NOTATKA

z posiedzenia Komisji Zdrowia

Data posiedzenia: 5 kwietnia 2011 r.

Nr posiedzenia: 122

Posiedzeniu przewodniczyt:

Porzadek posiedzenia:

W posiedzeniu uczestniczyli:

senator Wiadystaw Sidorowicz — przewodniczacy komisji

Rozpatrzenie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (druk
senacki nr 1156, druki sejmowe nr 3485, 3925 i 3925-A).

Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw (druk senacki nr 1159; druki
sejmowe nr 3488, 3922 i 3922-A4).

Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (druk senacki nr 1154; druki sejmowe nr 3487, 3923 i 3923-A).
Rozpatrzenie ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (druk
senacki nr 1155, druki sejmowe nr 3491, 3924 i 3924-A).

senatorowie czlonkowie komisji: Ryszard Gorecki, Stanistaw Karczewski,
Waldemar Kraska, Michal Okta, Leszek Piechota, Wtadystaw Sidorowicz,
Henryk Wozniak,

zaproszeni goscie m.in:

— Ministerstwo Zdrowia:
— sekretarz stanu Jakub Szulc,
— podsekretarz stanu Andrzej Wtodarczyk,
— podsekretarz stanu Adam Fronczak,
— dyrektor Departamentu Prawnego Wiadystaw Puzon,
— dyrektor Departamentu Polityki Lekowej Artur Falek,
— dyrektor Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego Katarzyna
Chmielewska,
— zastgpca dyrektora Departamentu Prawnego Alicja Budziszewska-
Makulska,
— Ministerstwo Finansow:
— naczelnik wydziatu w Departamencie Elzbieta Walczak,

— Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny:
— zastgpca Glownego Inspektora Farmacetycznego Zbigniew Niewojt,
— Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Malgorzata
Szelachowska,
— Naczelna Izba Lekarska:
— zastgpca prezesa Konstanty Radziwilt,
— Rzecznik Praw Pacjenta:
— rzecznik Krystyna B. Koztowska
— Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych:
— zastgpca generalnego inspektora Andrzej Lewinski,
— Naczelna Izba Aptekarska:
— prezes izby Grzegorz Kucharewicz,
— radca prawny Krzysztof Baka,



— Polska Izba Ubezpieczen:
— radca prawny Anna Karwat-Ratajczak,

— Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych:
— prezes zwiazku Andrzej Stachnik
— mecenas Marek Markiewicz,

— Warszawski Uniwersytet Medyczny:
— profesor Jan Taton,

— Pracodawcy RP :
— ekspert Pracodawcow RP Paulina Kieszkowska-Knapik,
— ekspert Krzysztof Wojciechowski,
— ekspert Marek Swierczynski,

— Izba Gospodarcza Farmacja Polska:
— prezes izby Irena Rej

— Polska Platforma Technologiczna Innowacyjnej Medycyny:
— przedstawiciele: Katarzyna Dubno, Edyta Kwapich, Maciej
Adamkiewicz

— Izba Gospodarcza Wtascicieli Punktow Aptecznych i Aptek:
— przedstawiciele : Pawet Klimczak, Jacek Kotakowski

— przedstawiciele Biura Legislacyjnego w Kancelarii Senatu: Bozena Langner,
Maciej Telec.

Przebieg posiedzenia:

Ad. 1 Ustawe przedstawit sekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Jakub Szulc. Ustawa okresla organizacje i
zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia, w ktérym przetwarzane sg dane niezbgdne do
prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakosci i dostgpnosci $wiadczen i ich finansowania.
Regulowany w ustawie system informacji obstugiwany jest przez Platformg Udostgpniania On-Line Ustlug
i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych oraz Elektroniczng Platformg¢ Gromadzenia, Analizy i
Udostepniania Zasobow Cyfrowych. W $wietle przyjetych rozwiazan system informacji obejmuje bazy
danych, ktore funkcjonuja w ramach: Systemu Informacji Medycznej (SIM), rejestrow medycznych oraz
dziedzinowych systemow teleinformatycznych
Wiceminister J. Szulc poinformowal, Ze ustawa nie przewiduje budowy centralnego systemu danych.
Wyjasnil, ze w systemie centralnym znajda si¢ jedynie identyfikatory pozwalajace na ,,$ciagnigcie” danych
pacjenta w szpitalu lub w gabinecie lekarskim podczas wizyty, i to za kazdorazowa zgoda pacjenta.
Podkreslil, ze dane osobowe beda zastrzezone, a przetwarza¢ bedzie mozna jedynie dane odpersonalizowane,
np. dane epidemiologiczne. Wiceminister J.Szulc stwierdzil rowniez, ze udato si¢ przekona¢ Generalnego
Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Ze regulacja dotyczaca prowadzenia rejestrow medycznych na
poziomie rozporzadzenia jest wystarczajaca. Poinformowal, Ze zgodnie z zapisami ustawy system ma by¢
w pelni gotowy w drugiej potowie 2014 roku.

