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Akademia Rozwoju Organizacji Pacjentow

dr hab. Dominik Olejnicza k. koordynator projektu PACJENCI.PRO

z ramienia Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
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RAPORT

e Raport ,Rola organizacji pacjentow w systemach opieki zdrowotnej w Polsce
i na Swiecie” to unikatowe opracowanie, ukazujgce w sposdb kompleksowy
uwarunkowania i modele zaangazowania pacjentow w ksztattowanie systemu
ochrony zdrowia na wszystkich jego poziomach.

e Ukazuje historyczne, kulturowe i legislacyjne zmiany prowadzgce od patient
engagement do patient empowerment, czyli od aktywizowania pacjentéw

i tworzenia praktycznych modeli wspotpracy po wzmocnienie ich pozyciji T m———
i glosu w debacie publicznej oraz faktycznego wptywu na ksztatt systemu ok il
opieki zdrowotne,. R

e Celem raportu jest analiza modeli zaangazowania organizacji pacjentéw
w Polsce oraz ich poréwnanie z rozwigzaniami stosowanymi w innych
krajach, takich jak Czechy, Wielka Brytania, Holandia czy Kanada.
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KIERUNKI ZMIAN

¢ Nieodtgcznym elementem raportu jest dokument ,Kierunki zmian dotyczgce
partycypaciji organizacji pacjentéw w tworzeniu polityki zdrowotnej w Polsce”.

e Opracowanie to stanowi punkt wyjscia do dyskusji, w jakim zakresie
organizacje pacjentow mogg zosta¢ wiaczone w wybrane obszary
polityki zdrowotnej.

e Raport, jak rowniez Kierunki powstaly we wspoétpracy z organizacjami
pacjentéw podczas spotkan warsztatowych oraz w ramach czterech badan
ankietowych — ankiety diagnostycznej oraz trzech dedykowanych konkretnym
procesom, tj.:

e ankieta dotyczgca procesu refundacyjno-cenowego,

e ankieta dotyczgca reform systemowych,

e ankieta dotyczgca procesu wtgczania swiadczen do koszyka swiadczen
gwarantowanego.
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RAPORT | KIERUNKI ZMIAN
Kluczowe wnioski

¢ Organizacje pacjentéw od lat realizujg wiele dziatan nie tylko na rzecz swoich
podopiecznych, ale takze zdrowia catego spoteczenstwa.

GIPACIENCL.PRO
Adademia Razmesfs Orgasizach Paciernse

e \W Europie w obszarze ochrony zdrowia obecny jest dzis trend ,,patient
empowerment”, ktory z jednej strony oznacza zaangazowanie chorych
W proces terapeutyczny, podejmowanie decyzji i poszukiwanie informacji
0 zdrowiu, a z drugiej dotyczy wtasnie samych organizaciji zrzeszajgcych
pacjentow, ktore stajg sie partnerem decydentow w systemie ochrony
zdrowia. Omeenarie

ROLA ORGANIZACJI PACJENTOW
W SYSTEMACH OPIEKI ZDROWOTNEJ
W POLSCE | NA SWIECIE

e W opracowaniach wyraznie widoczna jest otwartosé organizaciji -
pacjentéw do dialogu z decydentami oraz oczekiwanie, ze ich glos
w dyskusji nt. ochrony zdrowia powinien by¢é uwzgledniony.

KIERUNKI ZMIAN DOTYCZACE
PARTYCYPACJI ORGANIZACII
PACJENTOW w TWORZENIU
POLITYKI ZDROWOTNEJ W POLSCE

WARSZAWA 2021
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Kultura zaangazowania pacjentow

PROCES
REFUNDACI
LERKOW

TWORZENIE
PLAMOMWY

e Trendy miedzynarodowe: Coraz wiecej panstw buduje wzorce spoteczne et

i tworzy sprzyjajgce uwarunkowania dla rozwoju kultury wspotpracy WORZENE
z pacjentami i rozwija mozliwosci zaangazowania pacjentow w ksztattowanie PRAIWNYCH
rozwigzan zdrowotnych np. w proces tworzenia koszyka swiadczen

gwarantowanych czy w procesy refundacyjno-cenowe. Takie kierunki obraty
m.in. Wielka Brytania, Kanada, Szwajcaria, Australia czy Czechy MODYFIACH

ISTMIEMACYCH SWL

REFORMY
SYSTEMOWE

PROCES
. . . . y _x WPROWADZANLA
e Jak jest w Polsce? W ostatnich latach pacjenci w Polsce coraz czesciej sg NOWYCH
wigczani do udziatu w tworzeniu centralnych rozwigzan systemowych —  ROcES
gtownie przez Ministerstwo Zdrowia lub Narodowy Fundusz Zdrowia. Jednak SWIADCZEN
proces ich angazowania nie zostat sprecyzowany w ramach oficjalnych .
dokumentow instytucji publicznych oraz stosownych regulacji (z wyjatkiem
. . TWORZENIE
Rzecznika Praw Pacjenta). oW
b A
* WYKRES 1. FAKRES ZAANGAZOWANIA PACIENTOW W PROCESY TWORZE-
== NIA POLITYKI ZDROWOTNEJ W POLSCE

GIPACJENCLPRO (@ INFARMA

Rzecznik Praw Pacjenta




RAPORT | KIERUNKI ZMIAN
Kluczowe kierunki zmian

Opracowanie spojnej strategii

zaangazowania pacjentow w
ramach systemu opieki
zdrowotnej w Polsce
i dtugofalowej platformy
komunikacji pacjentéw
z instytucjami publicznymi
(m.in. MZ, NFZ, AOTMIT).

JIPACJENCI.PRO

@ 'NFARMA

Umocowanie w prawie
i proceduralne poszerzenie
zakresu zaangazowania
pacjentéow w centralne procesy
dotyczace polityki zdrowotnej,
takie jak refundacja lekéw, koszyk
Swiadczen gwarantowanych oraz
reformy systemowe.

&

h <=

Rzecznik Praw Pacjenta

Podjecie dziatan
ukierunkowanych na edukacje
pacjentéw, kadry medyczne;j i

ekspertéw witgczonych do
proceséw centralnych, dotyczaca
zasad wspotpracy z pacjentami na
wszystkich poziomach
zarzadzania opiekg zdrowotna.

Monitorowanie jakosci opieki

medycznej przez pacjentow.

Wymaga to okreslenia zasad
wzajemnej wspotpracy

z pacjentami oraz organizacjami
pacjentéw na poziomie
konkretnych instytucji czy
Swiadczeniodawcow




(JIPACJENCI.PRO

Akademia Rozwoju Organizacji Pacjentow

Marzanna Bienkows ka, Za-ca Dyrektora Departamentu Dialogu

Spotecznego i Komunikacji w biurze Rzecznika Praw Pacjenta
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Rada Organizacji Pacjentow
przy Rzeczniku Praw
Pacjenta

Warszawa 21 kwietnia 2021 r.



IDEA POWSTANIA RADY

Organizacje pacjenckie podejmuja wiele dziatan

w obszarze ochrony zdrowia m.in. poprzez

wsparcie pacjentow, popularyzacje wiedzy,

pomocy w roznych aspektach.

Organizacje poprzez te dziatania dostrzegaja

wiele problemdw wystepujgcych w systemie

ochrony zdrowia. Gtos ich jest coraz lepiej -

styszalny, co przektada sie na bezposredni wptyw na wiele procesow.

Organizacje pacjenckie sg wigczane i angazujg sie w konsultacje organizowane na poziomie centralnym.
Jest to dobry kierunek gdyz system ochrony zdrowia powinien by¢ przyjazny dla pacjentow. Tworzenie
wtasciwych rozwigzan systemowych to praca zarowno dla organizacji pacjenckich, jak i Rzecznika Praw
Pacjenta.

Dlatego chciatbym jeszcze intensywniej wspierac organizacje pozarzgdowe, by¢ dla nich partnerem oraz
wspotpracowac przy tworzeniu i nowelizacji przepisow prawa, by w ten sposob jeszcze skuteczniej stuzy¢
polskim pacjentom.




—| spotkanie Rady. RozmawialiSmy o powotaniu Rady, ramach i zasadach jej

5 lutego 2020 r.
funkcjonowania.




