Krdétka analiza prawna

Biorgc pod uwage postanowienia — opracowanego i opublikowanego przez Ministra
Zdrowia — opisu programu lekowego pod nazwa ,Zafacznik B.90. Leczenie zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10: G.20)” (dalej
»program”), jak roéwniez oceniajac przepisy prawa, regulujace kwestie kwalifikowania
Swiadczen zdrowotnych, w tym w zakresie programéw lekowych, do grupy sSwiadczen
gwarantowanych, stwierdzi¢ nalezy, ze:

1) warunek okreslony w zatgczniku nr 3 do zarzadzenia Nr 175/2023/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zdnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia
warunkdéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe (z pdin. zm.1) o tresci: ,$wiadczeniodawca posiadajgcy pozytywng opinie Sekcji
Chordéb Pozapiramidowych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego oraz Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurologii dotyczgcqg realizacji przedmiotowego programu
lekowego”;

a w konsekwencji

2) wymagania do uzyskania pozytywne] opinii Sekcji Chordb Pozapiramidowych Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego, o ktérej mowa w zarzadzeniu wskazanym w pkt 1, a w
szczegolnosci nastepujgce warunki:

a) Pielegniarka doswiadczona we wszystkich metodach leczenia zaawansowanej choroby
Parkinsona lub deklaracja ze strony osrodka, ze po przyznaniu programu B.90 odbedzie
ona szkolenie w osrodku, w ktérym pielegniarka z takim doswiadczeniem juz pracuje
(pkt 4),

b) Prezentacja 3 przypadkdw (video fazy on i off) z zaawansowanq chorobq Parkinsona
kwalifikowanych przez lekarzy z aspirujgcego osrodka do terapii infuzyjnych lub DBS
przed Zespotem Koordynujgcym (pkt 5),

c) Odbycie stazu w osrodkach referencyjnych przez lidera osrodka i pielegniarke
dedykowana do programu B.90 (pkt 9),

(wymagania zawarte w dokumencie zatytutowanym ,Kryteria dla osrodka prowadzqcego terapie
zaawansowane w chorobie Parkinsona”, opublikowanym na stronie internetowej Polskiego
Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych;
https://zaburzeniaruchowe.pl/aktualnosc/kryteria-dla-osrodka-prowadzacego-terapie-

zaawansowane-w-chorobie-parkinsona),
uznaé nalezy za nie majgcg podstawy prawnej kaskadowg uzurpacje kilku podmiotéw do
wykonywania wyfgcznych uprawnien Ministra Zdrowia do okreslania warunkéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego, jakim jest program lekowy, wymieniony w art. 15 ust. 2 pkt 15
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
Srodkdéw publicznych (dalej , ustawa”).
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Takie dziatanie musi by¢ uznanie za naruszenie przepiséw ustawy, a w konsekwencji
innych ustaw (przepiséw), gwarantujacych réwny dostep do Srodkéw publicznych, réwne
traktowanie w procesie ubiegania sie o zawarcie umowy z NFZ oraz uczciwg konkurencje
pomiedzy Swiadczeniodawcami.

l.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy ,Swiadczeniobiorcy przystugujg swiadczenia
gwarantowane z zakresu: programow lekowych okreslonych w przepisach ustawy o
refundacji”.

Okreslenie zakresu tych Swiadcze gwarantowanych oraz warunkow, jakie musi
spetni¢ ich wykonawca (Swiadczeniodawca) reguluje z kolei art. 31d ustawy. Przepis ten
stwierdza, ze ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzqdzen, w
poszczegolnych zakresach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy swiadczen
gwarantowanych wraz z okresleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego swiadczenia gwarantowanego, o ktérym mowa
w art. 18, art. 33 i art. 41, majgc na uwadze tres¢ rekomendacji oraz uwzgledniajgc kryteria
okreslone w art. 31a ust. 1;

2) warunkow realizacji danego swiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczgcych personelu
medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majgc na uwadze koniecznos¢
zapewnienia wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz wtasciwego zabezpieczenia
tych swiadczen”.

