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RAPORT:

Analiza skutecznosci dotychczasowych procedur monitorowania

prawa krajowego przez Federacje Pacjentow Polskich.

Niniejszy Raport zostat przygotowany w ramach realizacji Projektu POWR.02.16.00-00-
0068/17; Zadanie 1.

Przygotowanie Raportu zostato oparte na:

- analizie dokumentacji znajdujgcej sie w dyspozycji Federacji Pacjentéw Polskich;

- analizie procedur dot. procesu legislacyjnego, w szczegblnosci tych, stosowanych przez organy
administracji rzgdowej w obszarze ochrony zdrowia;

- indywidualnych wywiadach z 2 cztonkami Zarzadu Federacji oraz 3 ekspertami biorgcymi udziat
W procesie monitorowania prawa przez Federacje. Wywiady nie miaty charakteru
kwestionariuszowego i ogniskowaty sie przede wszystkim wokét otwartych pytan nt.
kluczowych problemdw, jakie napotykajg eksperci FPP, istotnych dla skutecznosci
prowadzonego monitoringu, udziatu w konsultacjach publicznych oraz potencjalnego wptywu
Srodowisk pacjenckich, w szczegdlnosci Federacji Pacjentéw Polskich na ksztatt stanowionych

regulacji na poziomie ogdlnokrajowym w obszarze ochrony zdrowia.

Czesci Raportu:

l. Dotychczas stosowane metody i procedury monitorowania prawa krajowego.

1. Aktualny potencjat ekspercki i finansowy FPP w zakresie monitorowania prawa, w tym

zdefiniowanie potrzeb w tym zakresie.

Il. Kluczowe problemy w realizacji dotychczasowych proceséw monitorowania prawa

wymagajgce rozwigzan, w tym identyfikacja potrzeb FPP w tym zakresie.
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I. Dotychczas stosowane metody i procedury monitorowania prawa krajowego.

1. Federacja Pacjentow Polskich jako podmiot monitoringu legislacyjnego.

Federacja Pacjentéw Polskich zostata utworzona w styczniu i zarejestrowana w lutym 2006
roku. Jako zrzeszenie cztonkowskich stowarzyszen pacjenckich stanowi tzw. organizacje

»parasolowg”, dziatajgcg na rzecz i w imieniu swoich cztonkdéw.

Podstawowym celem Federacji, zawartym w Statucie, jest ochrona praw i reprezentowanie
intereséw cztonkdéw w Polsce i na poziomie Unii Europejskiej oraz dgzenie do poprawy jakosci

opieki zdrowotnej i ustug medycznych w Polsce, miedzy innymi poprzez:

- ochrone praw cztonkéw Federacji oraz reprezentowanie ich intereséw wobec organdow
witadzy, administracji panstwowej i samorzadu terytorialnego oraz innych organdw,
instytucji i podmiotéw,

- dostarczanie informacji skierowanej do Parlamentu, Rzgdu i Samorzadéw na temat
podstawowych problemdw pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia w Polsce,

- prezentacje opinii dotyczacych przepiséw prawa i kierunkdw polityki Paristwa dotyczacej

miejsca pacjenta w systemie ochrony zdrowia.

Jednym z najwazniejszych sposobdw realizacji ww. celdw jest prezentowanie organom wiadzy,
administracji panstwowej i samorzgdowej wypracowanych na forum FPP opinii, wnioskéw i

postulatéw w sprawach dotyczgcych pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia.

2. Monitoring legislacyjny a konsultacje publiczne.

Monitoring legislacyjny, w szczegdlno$ci monitorowanie prawa tworzonego na poziomie

ogolnokrajowym stanowi podstawowy instrument umozliwiajgcy organizacji pozarzgdowej,

dziatajgcej w obszarze ochrony zdrowia, pozyskanie informacji o dziataniach, projektach
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legislacyjnych planowanych przez rzad i inne organy wtadzy publicznej w zakresie ochrony
zdrowia, a nastepnie wypracowanie stosownych opinii Federacji i ich prezentacje, skierowang
zaréwno do Projektodawcy w ramach wielostopniowego procesu konsultacji, jak i do szerokiej

rzeszy pacjentéw, w szczegdlnosci tych zrzeszonych w organizacjach cztonkowskich Federacji.

Monitorowanie prawa prowadzone przez organizacje pozarzgdowg stanowi zatem jedna
grupe dziatan zmierzajgcych do osiggniecia wspdlnego, ogdlnospotecznego celu — jakim jest
przygotowanie i uchwalenie dobrej jakosci prawa, uwzgledniajacego zaréwno interes
publiczny jak i stuszne interesy poszczegdlnych grup interesariuszy, wséréd ktérych, w
odniesieniu do problematyki ochrony zdrowia, szczegdlne miejsce zajmujg organizacje

pacjenckie.

Powyzsze dziatania nie bedg efektywne lub wrecz nie bedzie mozliwe osiggniecie wskazanego
celu bez wtasciwego okreslenia i podjecia drugiej grupy dziatan — tych znajdujgcych sie po
stronie organdw wtadzy publicznej, ktérej zadaniem jest takie zdefiniowanie procedur
legislacyjnych, a w szczegdlnosci procesu publicznych konsultacji, aby stronie spotecznej

umozliwi¢ aktywny udziat w tym procesie.