Odpowiadajac na pytania senator6w poinformowatl, ze roczny koszt utrzymania systemu wyniesie od 50 min
do 70 min zt. Zaznaczyt jednoczesnie, ze brak dostgpu online do danych w ochronie zdrowia wynosi 5-
10 procent kosztow ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Podkreslit takze, ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidlowoscia dziatania systemu. Ponadto wiceminister J.Szulc
zaznaczyl, ze ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia wprowadza mozliwo$¢ umawiania si¢ na
wizyty w publicznych poradniach przez Internet, monitorowanie online statusu w kolejce do lekarza lub na
badanie oraz skuteczniejsze wykrywanie falszowania recept i dokumentacji medycznej. Mozliwy bedzie
dostgp do informacji o zrealizowanych i planowanych §wiadczeniach zdrowotnych oraz wymiana danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji w celu prowadzenia diagnostyki, wystawiania e-recept i e-
skierowan.

W dyskusji przedstawiciel Biura Legislacyjnego zglosit liczne uwagi o charakterze redakcyjnym
i zaproponowat wprowadzenie zmian, doprecyzowujacych zapisy rozpatrywanej ustawy.

Proponowane zmiany formalnie jako poprawki do ustawy zglosit senator Wiadystaw Sidorowicz.
Zaproponowat takze poprawke sugerowana przez Ministerstwo Zdrowia i spetniajaca postulaty Generalnego
Inspektora Danych Osobowych dotyczaca bezpieczenstwa danych osobowych i limitowania dostgpu do
informacji o pacjencie. Poprawka zostata poparta przez obecnego na posiedzeniu zastgpc¢ Generalnego
Inspektora Danych Osobowych A.Lewinskiego.

Komisja jednoglosnie przyjeta przedstawione poprawki senatora Wiadystawa Sidorowicza (6 glosow za).



Konkluzja:

Ad. 2

Konkluzja:

Ad.3

Na sprawozdawce komisji na posiedzeniu Senatu wybrano senatora Leszka Piechotg.

Komisja wnosi o wprowadzenie 20 poprawek do ustawy (druk senacki nr 1156 A).

Ustaweg omowit sekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Jakub Szulc. Celem ustawy jest stworzenie w
ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta postgpowania, umozliwiajacego dochodzenie i
zados$¢uczynienie bez konieczno$ci wystgpowania na drogg sadowa. Dochodzenie roszczen bedzie mozliwe
w przypadku zakazenia pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotworczym, uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia pacjenta albo $mierci pacjenta bgdacego nastgpstwem zdarzenia medycznego niezgodnego
z aktualna wiedza medyczna: diagnozy, jezeli spowodowata niewtasciwe leczenie albo op6znita wlasciwe
leczenie, przyczyniajac si¢ do rozwoju choroby, leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego,
zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Zgodnie z ustawa postgpowanie prowadzi¢ bedzie wojewddzka komisja do spraw orzekania
o zdarzeniach medycznych, ktérej 14 czlonkéw powolywaé ma wojewoda i po jednym minister wlasciwy do
spraw zdrowia oraz Rzecznik Praw Pacjenta.