Wspotprace Rzecznika z organizacjami pacjenckimi reguluje
Zarzgdzenie Nr 1 Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 5 lutego 2020 r.
w sprawie powotania i funkcjonowania Rady Organizacji Pacjentow
przy Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 2. Do zadan Rady nalezy:

1) okreslanie obszaréw zagrozen w funkcjonowaniu systemu
ochrony zdrowia i przedstawianie ich Rzecznikowi;

2) wyrazanie stanowisk w sprawach przedstawionych przez
Rzecznika Praw Pacjenta, w tym w zakresie projektdow aktow
prawnych;

3) wsparcie Rzecznika Praw Pacjenta w podejmowanych
dziataniach zwigzanych z edukacjg i promocjg w zakresie praw
pacjenta.




Whniosek o cztonkostwo w Radzie Organizacji Pacjentéw przy
Rzeczniku Praw Pacjenta

DANE ORGANIZAC]I

Nazwa

Adres, telefon

Adres e-mail?

Forma prawna dziatalnosci

Numer wlasciwego rejestru

DANE OSOBY REPREZENTUJACE] ORGANIZACJE

Imie i nazwisko

stanowisko

telefon

Adres e-mail2

Jezeli powyzsza osoba nie jest osoba upowazniona do reprezentacji podmiotu, prosimy o
zalaczenie do wniosku skanu upowaznienia dla tej osoby, podpisanego zgodnie z zasadami
reprezentacji.

Opis dziatalnos$ci organizacji

1 do prac Rady w trybie obiegowym
2 do prac Rady w trybie obiegowym

W sktad Rady wchodzg organizacje pozarzadowe,
do ktorych celéw statutowych nalezy podejmowanie
dziatan zwigzanych z ochrong praw pacjenta lub
edukacja w zakresie tych praw.

s*Organizacja pozarzagdowa deleguje jednego
przedstawiciela do udziatu w pracach Rady.

“*Cztonkostwo organizacji pozarzadowej w Radzie
wymaga ztozenia wniosku i jego akceptacji przez
Rzecznika Praw Pacjenta.

“*Rade powotuje sie na czas nieokreslony
*Powotanie i odwotanie cztonka Rady przez

Rzecznika Praw Pacjenta moze nastgpi¢ w kazdym
czasie.



Zadania Rady realizowane jest w ramach Zespotow tematycznych

W ramach ROP pracuje 8 zespotow i s3 to:

. Zespobt ds. seniorow

. Zespot ds. chordb cywilizacyjnych

. Zespot ds. propozycji zmian systemowych w ochronie zdrowia

. Zespot ds. chordb autoimmunologicznych

. Zespot ds. psychiatrii i neurologii

. Zespot ds. onkologii

. Zespot ds. chordb rzadkich

. Zespot ds. ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

ONODOThOWN =

W Radzie jest zrzeszonych 91 organizacji* dziatajgcych na rzecz pacjentow.

* stan na dzieri 21 kwietnia 2021 r.




/espoty tematyczne

Liczbe i zakres merytoryczny Zespotdéw
okresla Rzecznik Praw Pacjenta, podajac te
informacje do wiadomosci cztonkéw Rady.
W kazdym czasie Rzecznik Praw Pacjenta
moze znies¢ dany Zespot lub utworzyé
nowy.

Dotgczenie do Zespotu Ilub jego
opuszczenie moze nastgpic w kazdym
czasie.

Zespét z grona swoich cztonkéw
moze wytoni¢ przewodniczgcego
( zwykta wiekszos$¢ gtosow).

Liczba cztonkéw danego Zespotu nie
jest ograniczona, z tym, ze jedna
organizacja pozarzgdowa moze
uczestniczyé w pracach nie wiecej niz
dwéch Zespotow

Zespot z wiasnej inicjatywy (na wniosek
Rady Ilub Rzecznika Praw Pacjenta
podejmuje okreslone zagadnienia w
ramach zakresu merytorycznego

Poszczegdlne Zespoty majg
swobode w ksztattowaniu sposobu i
trybu pracy

% Udziat w pracach Zespotu nie jest obowigzkowy;



% Prace Rady odbywajg sie z poszanowaniem gtosu i zdania
kazdego cztonka, w duchu dialogu.

% Sprawy Rady powinny podlegac dyskusji i wspolnym
uzgodnieniom.

% Kazdy cztonek ma prawo gtosu i moze wypowiadacC sie w
zalliresie prac Rady oraz sktada¢ wnioski i postulaty w tym
zakresie.

% Do udziatu w pracach Rady lub Zespotu moze zostac
zaproszona za posrednictwem opiekuna Rady osoba spoza
Rady, ktdérej doswiadczenie lub wiedza mogg okazac sie
przydatne z perspektywy realizowanego zadania.

% Rada pracuje: na posiedzeniach organizowanych w Biurze
Rzecznika Praw Pacjenta. Posiedzenia odbywajg sie co
najmniej 2 razy w roku i sg zwotywane na wniosek Rzecznika
Praw Pacjenta lub 1/5 cztonkéw Rady, w trybie obiegowym -
w szczegolnosci za posrednictwem Srodkow komunikaciji
elektronicznej.



Rzecznik Praw Pacjenta powotat opiekuna Rady, do zadan
ktérego nalezy biezgca koordynacja i organizacja prac Rady
oraz Zespotow.

Organizacje pozarzgdowe dziatajgce na rzecz srodowisk
pacjenckich, ktore sg zainteresowane dotgczeniem do Rady
Organizacji Pacjentow przy Rzeczniku Praw Pacjenta
zapraszamy do kontaktu z opiekunem Rady: Panig
Marzanng Bienkowska, Zastepcg Dyrektora Departamentu
Dialogu Spotecznego i Komunikacji. Adres email: $

m.bienkowska@rpp.gov.pl lub rop@rpp.gov.pl
e




Organizacje wchodzgce w sktad Rady na biezgco wspierajg Rzecznika Praw Pacjenta

w opracowywaniu stanowisk dotyczgcych aktualnych sytuacji zwigzanych

z funkcjonowaniem systemu opieki zdrowotnej w Polsce. Organizacje opiniujg i przekazujg
informacje w sprawach waznych dla pacjentéw w tym opiniowaty m in.

* Projekt ustawy o Funduszu Medycznym

« Strategie wieloletnia Rzecznika Praw Pacjenta na lata 2020-2023. Wiecej:
https://www.gov.pl/web/rpp/nowa-strategia-rzecznika-praw-pacjenta-na-lata-2020-2023

* Projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardu organizacyjnego
teleporady w ramach podstawowej opieki zdrowotnej

» Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich


https://www.gov.pl/web/rpp/nowa-strategia-rzecznika-praw-pacjenta-na-lata-2020-2023

« Ustawa o Funduszu Kompensacyjnym

* Dokument - Wytyczne w sprawie realizacji przez osoby
uprawnione realizacji prawa do informacji o stanie
zdrowia na odlegtosc. Wiecej:
https://www.gov.pl/web/rpp/realizacja-prawa-pacjenta-
do-informacji-na-odleglosc-przez-osoby-uprawnione---
wytyczne-rzecznika-praw-pacjenta-oraz-prezesa-urzedu-
ochrony-danych-osobowych.

* Przedstawienie opinii w zakresie zasadnosci
umieszczenia na opracowywanej przez Ministra Zdrowia
lisScie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci lekow ujetych W wykazie
przygotowanym przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

* Biezgca wspotpraca, w tym wskazywanie na trudne
tematy, potrzebe podjecia dziatan systemowych



https://www.gov.pl/web/rpp/realizacja-prawa-pacjenta-do-informacji-na-odleglosc-przez-osoby-uprawnione---wytyczne-rzecznika-praw-pacjenta-oraz-prezesa-urzedu-ochrony-danych-osobowych.

« Uruchomienie we wspédtpracy z organizacjami
pomocy pacjentom onkologicznym poprzez
dedykowanie dla nich osoby na Telefonicznej
Informacji Pacjentow. Nawigzano kontakt z
dyrektorami szpitalami onkologicznych oraz
petnomocnikami ds. praw pacjenta.

« W ramach wspotpracy z organizacjami
pozarzgdowymi dziatajgcymi w Radzie tworzymy
rowniez filmy edukacyjne, w ktérych rozmawiamy na
tematy dotyczgce roéznych zagadnien.