Sprawnie funkcjonujgce konsultacje publiczne powinny stanowié Zzrédto wiedzy o stanie prawa
i skutkach jego zmian. Zrédto to nie byto dotad w petni i prawidtowo wykorzystywane przez
prawodawce, w czym nalezy dopatrywac sie przyczyn wielu istniejgcych obecnie systemowych

probleméw legislacji.

W procesie prawnego regulowania poszczegdlnych czesci systemu ochrony zdrowia, wtadze
publiczne powinny miec jak najpetniejszy obraz potencjalnych ryzyk, korzysci oraz kosztéw,
jakie sie z tym mogga wigzaé. Udziat organizacji pacjenckich w procesie konsultacyjnym daje
mozliwos$é prezentacji stanowiska Srodowisk pacjenckich na temat najwazniejszych probleméw

i zaproponowania wtadzom oczekiwanego kierunku rozwigzan legislacyjnych.
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Mozna wymienié szereg korzysci, jakie ptyng dla spoteczenstwa z aktywnego uczestnictwa

strony spotecznej, w tym - organizacji pacjenckich w konsultacjach projektéw regulacyjnych:

1.

Zwiekszenie spotecznego poczucia odpowiedzialnosci i zaangazowania strony spotecznej w
proces sprawowania wtadzy — organizacje pacjenckie wciggajg obywateli/pacjentow w
procesy decyzyjne, dzieki czemu przyczyniajg sie do wypetnienia przestrzeni pomiedzy
jednostkg a panstwem, pomiedzy interesami indywidualnych obywateli a interesami o
wiekszym zasiegu spotecznym. W wielu krajach zorganizowanym grupom obywateli, w tym
— organizacjom pacjenckim, przyznaje sie z tego powodu znaczacy role w ksztattowaniu
postaw i zachowan obywatelskich.

Utatwienie rozwigzywania probleméw ponad podziatami politycznymi — przedstawiciele
organizacji pacjenckich czesto przetamuja logike podziatéw partyjnych, a takze pozyskuja
dla rozwigzywania okreslonych zagadnien osoby i sSrodowiska, ktére normalnie dystansujg
sie wobec zycia politycznego i zaleznego od polityki procesu legislacyjnego.

Zwrdcenie uwagi politykdbw na sprawy wazne dla pacjentéw-wyborcéw, poniewaz
aktywnos¢ organizacji wymusza rozwigzywanie tych problemoéw, ktére inaczej zostatyby
pominiete ze wzgledu na koncentracje aparatu administracji na innych kwestiach lub

niecheé¢ do podejmowania niewygodnych i trudnych problemow.

Udziat przedstawicieli organizacji pacjenckich w procesie tworzenia prawa i polityki zdrowotnej

przez organy witadzy publicznej jest wazny, poniewaz pomaga w:

1.

3.

Osiggnieciu porozumienia pomiedzy administracjg i pacjentami co do celéw i priorytetéw
opieki zdrowotnej.

Wypracowaniu rozwigzan regulacyjnych najlepiej stuzgcych realizacji uzgodnionych celéw.
Zagwarantowaniu przestrzegania praw pacjentow oraz szerzej - wiasciwego,

niedyskryminacyjnego stosowania prawa.

Wybrane elementy procesu stanowienia prawa i prowadzenia konsultacji przez

administracje centralna.
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Reprezentanci organizacji pacjenckich i ich eksperci przygotowujgcy opinie powinni posiadaé
wiasciwe rozeznanie w jakim miejscu procesu legislacyjnego mozina pozyska¢ stosowne
informacje o aktualnym statusie projektu legislacyjnego oraz jakiemu organowi opinia taka
moze lub powinna zostaé przekazana, a takze aby mogli $ledzié¢ dalszy przebieg tego procesu i
podejmowal decyzje o ewentualnym wzmocnieniu prezentowanego stanowiska poprzez
dostarczenie dodatkowej argumentacji w formie pisemnej lub biorgc bezposredni udziat w
konsultacjach.

Konieczna do tego jest znajomo$¢ aktualnie obowigzujgcych procedur legislacyjnych, w
szczegoblnosci tych, ktére obejmujg dziatania na etapie rzgdowym. Procedury te ulegajg ciggtym
zmianom, co powinno zosta¢ uwzglednione szczegdlnie wtedy, kiedy planowany jest aktywny
udziat w rzgdowym procesie legislacyjnym ekspertow reprezentujgcych srodowiska pacjenckie.
Regulacje okreslajgce proces stanowienia prawa w Polsce sg dos¢ rozproszone i mozna je
znalez¢ w licznych aktach normatywnych réznej rangi, zaczynajgc od Konstytucji, poprzez
ustawy, rozporzadzenia, regulaminy Rady Ministrow, Sejmu i Senatu i inne.

