwiono
jej jednak potwierdzenia zlecenia, argumentujgc to tym, ze syn nie ma ukorniczonego 2. roku
zycia, a zatem nie spetnia stosownych kryteriow.

Jednoczesnie pani Kowalska dowiedziata sie od znajomej, ktdrej dziecko rowniez cierpi na to
samo schorzenie, ze nie miata trudnosci z uzyskaniem potwierdzenia zlecenia na wdzek specjalny
w OW NFZ juz w dniu pierwszych urodzin swojej corki, dzieki czemu zaoszczedzita 3000 zt (limit
finansowania ze srodkow publicznych dla omawianego wyrobu medycznego).

6.9 W Rozporzadzeniu o wykazie wyrobow niektore z kryteridw przyznawania finansowania ze
Srodkéw publicznych sg nieprecyzyjne, co prowadzi do rozbieznych interpretacji i podejmowania
réznych rozstrzygnie¢ w takich samych stanach faktycznych i prawnych.

6.10 Przyktadem jest sposdb okreslenia kryteriéw przyznawania wyrobu medycznego w postaci wozka
inwalidzkiego specjalnego dzieciecego (kod P.131). Zgodnie z Rozporzgdzeniem o wykazie
wyrobow wodzek ten przystuguje dzieciom ,,od 2. do ukonczenia 18. roku zycia przy porazeniach
i niedowtadach trzy lub czterokonczynowych; przy porazeniach dwukoriczynowych
jednostronnych lub skrzyzowanych”. Kategoria wiekowa matoletnich, w przypadku ktérych mozna
udzieli¢ finansowania ze srodkow publicznych, okreslona jest granicg dolng (,0d 2.”) oraz granica
gérng (,do ukonczenia 18 roku zycia”). W przypadku gérnej granicy brak watpliwosci
interpretacyjnych ze wzgledu na jasne sformutowanie wykorzystane przez ustawodawce; granica
ta wyznaczona jest przez dzien ukoniczenia 18 roku zycia, tj. dzie 18. urodzin - ostatni dzien,
w ktérym dana osoba ma osiemnascie lat.

6.11 W praktyce do réznych interpretacji dochodzi¢ moze w przypadku dolnej granicy (,od 2. do
ukonczenia 18. roku zycia”). Brak bowiem sformutowania jednoznacznie wskazujgcego ktory dzien
miat na mysli ustawodawca — pierwszy dzien 2. roku zycia (tj. dzien po dniu 1. urodzin) czy ostatni
dzien 2. roku zycia (tj. dzien 2. urodzin). Zgodnie z dyrektywami wykfadni jezykowej nalezy
stwierdzi¢, ze prawidtowa interpretacjg jest pierwsza z wyzej wymienionych. Drugi rok zycia
zaczyna sie bowiem w dniu po dniu 1. urodzin; sformutowanie ,od 2. do ukonczenia 18. roku
zycia” wskazuje na cheé przyjecia dnia rozpoczecia drugiego roku zycia jako poczatku okresu,
w  ktorym matoletnim  przystugiwa¢c moze finansowanie na warunkach okreslonych
w Rozporzadzeniu o wykazie wyrobu.
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6.12 Watpliwosci na tle interpretacji analizowanej regulacji mogg prowadzi¢ w praktyce do
nieuzasadnionej odmowy przyznania finansowania ze $rodkéw publicznych osobom do tego
uprawnionym. Wynikajace z btednej interpretacji odsuniecie w czasie mozliwosci uzyskania
potwierdzenia zlecenia na zaopatrzenie nawet o 12 miesiecy ma szczegdlne znaczenie z uwagi na
to, ze brak mozliwosci korzystania z wyrobu medycznego (wozek inwalidzki dla dzieci
z niedowtadem koniczynowym) na tak wczesnym etapie zycia moze mieé¢ negatywny wptyw na
zdrowie i rozwdj fizyczny matoletnich.