- Na prosbe Rzecznika organizacje przekazujg sygnaty,
dotyczgce problemow z jakimi spotykajg sie pacjenci
w zwigzku z udzielaniem swiadczen opieki zdrowotnej
(w tym naruszanie praw pacjenta)

 Spotkania Rady.

« Wsparcie w czasie COVID-19




¥ ¥
CIy N
ON

PA
CJENT



#srody

| 1psychiatrig



Priorytety zdrowotne

BEZPIECZENSTWA
21 ) PACIENTA
Rzecznik Praw Pacjenta

Rzecznikiem Polskiej Psychiatrii Rzecznikiem Polskich Seniorow Rzecznikiem Bezpieczenstwa Pacjenta
2019 2020 2021
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Telefoniczna
Informacja Pacjenta

800 190 590

linia Rzecznika Praw Pacjenta - prefiks nr 2
pn. - pt. w godzinach 8.00 - 18.00
soboty w godzinach 8:00 — 16:00

linia Narodowego Funduszu Zdrowia - prefiks nr 1
czynna catodobowo 7 dni w tygodniu

potgczenia bezptatne z tel. stacjonarnych i komérkowych
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Akademia Rozwoju Organizacji Pacjentow

Dorota Korycir'\ska, Prezes Ogolnopolskiej Federacji Onkologicznej

Doswiadczenia parasolowej organizacji pacjentow — Jak prowadzi¢ partnerski dialog
i wspiera¢é zmiany w opiece zdrowotnej na przykfadzie onkologii?
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Akademia Rozwoju Organizacji Pacjentow

Kacper Rucinski,

wspotzatozyciel i cztonek Rady Strategicznej Fundacji SMA i cztonek zarzgdu SMA Europe

Pacjent, jako ekspert w opiece zdrowotne] w Wielkiej Brytanii
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Akademia Rozwoju Organizacji Pacjentow

Zuzanna Chromiec,

kancelaria Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

Czy gotowosSc¢ organizacji pacjentow do budowania przyjaznego obywatelom
panstwa idzie w parze z umocowaniem ich roli na gruncie polskiej i europejskiej
legislacji?

Podstawy prawne udziatu obywateli w konsultacjach spotecznych
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KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Czy organizacja pacjentow moze
wptywac na pozycje pacjenta w
systemie ochrony zdrowia?

Paulina Kieszkowska-Knapik, adwokat
Zuzanna Chromiec, aplikant adwokacki ﬁ &

Kieszkowska Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp.j., ul. Emilii Plater 25/8, 00-688 Warszawa, T. +48 22 620 63 25, F. +48 22 101 73 38

Warsztat w ramach inicjatywy PACJENCI.PRO.
- 21 kwietnia 2021 r.

Sagd Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydzial Gos poda zy KRS 0000499898, NIP ?010414?93 REGOMN 147128364, www.krklegal.pl




KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

1)
2)

Kim jest pacjent i ustawowy katalog praw pacjenta,

Czy gotowosC organizacji pacjentow do budowania
przyjaznego obywatelom panstwa idzie w parze z
umocowaniem ich roli na gruncie polskiej i europejskiej
legislacji?

Organizacja pacjentow a Rzecznik Praw Pacjenta;
Organizacja pacjentow a Rzecznik Praw Obywatelskich;
Organizacja pacjentow a proces legislacyjny;
Organizacja pacjentow a pozostate narzedzia prawne;

Organizacja pacjentow a refundacja i koszyk swiadczen.



|RAR

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Kim jest pacjent | ustawowy katalog
praw pacjenta

Kieszkowska Rutkowska Keolasinski Kancelaria Prawna sp.j., ul. Emilii Plater 25/8, D0-688 Warszawa, T. +48 22 620 63 25, F. +48 22 101 73 38
Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydzial Gospodarczy KRS 0000499898, NIP 7010414793, REGOMN 147128364, www.krklegal.pl



KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia

Art. 68 Konstytucji RP:
,1. Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

2. Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wfadze publiczne
zapewniajg rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowane] ze
srodkow publicznych. Warunki i zakres udzielania Swiadczen okreS$la ustawa.

3. Wiadze publiczne sg obowigzane do zapewnienia szczegolnej opieki
zdrowotnej dzieciom, kobietom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom
w podesztym wieku.

4. Wiadze publiczne sg obowigzane do zwalczania chorob epidemicznych i
zapobiegania negatywnym dla zdrowia skutkom degradacji Srodowiska.

5. Wiadze publiczne popierajg rozwdj kultury fizycznej, zwtaszcza wsrod dzieci |
mtodziezy.”



KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Kim jest pacjent?

,Lacjent - osoba zwracajgcg sie o udzielenie Swiadczen zdrowotnych Ilub
korzystajgcg ze Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujgcg zawod medyczny”

- artykut 3 ust. 1 pkt 1 Ustawy o prawach pacjenta

21 kwietnia 2021 r.



KIESZKOWSKA RUTKOWS

KA KOLASINSKI

Ustawowy katalog praw pacjenta

21 kwietnia 2021 r.

Prawo do swiadczen zdrowotnych

Prawo do informacji

Prawo do zgtaszania dziatan niepozgdanych produktow leczniczych
Prawo do tajemnicy informacji z nim zwigzanych

Prawo do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczen zdrowotnych
Prawo do poszanowania intymnosci i godnosci pacjenta

Prawo do dokumentacji medycznej

Prawo do zgtoszenia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia lekarza
Prawo do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego

Prawo do opieki duszpasterskiej

Prawo do przechowywania rzeczy wartosciowych w depozycie



Prawa pacjenta na poziomie miedzynarodowym?

» Karta Praw Pacjenta z 1984 r., wydana z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego
Wspolnoty Europejskiej;

= Deklaracja Promocji Praw Pacjenta w Europie
z 1994 r,;

» Europejska Karta Praw Pacjenta z 2002 r.,

21 kwietnia 2021 r. 36
D
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KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Czy gotowosc organizacji pacjentow
do budowania przyjaznego
obywatelom panstwa idzie w parze z
umocowaniem ich roli na gruncie
polskie] | europejskiej legislacji?

Sagad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydzial Gospodarczy KRS 0000499898, NIP Y010414793, REGOMN 147128364, www.krklegal.pl
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Organizacja pacjentow a...
Rzecznik Praw Pacjenta
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SKA KOLASINSKI

Rzecznik Praw Pacjenta a organizacja pacjentow

21 kwietnia 2021 r.

Art. 47. ust. 1 pkt 9 Ustawy o prawach pacjenta: Do zakresu dziafania
Rzecznika nalezy wspofpraca z organizacjami pozarzgdowymi,
spotecznymi 1 zawodowymi, do ktorych celow statutowych nalezy
ochrona praw pacjenta.

» Rada Organizacji Pacjentow dziatajgca przy Rzeczniku Praw Pacjenta -
Organizacje zainteresowane dotgczeniem do Rady mogg kontaktowac sie z
opiekunem Rady pod adresem:

m.bienkowska@rpp.qgov.pl ﬁ
lub

rop@rpp.qov.pl. v:

Rzecznik Praw Pacjenta

Zob.: https://www.qgov.pl/web/rpp/pierwsze-posiedzenie-rady-organizacji-pacjentow-przy-rzeczniku-praw-pacjenta



https://www.gov.pl/web/rpp/pierwsze-posiedzenie-rady-organizacji-pacjentow-przy-rzeczniku-praw-pacjenta
mailto:m.bienkowska@rpp.gov.pl
mailto:rop@rpp.gov.pl

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Wybrane kompetencje RPP

» Wszczecie postepowania wyjasniajgcego lub zwroécenie sie o
zbadanie sprawy lub jej czesci do wlasciwych organéw (takze na
whniosek uprawdopodabniajgcy naruszenie praw pacjenta) — art. 50 |
nast. Ustawy o prawach pacjenta,;

» Mozliwos¢ zagdania wszczecia / uczestniczenia w sprawach

cywilnych na prawach przystugujgcych prokuratorowi — art. 55
Ustawy o prawach pacjenta;

= Udziat w tworzeniu / nowelizacji aktow prawnych dot. ochrony
praw pacjenta (w tym wnioskowanie o podjecie inicjatywy
ustawodawczej) — art. 47 ust. 1 pkt 4 i1 5 Ustawy o prawach pacjenta;

» Edukacja i realizacja wystapien w sprawach systemowych — art.
47 ust. 1 pkt 6 i 8 Ustawy o prawach pacjenta;

Zob.: http://prawo.sejm.qov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20090520417



http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20090520417

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Praktyka naruszajgca zbiorowe prawa pacjentow

21 kwietnia 2021 r.