Okreslono sktad komisji i wymogi, jakie maja spelniaé jej czlonkowie. Postgpowanie przed komisja
prowadzone bedzie na wniosek o ustalenie zdarzenia medycznego zlozony przez pacjenta, jego
przedstawiciela ustawowego albo spadkobiercow pacjenta, w przypadku jego $mierci. Ztozenia wniosku
bedzie mozliwe w terminie 1 roku od dnia, w ktorym skladajacy wniosek dowiedziat si¢ o zakazeniu,
uszkodzeniu ciala, rozstroju zdrowia albo nastapita $mier¢ pacjenta. Jak podkreslat wiceminister J.Szulc, w
my$l przepisow celem postgpowania przed komisja bgdzie tylko ustalenie czy zdarzenie, ktérego
nastgpstwem byla szkoda majatkowa lub niemajatkowa stanowito zdarzenie medyczne. Orzeczenie
o zdarzeniu medycznym albo jego braku bgdzie wydawane w formie pisemnej wraz z uzasadnieniem nie
poézniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia ztozenia wniosku. W ciagu 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia
wraz uzasadnieniem stronom przyshugiwaé¢ bedzie wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktory komisja
rozpatrzy w terminie 30 dni od dnia otrzymania. Ubezpieczyciel, zwiazany orzeczeniem, bedzie zobowiazany
przedstawi¢, w terminie 30 dni od dnia wyczerpania drogi postgpowania przewidzianego ustawa, jak
zaznaczyl minister z respektowaniem maksymalnych kwot przewidzianych ustawa tj. 100 000 zt
w przypadku zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz 300 000 zt w przypadku $mierci
pacjenta.

W trakcie dyskusji senator Stanistaw Karczewski zgltosit wniosek o odrzucenie ustawy.

Whniosek ten nie zostat przyjety przez komisjg.

Przedstawicielka Biura Legislacyjnego zglosita uwagi doprecyzowujace materi¢ ustawy. Zostaly one
pozytywnie zaopiniowane przez Ministerstwo Zdrowia.

Senator Wiadystaw Sidorowicz przejal poprawki Biura Legislacyjnego.

Na sprawozdawce komisji na posiedzeniu Senatu wybrano senatora Henryka Wozniaka.

Komisja wnosi o wprowadzenie siedmiu poprawek do ustawy (druk senacki nr1159 A).

Ustawg omowit podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Andrzej Wilodarczyk. Zapisy nowelizujace

ustawg modyfikuja obowiazujacy system ksztatcenia lekarzy i lekarzy dentystow. Zmiany, w zatozeniu

resortu, maja zaradzi¢ kryzysowi na rynku pracy lekarzy i rozwiazac¢ problemy polegajace na:

— dhugotrwalym procesie ksztalcenia podyplomowego od ukonczenia uczelni medycznej do uzyskania
dyplomu lekarza specjalisty,

— braku pelnej samodzielnosci zawodowej lekarzy stazystow i lekarzy rezydentow, przez kilka lat od
zakonczenia studidow,

— deficycie kadry lekarskiej, gtdwnie wsrod lekarzy specjalistow,

— migracji lekarzy do krajow Unii Europejskie;j.

Jak podkreslal wiceminister A.Wlodarczyk, ustawa ma przede wszystkim przyspieszy¢ rozwoj zawodowy

lekarzy. Zaproponowano w niej przeniesienie do ustawy regulacji umieszczonych dotychczas w

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow — ze wzgledu na ich

wage i znaczenie w procesie ksztalcenia.

W art. 1 w pkt 1 ustawy zapisano rozszerzenie definicji wykonywania zawodu lekarza, tak aby bylo nim

takze kierowanie podmiotem leczniczym.

W art. 9a okreslono natomiast zasady udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarzy cudzoziemcow

bedacymi cztonkami ekipy narodowej druzyny sportowej podczas trwania migdzynarodowych wydarzen

sportowych. Kolejne zmiany polegaja na zastapieniu dotychczasowego stazu podyplomowego odbywanego

przez lekarzy po ukonczeniu studidow, nauczaniem praktycznym wlaczonym do programu uczelni

medycznych.

Ponadto wiceminister A.Wtodarczyk podkreslal, ze prawo wykonywania zawodu lekarza bedzie uzaleznione

od zlozenia z wynikiem pozytywnym Lekarskiego Egzaminu Koncowego (LEK) Iub Lekarsko-



Dentystycznego Egzaminu Koncowego (LDEK). Nowe formy egzamindéw zastapia dotychczasowe zasady
przeprowadzania egzamindw. Do egzaminu lekarskiego bedzie moégl przystapi¢ student 6 roku studiow na
kierunku lekarskim, po przedstawieniu zaswiadczenia o stanie studidéw idokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢, albo lekarz — po przedstawieniu dyplomu lekarza albo zaswiadczenia potwierdzajacego
ukonczenie studidow na kierunku lekarskim oraz dokumentu potwierdzajacego tozsamosc.