6.13 Do podobnych watpliwosci mogg prowadzi¢ takze inne kryteria okreslone w Rozporzadzeniu
o wykazie wyrobdéw. Przyktadowo, balkonik specjalny dla dzieci z odcigzeniem tutowia,
umozliwiajgcy przemieszczanie sie (kod P.124) przeznaczony jest dla okreslone] kategorii osob
,Z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w pionizator”. Z kolei pionizator (kod P.125)
przeznaczony jest dla pewnego kregu oséb ,z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w balkonik specjalny”. Regulacja ta jest jasna i nie nastrecza watpliwosci interpretacyjnych.
Zastrzezenia mogg budzi¢ natomiast kryteria odnoszgce sie do urzadzenia multifunkcyjnego
z funkcja pionizacji i stabilizacji w pozycji siedzacej i lezgcej z funkcjg transportows (kod P.126).
W tym przypadku zakres wytgczenia obejmuje jednoczesne ,zaopatrzenie w balkonik specjalny
i pionizator’. Pomijajac kwestie nieprawidtowego logicznie zastosowania spdjnika® nalezy
zauwazy¢, ze w praktyce moze dochodzi¢ do wyktadni, zgodnie z ktérg zaopatrzenie w balkonik
specjalny (kod P.124) wytgcza mozliwos¢ zaopatrzenia sie w urzadzenie multifunkcyjne
(kod P.126), pomimo ze zakres wytgczenia przewidziany dla balkonika specjalnego obejmuje
wytgcznie pionizator (kod P.125).

PROPONOWANE ROZWIAZANIA

= Nalezy rozwazy¢ doprecyzowanie regulacji Rozporzadzenia o wykazie wyrobéw w sposdb
zapewniajgcy mozliwe najwiekszg komunikatywnosc¢ i tym samym wykluczajgcy watpliwosci
interpretacyjne.

®"  Ponadto w przypadku stosowania przez ustawodawce techniki wytaczen rekomendujemy
wskazywanie wprost, do jakich wyrobdéw dane wytaczenie nie ma zastosowania.
Przyktadowe postanowienie mogtoby przyja¢ tresé: ,z wyfgczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w  pionizator. Mozliwe jednoczesne zaopatrzenie w  urzgdzenie
multifunkcyjne)” lub podobna.

 Wykorzystany spéjnik ,i” zgodnie z dyrektywami wykfadni jezykowej wskazuje na koniunkcje. W sytuacji, w ktérej ustawodawca
pragnie wyrazi¢ tzw. alternatywe zwyktg (tj. sytuacje, w ktorej do spetnienia kryterium wystarcza spetnienie jednej z kilku przestanek)
prawidtowym spdjnikiem jest spéjnik ,lub”.
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9)

Bibliografia i zataczniki do Raportu

Akty prawne, obwieszczenia, zarzadzenia

Interpelacja nr 34386 w sprawie wczesnego otrzymania zaopatrzenia ortopedycznego dostepna w
Internecie pod adresem:http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=34F4BEES5;

Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci Srodkéw regulujgcych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wtgczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych;

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. z pdzn. zm.;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich
z pbézniejszymi zmianami;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wzoru zlecenia

na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy (Dz.U. 2013 poz. 1678);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2013 poz. 1565);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej razem z zatgcznikiem do rozporzadzenia (Dz.U. 2015
poz. 1400 z pdin. zmian.);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity: Dz.U. 2015
poz. 464 z pdzn. zmian.);

10) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne z pézn. zm.;

11) Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej;

12) Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych (tekst jednolity: Dz.U. 2015 poz. 581 z pdzn. zmian.);

13) Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi;

14) Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (tekst jednolity:

Dz.U. 2015 poz. 184 z pdzn. zmian.);

15) Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jednolity:

Dz.U. 2016 poz. 186);

16) Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity: Dz.U. 2015

poz. 876 z pdin. zmian.);
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17) Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jednolity: Dz.U. 2015
poz. 618 z pdzn. zmian.);

18) Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (tekst jednolity: Dz.U. 2015
poz. 345 z pdzn. zmian.);

19) Ustawa — Kodeks cywilny z dnia 23 kwietnia 1964 r. (tekst jednolity: Dz.U. 2014
poz. 121 z pdzn. zmian.);

20) Ustawa — Kodeks postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r. (tekst jednolity:
Dz.U. 2016 poz. 23);

21) Obwieszczenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 7 stycznia 2016 r. w sprawie wysokosci odsetek
ustawowych za opdznienie (M.P. z 2016 r. Poz. 47);

22) Zarzadzenie nr 90/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 24 grudnia 2013 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne;

Dokumenty urzedowe

23) Dokument Strategia Rozwoju Ochrony Zdrowia na lata 2007-2013 przyjety przez Rade Ministrow
w dniu 21 czerwca 2013 r.;

24) Plan Narodowego Funduszu Zdrowia na 2015 r. zatwierdzony przez Ministra Zdrowia
w porozumieniu z Ministrem Finanséw w dniu 31 lipca 2014 r. z pézn. zm.;
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Zataczniki do Raportu

1) Przeglad btedéw raportu zwrotnego odebranego z OW NFZ;

2) Komunikat wyswietlany w programie Realizator ZPO stuzgcym do rozliczen z Patnikiem w sprawie
koincydencji $wiadczen;

3) Komunikat NFZ z 2 kwietnia 2014 r., znak NFZ/CF/DS0Z/2014/073/0246/W/09515/JSy;

4) Zakwestionowane zlecenie na zaopatrzenie (4A) wraz z raportem zwrotnym z Lubelskiego OW
NFZ (4B);

5) Zakwestionowane zlecenie na zaopatrzenie (5A) wraz z raportem zwrotnym z Lubelskiego OW
NFZ (5B)

6) Pismo NFZ w sprawie odpowiedzialnosci za wpisywanie prawidtowych kodéw ICD-10;
7) Pismo tdédzkiego OW NFZ w sprawie odestania noty ksiegowej ze wzgledu na btedy na zleceniach;
8) Pismo Mazowieckiego OW NFZ w sprawie braku akceptacji dokumentacji aktualizujgcej;

9) Instrukcja  dokonywania  zmian w  harmonogramie z 2011 r.  ftp://ftp.nfz-
poznan.pl/nfz/pliki/szoi_aktualizacja_potencjalu.pdf;

10) Korespondencja ze Swietokrzyskim OW NFZ;

11) Pismo Podkarpackiego OW NFZ w sprawie wstrzymania ptatnosci;

12) Pismo Podkarpackiego OW NFZ w sprawie zmian daty i nazwy wyrobu;

13) Pismo Podkarpackiego OW NFZ kwestionujgce zlecenia zrealizowane po zgonie pacjenta;

14) Komunikat wyswietlany w programie Realizator ZPO stuzgcym do rozliczen z Ptatnikiem w sprawie
zlecenia zrealizowanego po zgonie pacjenta;

15) Pismo Swietokrzyskiego OW NFZ w sprawie realizacji zlecenia po zgonie pacjenta wraz z raportem
zwrotnym;

16) Pismo Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2009 r., znak MZ-PLW-463-6807-47/SM/09;
17) Pismo tdédzkiego OW NFZ w sprawie uptywu terminu do rozliczenia;

18) Pismo Prezesa NFZ w sprawie charakteru 45-dniowego terminu;

19) Pismo tdédzkiego OW NFZ w sprawie klasyfikacji wyrobu —nr 1;

20) Pismo todzkiego OW NFZ w sprawie klasyfikacji wyrobu —nr 2;

21) Pismo todzkiego OW NFZ w sprawie klasyfikacji wyrobu — nr 3;

22) Aneks do umowy o udzielanie S$wiadczern opieki zdrowotnej zawarty w todzi dnia
5 marca 2013 roku;

23) Pismo tdédzkiego OW NFZ w sprawie zawarcia aneksu do umowy.
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