Art. 57. Ustawy o prawach pacjenta:

1.
1)

2)

Przez praktyke naruszajgcg zbiorowe prawa pacjentow rozumie sie:

bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotow
udzielajgcych swiadczen zdrowotnych,

stwierdzone prawomocnym orzeczeniem sgdu zorganizowanie wbrew
przepisom o0 rozwigzywaniu sporow zbiorowych akcji protestacyjnej lub
strajku przez organizatora strajku - majgce na celu pozbawienie pacjentow
praw lub ograniczenie tych praw, w szczegodlnosci podejmowane celem
osiggniecia korzysSci majgtkowej. Nie jest zbiorowym prawem pacjentow
suma praw indywidualnych.

. Zakazane jest stosowanie praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentow.

Zob.: http://prawo.sejm.qov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20090520417



http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20090520417

Zamiennictwo lekéw Dbiologicznych, jako przykiad
wspotpracy RPP z organizacjg pacjencka (1/2)

= Sprawa dotyczyta gospodarki lekowej szpitali;

» RPP stwierdzit praktyke naruszajgcg zbiorowe interesy pacjentow i
wydat decyzje przeciwko szpitalowi;

» Decyzje szpital zaskarzyt do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
WSA

= Sprawa zostata wygrana zaréwno w |, jak i w Il instancji

21 kwietnia 2021 r. 42
D



KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Zamiennictwo lekéw Dbiologicznych, jako  przyktad
wspoitpracy RPP z organizacjg pacjencka (2/2)

= priorytetem szpitala byto zmniejszenie wydatkéw na zakup lekéw, a nie
interes pacjentéw

» szpital pozbawit lekarza prawa do podjecia decyzji o wyborze lekéw
najodpowiedniejszych dla jego pacjentdéw, poniewaz lekarz po prostu musiat
stosowa¢ leki kupione w przetargu; nie korzystano z mozliwosci
indywidualizacji zakupu lekéw w zgodzie z PZP

= tym samym nie zapewniono realizacji wymogu zachowania wymagan
aktualnej wiedzy medycznej przy zmianie u pacjentow leku biologicznego
na biopodobny lub odwrotnie — stosowano ,automatyczne zamiennictwo”

http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/08CE2A6DAB
Wyrok NSA z 28 maja 2019 r. (sygn. akt: Il OSK 1114/19):
http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/C72D200F82

& Wyrok WSA z 27 listopada 2018 r. (sygn. akt: VII SA/Wa 1940/18):.

21 kwietnia 2021 r.


http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/08CE2A6DAB
http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/C72D200F82
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KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Rzecznik Praw Obywatelskich

21 kwietnia 2021 r.

Artykut 14 Ustawy o Rzeczniku Praw Obywatelskich:
Po zbadaniu sprawy Rzecznik moze(...)

2) skierowac¢ wystgpienie do organu, organizacji lub instytucji, w ktorych dziatalnosci stwierdzit
naruszenie wolnosci i praw cztowieka i obywatela; (...)

3) zwroci¢ sie do organu nadrzednego nad jednostkg, o ktérej mowa w pkt 2, z wnioskiem o
zastosowanie Srodkow przewidzianych w przepisach prawa;

4) zgdacC wszczecia postepowania w sprawach cywilnych, jak rowniez wzig¢ udziat w kazdym toczgcym
Sie juz postepowaniu - na prawach przystugujgcych prokuratorowi;

5) Zgdac¢ wszczecia przez uprawnionego oskarzyciela postepowania przygotowawczego w sprawach o
przestepstwa scigane z urzedu,

6) zwrocic sie o wszczecie postepowania administracyjnego, wnosic skargi do sgdu administracyjnego,
a takze uczestniczy¢ w tych postepowaniach - na prawach przystugujgcych prokuratorowi;

7) wystgpic z wnioskiem o ukaranie, a takZze o uchylenie prawomocnego rozstrzygniecia w
postepowaniu w sprawach o wykroczenia, na zasadach i w trybie okreslonych w odrebnych przepisach;

8) wniesc¢ kasacje lub rewizje nadzwyczajng od prawomocnego orzeczenia, na zasadach i w trybie
okre$lonych w odrebnych przepisach.



KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Walka o medyczng marihuane, jako przykiad interwencji
RPO w sprawie pacjenckie]

» Kilka "rund" postepowan przed WSA i NSA;
= Wygrane w sgdach sprawy ponownie wracajg do MZ;

» Interwencja RPO i pierwsza zgoda na indywidualng refundacije
medycznej marihuany.

Wyrok NSA z 17 lipca 2018 r. (sygn. akt: Il GSK 844/18).
http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/9DEOQ9A99C9

21 kwietnia 2021 r.
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KIESZKOWSKA RUTKOWSK

A KOLASINSKI

Inicjatywa ustawodawcza

21 kwietnia 2021 r.

Konstytucja przewiduje mozliwos¢ ztozenia projektu przez obywateli
w ramach tzw. inicjatywy obywatelskiej, ale konieczne jest podpisanie
sie pod takim projektem 100 000 obywateli majgcych prawo
wybierania do Sejmu (art. 118 ust. 2 Konstytucji).

Projekt ustawy nie moze dotyczyC spraw, dla ktorych Konstytucja
Rzeczypospolite] Polskie] zastrzega wytgczng wiasciwosC innych
podmiotow, ktorym przystuguje inicjatywa ustawodawcza.

Projekty ustaw wraz z uzasadnieniem sktada sie w formie pisemne]
do Marszatka Sejmu.

Ustawa z dnia 24 czerwca 1999 r. 0 wykonywaniu iniciatywy ustawodawcze] przez
obywateli (tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 2120).



http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU19990620688
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A konsultacje spoteczne?
- Po co sg i czy mam prawo wzig¢ w nich udziat?
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KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

|R=R|

Po co nam konsultacje spoteczne?

Konsultacje spoleczne to
proces, w ktorym My -
Pacjenci mamy mozliwosc

zabierania gtosu w sprawach,
ktore nas dotycza 1 interesuja.

&
&

Konsultacje spoleczne o
forma dialogu, ktdrego celem
jest konstruktywna wymiana
opinii, stanowisk i propozyciji

pochodzacych od osdb
1 instytueii.

Zrodto.: https://razemdlazdrowia.pl/

21 kwietnia 2021 r.

Konsultacje spoleczne to
przejaw demokracji
bezposredniej w ramach
ktore] mozemy
wypowiedziec sie na temat
zamierzen wiadzy. Udzial
w konsultacjach spolecznych
{0 Nasze prawo.

Konsultacje spoleczne to
mozliwosc dostosowania
przepisow do realnych
problemow. Poprzez udzial
w konsultacjach spolecznych
mozesz mied wplyw na
decyzje podejmowane
w pralamecie czescle] niz raz
na 4 lata przy wyborcze
urnie.

50


https://razemdlazdrowia.pl/

Czy, jako obywatel mam prawo uczestniczy¢ w
konsultacjach? (1/3)

Art. 4 Konstytucji RP:
1. Wtadza zwierzchnia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy do Narodu.

2. Nardéd sprawuje wfadze przez swoich przedstawicieli lub
bezposrednio.

21 kwietnia 2021 r. 51
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SKA KOLASINSKI

Czy, jako obywatel mam prawo uczestniczyC w
konsultacjach? (2/3)

21 kwietnia 2021 r.

Art. 5 ustawy o dziatalnosci pozytku publicznego i o wolontariacie:

,1. Organy administracji publiczne] prowadzg dziatalnos¢ w sferze zadan
publicznych (...) we wspdfpracy z organizaciami _pozarzgdowymi (...)
prowadzgcymi, odpowiednio do terytorialnego zakresu dziatania organow
administracji publicznej, dziatalnos¢ pozytku publicznego w zakresie
odpowiadajgcym zadaniom tych organow.

2. Wspodtpraca, o ktorej mowa w ust. 1, odbywa sie w szczegolnosci w formach:

(..)