Do egzaminu lekarsko-dentystycznego bedzie mogt przystapic student 5 roku studiow na kierunku lekarsko-
dentystycznym, po przedstawieniu za§wiadczenia o stanie studiow i dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢.
Pozytywny wynik z LEK lub LDEK otrzyma osoba, ktéra uzyskata co najmniej 56% maksymalnej liczby
punktow z testu; daje to prawo do wykonywania zawodu.

Wiceminister A. Wlodarczyk zwrécit uwage na zupelnie nowe rozwiazania dotyczace szkolenia
specjalizacyjnego. Zgodnie z ustawa, bedzie to szkolenie modutowe sktadajace si¢ z modutu podstawowego
oraz modulu specjalistycznego.

W dyskusji senator Stanistaw Karczewski zglosit wniosek o odrzucenie ustawy.

Komisja odrzucita ten wniosek. Zostat on poparty przez mniejszo§¢ komisji.

Biuro Legislacyjnego zglositlo uwagi, ktére maja porzadkowac i ujednolica¢ przepisy ustawy. Wnioski te
zostaly poparte przez Ministerstwo Zdrowia.

W glosowaniu zostaly one przyjete przez komisje.

Senator Waldemar Kraska zglosit poprawke¢ majaca na celu przywrocenie wymogu odbycia stazu
podyplomowego jako przestanki do uzyskania prawa wykonywania zawodu.

Komisja odrzucita t¢ poprawke. Zostata ona przyjeta przez mniejszo$¢ komisji.

Na sprawozdawcg komisji na posiedzeniu Senatu wybrano senatora Ryszarda Goreckiego.

Sprawozdawcami wnioskow mniejszosci beda senatorowie Stanistaw Karczewski 1 Waldemar Kraska.

Konkluzja: Komisja wnosi o wprowadzenie 35 poprawek do ustawy. Mniejszo$¢ komisji wnosi o odrzucenie ustawy oraz
o wprowadzenie poprawki do ustawy (druk senacki nr 1154 A).

Ad. 4 Ustaweg przedstawil podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak. Celem ustawy jest
przeksztalcenie systemu refundacji tak, aby w ramach dostgpnych publicznych $rodkow finansowych
odpowiadat on aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu na tzw. produkty refundowane tj. leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne. Chodzilo takze o jednoznaczne
uregulowanie relacji pomi¢dzy podmiotami obrotu gospodarczego obstugujacymi rynek krajowy, a takze o
to, aby polski system refundacji odpowiadal wymaganiom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkoéw regulujacych ustalenie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych tzw.
dyrektywa przejrzystosci.

Wiceminister A.Fronczak podkreslil, ze ustawa zmierza przede wszystkim do racjonalizacji gospodarki
finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia, kompleksowego uregulowania problemu refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, uregulowania
zasad liczenia cen i marz z uwzglednieniem zasad rachunkowosci, prawidlowego implementowania
dyrektywy przejrzystosci (zakwestionowanie prawidlowosci wdrazania dyrektywy do systemu prawa
polskiego przez Komisj¢ Europejska w opinii z 2007 r.).

Przedstawiciel Biura Legislacyjnego zglosit uwagi legislacyjne do rozpatrywanej ustawy.

Senator Stanistaw Karczewski zgtosit wniosek o odrzucenie ustawy.

Wiceminister A. Fronczak pozytywnie odniost si¢ do propozycji zmian legislacyjnych zaproponowanych
przez Biuro Legislacyjne.

Propozycje poprawek przedstawione przez Biuro Legislacyjne oraz Ministerstwo Zdrowia formalnie jako
poprawki zglosit Michat Okta.

W glosowaniu komisja odrzucita wniosek senatora S. Karczewskiego o odrzucenie ustawy.

Przyjeto natomiast wszystkie poprawki senatora M. Okly.

Na sprawozdawce komisji na posiedzenie Senatu wybrano senatora Michata Okle.

Konkluzja: Komisja wnosi o wprowadzenie 78 poprawek do ustawy (druk senacki nr 1155 A).

W posiedzeniu komisji uczestniczyly osoby wykonujace dziatalno$¢ lobbingowa — Viewpoint - Anna
Kadzikiewicz, CMS Cameron McKenna Partner - Monika Duszynska

Sporzqdzono w Biurze Prac Senackich (BK)