Wykonanie tego przepisu to caty szereg tzw. rozporzadzen koszykowych, sktadajgcych
sie z dwéch czesci i obejmujgcych (1) wykaz $wiadczen gwarantowanych oraz (2) warunkéw
realizacji danego Swiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczacych personelu medycznego i
wyposazenia w sprzet i aparature medyczna.

Przepis ten nie obejmuje swiadczen z art. 15 ust. 2 pkt 15 (programéw lekowych).

Dla $wiadczen gwarantowanych, obejmujacych programy lekowe, ustawa zawiera
analogiczng kompetencje w przepisie art. 48 ust. 2, ktdry stwierdza co nastepuje: ,,Programy
lekowe, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoruje, nadzoruje i kontroluje Fundusz, chyba ze
przepisy odrebne stanowiq inaczej. Do tych programow stosuje sie przepisy ust. 3 i 5 oraz art.
48b ust. 5i6”.

Przepis ten jasno i kategorycznie stwierdza, ze programy lekowe opracowuje minister
wtasciwy do spraw zdrowia (wytaczna kompetencja).
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Do Narodowego Funduszu Zdrowia (Prezesa NFZ) nalezy li tylko wdrozenie, realizacja,
finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i kontrola wykonania programoéw lekowych.

Dodatkowo z art. 48 ust. 5 wynika, ze Fundusz dokonuje wyboru realizatora programu
zdrowotnego i zawiera z nim umowe na zasadach i w trybie okreslonych dla umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej. Regulacja ta dodatkowo wzmacnia ww. wnioski.

Il.

Z powyzszymi regulacjami w petni korespondujg przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (dalej ,,ustawa o lekach”).

Zgodnie z art. 16a ust. 1, 3 i 4 ustawy o lekach:

1) Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programow lekowych po zasiegnieciu
opinii konsultanta krajowego lub konsultanta wojewddzkiego z odpowiedniej dziedziny
medycyny, a w uzasadnionych przypadkach rowniez medycznego towarzystwa naukowego
z danej dziedziny medycyny. Opis programu lekowego podlega opiniowaniu przez Prezesa
Agendji,

2) Opis programu lekowego moze przewidywac powotanie przez Prezesa Funduszu zespotu
koordynacyjnego dla danego programu lekowego,

3) Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia”.

Opis programu powinien zawiera¢ wszelkie informacje i wymagania, jakie sg niezbedne
Prezesowi Funduszu do wykonania jego obowigzkdw ustawowych, obejmujacych li tylko
wdrozenie, realizacje, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i kontrole wykonania
programow lekowych.

Zaden przepis ustawy nie zawiera kompetencji Ministra Zdrowia do delegowania jego
wytgcznych uprawnien w zakresie tworzenia opiséw programow lekowych, czyli ustalenia
zakresu (wykazu) swiadczen gwarantowanych i warunkéw (zasad) realizacji tych $wiadczen
(vide rowniez definicja Swiadczenia gwarantowanego z art. 5 pkt 35 ustawy).

1.

W niniejszym wypadku zaréwno Prezes NFZ — poprzez takie uksztattowanie zatgcznika nr 3 do
zarzadzenia Nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada
2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania irealizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe (z pdin. zm.!) — naruszyt wytaczne ustawowe
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kompetencje Ministra Zdrowia do tworzenia opiséw programow lekowych, a co gorsza w
sposob sprzeczny z ustawg ustanowit dalszg delegacje do okreslania tych ustawowych
warunkéw programéw lekowych na rzecz Sekcji Chordb Pozapiramidowych Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii.

W niniejszym wypadku rzeczywistg decyzje o tym, czy zezwoli¢ jakiemus$
Swiadczeniodawcy na udziat w realizacji $Swiadczenia gwarantowanego, obejmujacego
program lekowy, podejmowaé bedzie grupa oséb fizycznych delegowanych do tego zadania
przez jedno z towarzystwa naukowych, zrzeszajgcych osoby bezposrednio zainteresowane
realizacjg rzeczonego programu lekowego oraz dostepem do s$rodkéw publicznych
przeznaczonych na realizacje tego programu.
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