3) konsultowania z organizacjami pozarzgdowymi (...) projektow aktow
normatywnych w dziedzinach dotyczgcych dziatalno$Sci statutowe] tych
organizaciji; (...)

5) tworzenia wspolnych zespotow o charakterze doradczym 1 _inicjatywnym,
ztozonych z przedstawicieli organizacji pozarzgdowych, (...) oraz przedstawicieli
wtasciwych organow administracji publicznej;”




SKA KOLASINSKI

Czy, jako obywatel mam prawo uczestniczyC w
konsultacjach? (3/3)

21 kwietnia 2021 r.

§ 21. Regulamin pracy Rady Ministrow:

Postepowanie z projektami dokumentow rzgdowych obejmuije: (...) uzgodnienia,
konsultacje publiczne lub opiniowanie projektu;

= Podmiotem odpowiedzialnym za przeprowadzenia konsultac;i
publicznych jest organ wnioskujgcy (najczesciej wtasciwy minister),

= Wyznaczany termin do zajecia stanowiska.

Przydatne linki:

Projekty ustaw: https://leqislacja.rcl.gov.pl/lista?typeld=2
Projekty rozporzadzen: https://leqislacja.rcl.gov.pl/lista?typeld=10

Projekty Zarzgdzen NFZ: http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/projekty-
zarzadzen/

Projekty zatozen projektow ustaw: https://leqgislacja.rcl.gov.pl/lista?typeld=1



https://legislacja.rcl.gov.pl/lista?typeId=2
https://legislacja.rcl.gov.pl/lista?typeId=10
http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/projekty-zarzadzen/
https://legislacja.rcl.gov.pl/lista?typeId=1

KIESZKOWSKA RUTKOWS

KA KOLASINSKI

Projekt dialogu spotecznego ,,Razem dla Zdrowia”

21 kwietnia 2021 r.

» Projekt realizowany przez Fundacje ,My Pacjenci” w partnerstwie z

Naczelng lzbg Lekarskg, Naczelng lzbg Aptekarskg oraz Naczelng
|zbg Pielegniarek i Potoznych;

Projekt realizowany byt od 1 pazdziernika 2016 r. do 31 grudnia 2018 r.;

,Gfownym celem projektu jest rozwijanie dialogu spofecznego oraz
spofecznej idei odpowiedzialnosci instytucji systemu ochrony
zdrowia, poprzez wypracowanie w ramach powotanego partnerstwa
trwatych i transparentnych mechanizmow konsultacji _spotecznych.
Realizacja celu pozwoli na wzmocnienie dialogu | wspofpracy
pomiedzy administracjg publiczng a partnerami spotecznymi
(organizacjami pacjenckimi oraz zawodami medycznymi)”.

Zob.: https://razemdlazdrowia.pl/



https://razemdlazdrowia.pl/

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

|R=R|

Schemat dialogu spotecznego

% 9
N AN — b
% W\ 4 . a
5 P -
- v
a A .’;:’

ETAP | ETAP I ETAP Il ETAP IV ETAP V ETAP VI
Przekazanie Spotkanie z Stworzenie Zbieranie opinii Raport Przekazanie
aktow pacjentami kwestionariusza pacjentow podsumowuijacy wynikow do
prawnych do | partnerami — konsultacji online i partnerow stanowisko MZ
konsultaciji omowienie
spotecznych wybranego tematu

Zrodto: https://razemdlazdrowia.pl/

21 kwietnia 2021 r. 55
D


https://razemdlazdrowia.pl/

KIESZKOWSKA RUTKOWS

KA KOLASINSKI

Przykiad dialogu spotecznego (1/2)

21 kwietnia 2021 r.

W ramach ,Razem dla Zdrowia”, Fundacja MY Pacjenci
przeprowadzita wsrod pacjentow | obywateli sondaz on-line.

Dotyczyt on opinii | oczekiwan obywateli dotyczgcych praw
pacjenta (11 pytan).

Ankiete opublikowano na stronach internetowych, portalach w
mediach spotecznosciowych  wspotpracujgcych  z  Fundacjg
organizacji pacjenckich.

W badaniu wzieto udziat 455 oséb, ktére dobrowolnie wyrazity
che¢ wypetnienia ankiety on-line.

Wyniki sondazu dostepne tutaj: link.


https://razemdlazdrowia.pl/media/W1siZiIsIjIwMTkvMDcvMDgvM2lsaGZmb3QyeF9wcmF3YV9wYWNqZW50YV9jb3B5LnBkZiJdXQ/prawa%20pacjenta%20copy.pdf?sha=0e79c29ccece25fa
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KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Przykiad dialogu spotecznego (2/2)

21 kwietnia 2021 r.

Whnioski i rekomendacje 1

Po 10ciu latach obowigzywania obecnej ustawy o prawach pacjenta nadszedt czas na zaktualizowanie i uzupetnienie
katalogu praw dostepnych pacjentom w Polsce. Wyniki przeprowadzonych badan opinii pacjentow wskazuja, ze katalog
ten nalezy uzupetnié o nastepujgce elementy:

prawo do okreslenia maksymalnego czasu prawo do naprawy szkod i odszkodowania

oczekiwania na swiadczenia zdrowotne z tytutu zdarzert medycznych

prawo do wyboru metody leczenia sposrod : prawo do zgtaszania informaciji o zdarzeniach
przedstawionych przez personel medyczny medycznych

mozliwosci

prawo do informacji o skutecznosci,
bezpieczenstwie i jakoici leczenia dla poszc-
zegdinych swiadczeniodawcow

Malezy dazy¢ do zwigkszenia uczestnictwa pacjentéw w ciatach decyzyjnych w ochronie zdrowia. 7 perspe-

\; ; ktywy administracji publicznej najbardziej wartoéciowa jest obecnos¢ w nich przedstawicieli organizacji

pacjentdw i pacjentow niezrzeszonych, ktorzy maja wiasne doswiadezenie choroby i poruszania sie w syste-

mie opieki zdrowotnej. Dokonujac wyboru przedstawicieli pacjentéw do tych ciat nalezy dokonac oceny

zZrédet finansowania organizacji, ktore pacjentéw do ciat decyzyjnych deleguja, w celu eliminowania ryzyka
Bl onfliktu interesdw.

Zob..

https://razemdlazdrowia.pl/media/W1siZilsljlwMTkvMDcvMDgvM2IsaGZmb3QyeFOwcmF3YVIwYWNaZW50YV9jb3B5LnBkZiJdXQ/pra

wa%20pacjenta%20copy.pdf?sha=0e79c29ccece25fa
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Organizacja pacjentow a...
pozostale narzedzia prawne
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Akty niezaskarzalne

Zarzgdzenia Prezesa NFZ;

Komunikaty oraz wytyczne NFZ;

Schematy terapeutyczne;

Wigczenie / wylgczenie pacjenta z programu lekowego.

21 kwietnia 2021 r. 59
D
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Odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza wtadzy publiczne] na

WSKA KOLASINSKI

zasadzie stusznosci?

21 kwietnia 2021 r.

Artykut 4172 Kodeksu Cywilnego:

,<Jezeli przez zgodne z prawem wykonywanie wtadzy publicznej zostafa
wyrzgdzona szkoda na osobie, poszkodowany moze zgdac catkowitego
lub czeSciowego jej naprawienia oraz zadoScuczynienia pienieznego za
doznang krzywde, gdy okolicznosci, a zwfaszcza niezdolnosc
poszkodowanego do pracy lub jego ciezkie pofozenie materialne,
wskazujg, ze wymagajg teqo wzgledy stusznosci."




KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI

Prawo petycji (1/3)

Artykut 63 Konstytucji:

"Kazdy ma prawo skfada¢ petycje, wnioski | skargi w interesie
publicznym, wfasnym lub innej osoby za jej zgodg do organow wifadzy
publicznej oraz do organizacji i instytucji spofecznych w zwigzku z
wykonywanymi przez nie zadaniami zleconymi z zakresu administracji
publicznej. Tryb rozpatrywania petycji, wnioskow i skarg okresla ustawa"
(KPA oraz Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach)
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Prawo petycji (2/3)

» Skarga - zaniedbanie lub nienalezyte wykonywanie zadan przez
wtasciwe organy albo przez ich pracownikow, naruszenie
praworzgdnosci lub interesow skarzgcych, a takze przewlekte lub
biurokratyczne zatatwianie spraw.

= Wniosek - sprawy ulepszenia organizacji, wzmocnienia
praworzgdnosci, usprawnienia pracy i zapobiegania naduzyciom,
ochrony wtasnosci, lepszego zaspokajania potrzeb ludnosci.

= Petycja - zgdanie, w szczegolnosci, zmiany przepisOw prawa,
podjecia rozstrzygniecia lub innego dziatania w sprawie dotyczgce;
podmiotu wnoszgcego petycje, zycia zbiorowego Iub wartosci
wymagajgcych szczegodlnej ochrony w imie dobra wspdlnego,
mieszczgcych sie w zakresie zadan | kompetencji adresata petyc;i.



Prawo petycji (3/3)

Prawo petycji - co dalej?

,Dziatania podejmowane przez organ w trybie postepowania w sprawie skarg i
wnioskow, (...) nie majg formy aktu lub czynnosci, o jakich mowa w art. 3 § 2
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo 0 postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (...). W postepowaniu skargowym uregulowanym w dziale VIII
Kodeksu postepowania administracyjnego, ktore jest jednoinstancyjnym
postepowaniem uproszczonym, nie rozstrzyga sie konkretnej sprawy
administracyjnej, a w konsekwencji nie konczy sie ono wydaniem decyzji
administracyjnej, ale czynnoscig materialno-techniczng. Skarga z art. 227 KPA
jest odformalizowanym Srodkiem ochrony roznych interesow jednostki,
niedajgcym podstaw do uruchomienia dalszego trybu instancyjnego. Tym
samym ocena prawidfowosci prowadzenia postepowania skargowego w trybie
przepisow dziatu VIlI Kodeksu postepowania administracyjnego nie podlega
kognicji sgdow administracyjnych”

Zrédto: postanowienie NSA z 20 listopada 2013 r. (sygn. akt: Il OSK 2783/13)



KKKKKKKKKKKKKKKK

WSKA KOLASINSKI

Szpital jako przedsiebiorca?

21 kwietnia 2021 r.

» Szerokie pojecie przedsiebiorcy w Ustawie o ochronie konkurencji i
konsumentow

» Przedsiebiorca - rozumie sie przez to przedsiebiorce w rozumieniu
przepisow ustawy Prawo przedsiebiorcow, a takze osobe fizyczng,
osobe prawng, a takze jednostke organizacyjng hiemajgca
osobowosci prawnej, ktorej ustawa przyznaje zdolnoS¢ prawnag,
organizujgcag lub swiadczgcg ustugi o charakterze uzytecznosci
publicznej, ktore nie sg dziatalnoscig gospodarczg w rozumieniu
przepisow ustawy Prawo przedsiebiorcow

Zrédto: Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw



KIESZKOWSKA RUTKO

WSKA KOLASINSKI

Pacjent jako konsument?

21 kwietnia 2021 r.

Za konsumenta uwaza sie osobe fizyczng dokonujgcg z przedsiebiorcg
czynnoSci prawne] niezwigzanej bezposSrednio z |e] dziatalnoScig
gospodarczg lub zawodowg. UOKIK za konsumentow uznat m.in.:

= kobiety rodzgce lub zamierzajgce rodzic w publicznym szpitalu
(Decyzja nr RBG-10/2003);

= rodzicow oraz dzieci korzystajgcych lub zamierzajgcych korzystac ze
Swiadczen publicznej kliniki pediatrycznej (Decyzja nr RBG-24/2004);

= pacfentow publicznego szpitala domagajgcych sie wydania odpisow
dokumentacji medycznej od placowki, w ktorej podjeli leczenie (np.
Decyzja nr RL0O-13/2007).

Zrédto: Kodeks Cywilny oraz Ustawa o ochronie konkurenciji i konsumentéw
Decyzje dostepne pod adresem: https://decyzje.uokik.gov.pl/bp/dec_prez.nsf



https://decyzje.uokik.gov.pl/bp/dec_prez.nsf
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Ochrona konsumenta

21 kwietnia 2021 r.

Zakazane jest stosowanie praktyk naruszajgcych zbiorowe interesy
konsumentow. Przez praktyke naruszajgcg zbiorowe interesy
konsumentow rozumie sie godzgce w nie sprzeczne z prawem lub
dobrymi obyczajami zachowanie przedsiebiorcy, w szczegolnosci.

* naruszanie obowigzku udzielania konsumentom rzetelnej, prawdziwej
| pefnej informacji;

= nieuczciwe praktyki rynkowe lub czyny nieuczciwej konkurenciji;

= proponowanie konsumentom nabycia usfug finansowych, ktore nie
odpowiadajg  potrzebom tych  konsumentow  ustalonym z
uwzglednieniem dostepnych przedsiebiorcy informacji w zakresie
cech tych konsumentow lub proponowanie nabycia tych ustug w
Sposob nieadekwatny do ich charakteru.

Zrédto: Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw
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Organizacja pacjentow a...refundacja
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Refundacyjne ramy prawne

Dostep pacjentow do farmakoterapii zalezy od decyzji refundacyjnej
wydanej przez Ministra Zdrowia na rzecz firmy farmaceutyczne.

Art. 68 KONSTYTUCJI -
odsyta do ustawy, ktéra ma okresli¢ zakres koszyka

v

USTAWA O SWIADCZENIACH -
odsyta do ustawy ustawy refundacyjnej w zakresie lekow

v

[ USTAWA O REFUNDACYJNA - }

przewiduje wydawanie decyzji refundacyjnych

DECYZJA REFUNDACYJNA -
adresowana do firmy farmaceutycznej de facto okresla zakres
koszyka swiadczen gwarantowanych w zakresie lekéw

A
s Y

PACJENCI

21 kwietnia 2021 r. 68
D
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Etapy procesu refundacyjnego

A produkt apteczny |
WNIOSEK 7 - .
[ (r6ne ketegorie refu i) ]r _ | programy lekowe dot. produktow szpitalnych |
\ ™~ chemioterapia |
h
( BADANIE WNIOSKU
(pod wzgledem formalnym)
[ ZAKRES PROGRAMU
LEKOWEGO
(programy szpitalne dla
innowacyjnych produktow)
oc HTA (AOTM) B | Agencja —analiza weryfikacyjna |
(w celu wydania rgko_n'lendacji = | Rada Przejrzystosci — stanowisko ]
refundacyjnej) ~ Prezes Agencji — rekomendacja ]

: \ ‘ Zespoly negocjacyjne Komisji — 5 czionkow J
[ KOMISJA EKONOMICZNA }\ (negocjuja z Wnioskodawca)
.

.

Petny sktad Komisji Ekonomicznej — 17 cztonkow 1
(wydaje uchwaty Komisji Ekonomicznej)

r

[ DECYZJA ODMOWNA MZ -1
INSTANCJA

(prawo do wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy) )

DECYZJA POZYTYWNA MZ
(umieszczenie produkiu na

liscie refundacyjnej)

-

DECYZJA ODMOWNA MZ = I -
INSTANCJA
(po ponownym rozpatrzeniu
sprawy) )

I

SADOWA KONTROLA
DECYZJI ODMOWNYCH —
(sady administracyjne)
21 kwietnia 2021 r. . - R 69




Rola AOTMIT w procesie refundacyjnym

= Qrgan opiniodawczo-doradczy wobec MZ;

» Szczegotowe zadania okreslone w art. 31n.
Ustawy o0 swiadczeniach;

= QOstateczna decyzja o refundacji nalezy do MZ,
Decyzjia MZ nie musi by¢c zgodna z
rekomendacjg AOTMIT (pozytywna
rekomendacja nie oznacza, ze swiadczenie
bedzie refundowane).

21 kwietnia 2021 r. 70
D



Udziat organizacji pacjenckiej w pracach AOTMiT (1/4)

ETAP I: Przygotowanie AWA

Pisemna opinia organizacji pacjenckiej w odpowiedzi na zapytanie Agencji

ETAP II: Konsultacje spoteczne

Pisemne zgtoszenie uwag do opublikowanej AWA

ETAP lll: Posiedzenie Rady Przejrzystosci

Udziat organizacji pacjenckiej w posiedzeniu (osobiscie lub telekonferencja)
+ Udziat w posiedzeniu dwdch przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta

21 kwietnia 2021 r. 71
D
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Udziat organizacji pacjenckiej w pracach AOTMIT (2/4)

21 kwietnia 2021 r.

ETAP Il: Konsultacje spoteczne

Pisemne zgtoszenie uwag do opublikowanej AWA

Zob.: http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/uwagi-do-analiz

.Prezes Agencji niezwtocznie
przekazuje analize  weryfikacyjng
Agencji w sprawie oceny leku, srodka
SpozZywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego Radzie Przejrzystosci
oraz wnioskodawcy, a nhastepnie
publikuje jg w BIP Agencji wraz z
analizami wnioskodawcy, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a
pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i.
Do _tych analiz _mozna zglaszaé

uwagli w terminie 7 dni od dnia

opublikowania”

- Art. 35 ust. 4 Ustawy o refundac;i


http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/uwagi-do-analiz
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Udziatl organizacji pacjenckiej w pracach AOTMiT (3/4)

,2. Osoby inne niz wymienione w ust. 1 mogag
uczestniczy¢ w posiedzeniu na zaproszenie, albo
za zgodg prowadzgcego posiedzenie, ktory
okresla sposob i czas ich uczestnictwa.

3. Osobami, o ktérych mowa w ust. 2 mogg by¢ w
szczegolnosci.

1) osoby niebedgce cztonkami Rady
Przejrzystosci, ktéorym zlecono przygotowanie
ekspertyzy lub innego opracowania w formie
pisemnej lub ustnej dla Rady;

ETAP lll: Posiedzenie Rady Przejrzystosci 2) eksperci z dziedziny medycyny, ktérej dotycza
omawiane na danym posiedzeniu tematy lub

Udziat organizacji pacjenckiej w posiedzeniu informacie;

(osob|§C|e lub t.elekon.ferenc':Ja) o 3)  inne  osoby  zaproszone  przez

+ Udziat w posiedzeniu dwoch przedstawicieli przewodniczgcego, z wytgczeniem przedstawicieli

Rzecznika Praw Pacjenta podmiotow  odpowiedzialnych i  podmiotéw

finansowo zainteresowanych stanowiskami lub
opiniami Rady.”

- § 15 Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Zob.: http://www.aotm.qgov.pl/www/wp-content/uploads/rada_przejrzystosci/requlamin/Requlamin_pracy RP 170529.pdf

21 kwietnia 2021 r.


http://www.aotm.gov.pl/www/wp-content/uploads/rada_przejrzystosci/regulamin/Regulamin_pracy_RP_170529.pdf
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21 kwietnia 2021 r.

Udziat organizacji pacjenckiej w pracach
AOTMIT (4/4)

Obowigzek zlozenia deklaracji o braku konfliktu
intereséw oraz oswiadczenia o zachowaniu poufnosci!

,Deklaracje konfliktu interesow skfadajg takze osoby, ktore zgfaszajg uwagi do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub w zwigzku z upublicznionym porzgadkiem
obrad Rady Przejrzystosci. Zgtoszone uwagi Ssg rozpatrywane przez Agencje i
zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wigcznie z wypetniong deklaracja
konfliktu interesow”

- Art. 31 s. ust. 23 Ustawy o swiadczeniach
,Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne”
- Art. 31 s. ust. 24 Ustawy o Swiadczeniach

,Wszystkie osoby niebedgce pracownikami Agencji, uczestniczagce po raz pierwszy w
posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetnic oSwiadczenie dotyczgce poufnosci(...)"

- § 17 ust. 1 Regulaminu pracy Rady PrzejrzystoSci:



KIESZKOWSKA RUTKOWSK

A KOLASINSKI

Rola Komisji Ekonomiczne] w procesie refundacyjnym

21 kwietnia 2021 r.

Komisja Ekonomiczna to zespot, ktory prowadzi negocjacje cenowe
z firmami farmaceutycznymi w sprawie refundacji lekow;

W sktad Komisji wchodzi 14 przedstawicieli Ministra Zdrowia oraz 6
przedstawicieli NFZ;

Szczegotowe zadania okreslono w rozdziale 4 Ustawy o refundacii;

Zasadniczo organizacje pacjentow nie biorg udziatu w negocjacjach
refundacyjnych. Znane nam sg wyjgtkowe sytuacje, w ktorych
przedstawiciel pacjentow byt zapraszany na negocjacje przez firme
lub MZ. Jest to jednak wyjatek od reguty | wiaze sie to zazwyczaj
z obowigzkiem podpisania przez niego NDA.
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Organizacja pacjentow, jako strona postepowania
refundacyjnego

21 kwietnia 2021 r.

Art. 31. §1 Kodeksu Postepowania Administracyjnego: Organizacja
spoteczna moze W sprawie dotyczgcej innej osoby wystepowac z
zgdaniem: (1) wszczecia postepowania, (2) dopuszczenia jej do udziatu
W postepowaniu, jezeli: jest to uzasadnione celami_statutowymi tej
organizacji 1 gdy przemawia za tym interes spoteczny.

Zarowno WSA, jak i NSA dopuszczaty organizacje pacjentow do
udziatu w postepowaniach refundacyjnych w opisanym powyzej trybie.
Np.:

http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/4474470640,
http://orzeczenia.nsa.qgov.pl/doc/CEDSEB243B



http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/4474470640
http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/CED8EB243B
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Organizacja pacjentow, jako strona postepowania
refundacyjnego - procedura

1) Organizacja sktada do MZ wniosek. W nim wykazuje, ze za
dopuszczeniem jej do udziatu w postepowaniu przemawiajg (1) jej
cele statutowe i (2) interes spoteczny.

2) MZ bada powyzsze okolicznosci | wydaje postanowienie, w ktorym
dopuszcza Iub odmawia dopuszczenia dane] organizacji do
postepowania. W przypadku:

= zgody MZ - organizacja jest w postepowaniu refundacyjnym i
uczestniczy w nim na prawach strony,

= odmowy MZ - organizacja ma mozliwosc¢ ztozenia zazalenia, a

jesli MZ ponownie odmowi organizacja ma mozliwos¢ wniesienia
skargi do sgdu administracyjnego.

21 kwietnia 2021 r.
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Przedstawienie przez organizacje pacjentow pogladu w

SKA KOLASINSKI

sprawie

21 kwietnia 2021 r.

Art. 31. §5 Kodeksu Postepowania Administracyjnego: Organizacja
spoteczna, ktora nie uczestniczy w postepowaniu na prawach strony,
moze za zgodg organu administracji publiczne] przedstawi¢ temu
organowi swoj poglgd w sprawie, wyrazony w uchwale lub oSwiadczeniu
jej organu statutowego.

» Koniecznosc¢ uzyskania zgody MZ;

= MZ nie jest zwiazany pogladem przedstawionym przez
organizacje;

» Ztozony do akt sprawy poglad organizacji staje sie czescig materiatu
dowodowego, ktory organ administracji publicznej jedynie bierze pod
uwage w procesie decyzyjnym.
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Przedstawienie przez organizacje pacjentow pogladu w

sprawie - procedura

1) Organizacja sktada do MZ wniosek o0 wyrazenie zgody na
przedstawienie pogladu w sprawie.

2) MZ wydaje postanowienie, w ktorym wydaje zgode na
przedstawienie poglagdu w sprawie przez organizacje lub odmawia
przyjecia jej pogladu.

3) W przypadku:

= zgody MZ - organizacja ma prawo przedstawi¢ swoj poglad,
trafia on do akt sprawy,

» odmowy MZ - organizacja nie ma mozliwosci wniesienia skargi.
Postanowienie MZ w tej sprawie jest bowiem niezaskarzalne.

21 kwietnia 2021 r.
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Organizacja pacjentow a...
koszyk Swiadczen gwarantowanych
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Koszyk swiadczen
— art. 31d Ustawy o swiadczeniach

21 kwietnia 2021 r.
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Kwalifikacja technologii do koszyka

ZLECENIE PREZESOWI
AOTMIT
PRZYGOTOWANIA
REKOMENDACIJI

WNIOSEK O WYDANIE
STANOWISKA DO RADY
PRZEJRZYSTOSCI AOTMIT

WYDANIE STANOWISKA
WRAZ ZE
SPOSOBEM REALIZACJI
(LUB UZASADNIENIE NIEFINANSOWANIA)

PISEMNA MOZLIWOSC ZGLOSZENIA
UWAG DO OPUBLIKOWANEGO
RAPORTU / ANALIZY

Legenda

th

PACJENCI

Umozliwienie udziatu pacjentéw na podstawie aktéw
prawnych (np. zapisy ustawy refundacyjnej, ustawy o
$wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze
Srodkéw publicznych).

Zrodio.: https://www.pacjenci.pro/raport-pacjenci-pro-juz-dostepny/

O—

O—

O—

WNIOSKODAWCA:
MINISTER
ZDROWIA

v
o

PREZES
AOTMIT

v
;)

RADA
PRZEJRZYSTOSCI

v
o

REKOMENDACJA
PREZESA
AOTMIT

v
s )

DECYZJA
MINISTRA
ZDROWIA

==

21 kwietnia 2021 r.

OPIS SWIADCZENIA

WNIOSEK O OPINIE
DO KRAJOWEGO
KONSULTANTA ORAZ
PREZESA NFZ (30 DNI)

ZAPOZNANIE SIE Z OPINIAMI

UDZIAL DWOCH PRZEDSTAWICIELI
RZECZNIKA PRAW PACJENTA W
POSIEDZENIACH RADY
PRZEJRZYSTOSCI

A

W TRYBIE ROZPORZADZENIA), Z
OKRESLENIEM SZCZEGOLOWYCH
WARUNKOW REALIZACJI | FINANSOWANIA
— PERSONEL, SPRZET MEDYCZNY



https://www.pacjenci.pro/raport-pacjenci-pro-juz-dostepny/
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Zmiana sposobu / poziomu finansowania oraz usuniecie
technologii z koszyka

MINISTER ZDROWIA, KONSULTANT KRAJOWY, PREZES NFZ
MINISTER ZDROWIASTOWARZYSZENIA BEDACE ZGODNIE Z POSTANOWIENIAMI ICH STATUTOW TOWARZYSTWAMI NAUKOWYMI O ZASIEGU
KRAJOW YM — ZA POSREDNICTWEM KONSULTANTOW KRAJOW YCH

WNIOSKODAW CAMOGA BYC STOWARZYSZENIA | FUNDACJE,
KTORYCH CELEM STATUTOWYM JEST OCHRONA PRAW P ACJENTA
- ZA POSREDNICTWEM KONSULTANTOW

OCENA F ORMALNAWNIOSKU (30
DNI),WEZWANIE DO UZUPELNIENIAW
CIAGU 14 DNI

ZLECENIE PREZESOWI AOTMIT

MINISTER ZDROWIA PRZYGOTOWANIA REKOMENDACJI

®

PREZES AOTMIT

o

RADA PRZEJRZYSTOSCI

RAPORT W SPRAWIE OCENY

SWIADCZENIA OPIEKI ZDROWOTNEJ DO RADY PRZEJRZYSTOSCI AOTMIT

RAPORT W SPRAWIE OCENY
SWIADCZENIA OPIEKI ZDROWOTNEJ

WYDANIE STANOWISKA
WRAZ ZE SPOSOBEM REALIZACJI
(LUB UZASADNIENIE NIEFINANSOWANIA)

T 7T

O WNIOSEK O WYDANIE STANOWISKA

UDZIAt. DWOCH PRZEDSTAWICIELI

RZECZNIKA PRAW P ACJENTAW PISEMNA MOZLIWOSC ZGLOSZENIA
POSIEDZENIACH RADY PRZEJRZYSTOSCI UWAG DO OPUBLIKOWANEGO
RAPORTU / ANALIZY

REKOMANDACJA PREZESA AOTMIT DLA MINISTRA ZDROWIA

T

DECYZJA MINISTRA ZDROWIA

W TRYBIE ROZPORZADZENIA,
Z OKRESLENIEM SZCZEGOLOWYCH WARUNKOW REALIZACJI | FINANSOWANIA — PERSONEL, SPRZET MEDYCZNY

A Umozliwienie udziatu pacjentéw na podstawie aktéw prawnych Umozliwienie udziatu pacjentow
Legenda T * (np. zapisy ustawy refundacyjnej, ustawy o $wiadczeniach na podstawie ustanowionych procedur

PACIENCI zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych). wewnetrznych (np. AOTMIT).

Zrodio.: https://www.pacjenci.pro/raport-pacjenci-pro-juz-dostepny/

21 kwietnia 2021 r.

83



https://www.pacjenci.pro/raport-pacjenci-pro-juz-dostepny/

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI
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Dane kontaktowe:

adw. Paulina Kieszkowska-Knapik

e-mail: paulina.kieszkowska-knapik@krklegal.pl
tel: +48 501 034 949

f Paulina Kieszkowska-Knapik

apl. adw. Zuzanna Chromiec
e-mail: zuzanna.chromiec@krklegal.pl
tel: +48 518 522 196

f Zzuzanna Chromiec

Kieszkowska Rutkowska Keolasinski Kancelaria Prawna sp.j., ul. Emilii Plater 25/8, D0-688 Warszawa, T. +48 22 620 63 25, F. +48 22 101 73 38
Sgd Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydzial Gospodarczy KRS 0000499898, NIP 7010414793, REGOMN 147128364, www.krklegal.pl


https://www.linkedin.com/in/paulina-kieszkowska-knapik-37a21899/?originalSubdomain=pl
https://www.linkedin.com/in/zuzanna-chromiec-85a449160/
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Elzbieta Paczesna, prezes Stowarzyszenia 22q11 Polska

Pawet WéthWiCZ, Prezes Zarzgdu MATIO Fundacji Pomocy Rodzinom
| Chorym na Mukowiscydoze

Jak zbudowac¢ swiadomosé rzadkiej choroby w spoteczenstwie?
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Stanistaw Mackowia k, prezes Krajowego Forum na Rzecz Terapii Choréb
Rzadkich ORPHAN

Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2021-2023, jako kropka nad ,,i"
w chorobach rzadkich — jak skonsolidowa¢ srodowisko wokot wspolnego celu?
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Dyskusja: Praktyczny wymiar Raportu PACJENCI.PRO
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KLUCZOWE KIERUNKI ZMIAN, NA KTORE WSKAZUJA
ORGANIZACJE PACJENTOW W POLSCE

1. Opracowanie spojnej strategii zaangazowania pacjentéw w ramach systemu opieki zdro-
wotnej w Polsce i dtugofalowej platformy komunikacji pacjentéw z instytucjami publiczny-
mi (m.in. MZ, NFZ, AOTMIT). Jest to niezbedne do wypracowania podstaw legislacyjnych
i organizacyjnych, gwarantujacych rzeczywiste zaangazowania pacjentow w procesy zwig-
zane z tworzeniem systemu opieki zdrowotnej.

2 . Umocowanie w prawie i proceduralne poszerzenie zakresu zaangazowania pacjentow
w centralne procesy dotyczace polityki zdrowotnej, takie jak refundacja lekow, koszyk
swiadczen gwarantowanych oraz reformy systemowe.

3. Podjecie dziatan ukierunkowanych na edukacje pacjentéow, kadry medycznej i ekspertow

GpACIENCIPRO
wiaczonych do proceséw centralnych, dotyczaca zasad wspoétpracy z pacjentami na wszyst-

kich poziomach zarzadzania opieka zdrowotna. Opracowanie programow edukacji pacjen- KIERUNKI ZMIAN DOTYCZACE
. : : : . : : PARTYCYPACJI ORGANIZACJI
tow przez instytucje publiczne lub w ramach wspoétpracy publiczno-prywatnej w celu budo- PACJENTOW W TWORZENIU

wania okreslonych kompetencji pacjentéw. NIRRT W

'WARSZAWA 2021

4. Kluczowym elementem efektywnej wspétpracy jest monitorowanie jakosci opieki medycz-
nej przez pacjentow. Wymaga to okreslenia zasad wzajemnej wspotpracy z pacjentami oraz
organizacjami pacjentow na poziomie konkretnych instytucji czy swiadczeniodawcow.
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Dziekujemy za udziat w spotkaniu!

Wiecej informacji: www.pacjenci.pro
Piszcie na: kontakt@pacjenci.pro

Sledzcie kanaly Social Media: n , m u

§
) =N

Rzecznik Praw Pacjenta

GIPACJENCLPRO (@ INFARMA



http://www.pacjenci.pro/
mailto:kontakt@pacjenci.pro