Dokumentem, w ktérym procedury tworzenia prawa na etapie rzgdowym opisane sg w sposdb
najbardziej szczegétowy jest Regulamin pracy Rady Ministréow z 2014 roku, z uwzglednieniem
pdzniejszych zmian.

Regulamin porzadkuje w szczegdlnosci przepisy dotyczgce postepowania z projektami
dokumentéw rzgdowych oraz regulacje dotyczgce opiniowania i konsultacji publicznych
projektéw dokumentéw rzgdowych. Ponizej przedstawiony jest opis kilku najwazniejszych, z
punktu widzenia konsultujgcych organizacji pacjenckich, zapisdw zawartych w Regulaminie

pracy Rady Ministrow:

1) Przed rozpoczeciem prac nad opracowaniem projektu aktu normatywnego Whnioskujgcy musi
dokonac oceny przewidywanych skutkéw spoteczno-gospodarczych (zgodnie z wytycznymi, jesli

zostaty ustalone przez Rade Ministréw lub jej organ pomocniczy).

2) Odrebng czes¢ uzasadnienia projektu stanowi Ocena Skutkéow Regulacji (OSR), ktdra zawiera w

szczegoblnosci:
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5)

a) wskazanie podmiotdw, na ktdre oddziatuje projektowany akt normatywny,

b) informacje o konsultacjach przeprowadzonych przed opracowaniem projektu, a takze oo
zakresie konsultacji publicznych i opiniowania projektu, w tym o obowigzku zasiegniecia
opinii okreslonych podmiotéw wynikajacym z przepiséw odrebnych

c) przedstawienie wynikdw analizy wptywu projektowanego aktu normatywnego na
podmioty, na ktdre oddziatuje projektowany akt prawny, oraz na istotne obszary
oddziatywania, w szczegdlnosci na:

- sektor finansdw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego,

- rynek pracy,

- konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcéw,

- pordéwnanie z rozwigzaniami przyjetymi w innych krajach,

d) wskazanie zrédet finansowania, zwtaszcza jezeli projekt pocigga za sobg obcigzenie budzetu
panstwa lub budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego,

e) wskazanie zrédet danych i przyjetych do obliczen zatozen.

Skierowanie projektu do uzgodnien, konsultacji publicznych lub opiniowania moze nastgpic

dopiero po wpisaniu projektu do wykazu prac legislacyjnych albo wykazu prac programowych

Rady Ministrow.

Z chwilg skierowania do uzgodnien, konsultacji publicznych lub opiniowania projektu zatozen
projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia organ wnioskujgcy udostepnia
projekt w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny (RPL). Udostepnieniu w RPL podlegaja

rowniez wszelkie dokumenty dotyczgce prac nad projektem.

Proces uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania projektu prowadzi organ wnioskujacy.
Organ wnioskujacy, biorgc pod uwage tres¢ projektu zatozen ustawy, projektu ustawy lub
projektu rozporzadzenia, a takze uwzgledniajgc inne okolicznosci, w tym znaczenie projektu oraz
przewidywane skutki spoteczno-gospodarcze, stopien jego ztozonosci oraz jego pilnosé,

przedstawia projekt do konsultacji publicznych, w tym moze skierowaé projekt do organizacji
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spotecznych lub innych zainteresowanych podmiotéw albo instytucji w celu przedstawienia ich
stanowiska, uwzgledniajac wytyczne w zakresie prowadzenia konsultacji publicznych, jezeli

zostaty ustalone przez RM lub jej organ pomocniczy.

6) Termin do zajecia stanowiska organ wnioskujgcy wyznacza, biorgc pod uwage przedmiot,
zakres i objetos¢ projektu, zakres podmiotdéw, na ktore projekt oddziatuje, oraz pilnos¢ sprawy.
Wyznaczenie terminu do zajecia stanowiska krétszego niz 7 dni, a w przypadku projektu aktu
normatywnego — krétszego niz 14 dni od udostepnienia projektu wymaga szczegdtowego
wyjasnienia.
Jezeli skutki nieprzedstawienia stanowiska nie wynikajg z przepiséw odrebnych, organ
whnioskujgcy moze uzna¢ nieprzedstawienie stanowiska w wyznaczonym terminie za
uzgodnienie tresci projektu lub przedstawienie opinii pozytywnej, a w przypadku konsultacji
publicznej za rezygnacje z przedstawienia stanowiska.
7) Organ wnioskujacy zajmuje stanowisko m.in. wobec:
a) uwag zgtoszonych w ramach uzgodnien projektu dokumentu rzgdowego,
b) opinii Rady Legislacyjnej,

c) opinii innych podmiotéw, do ktdrych skierowat projekt do zaopiniowania.

Organ wnioskujgcy moze zorganizowac¢ konferencje uzgodnieniowg. Do udziatu w konferencji
jest obowigzany zaprosié przedstawicieli podmiotéw, ktére zgtosity uwagi do projektu w ramach
uzgodnien. Zapraszajagc na konferencje uzgodnieniowg organ wnioskujgcy przedstawia
zestawienie zgtoszonych uwag zawierajgce stanowisko wobec uwag, w ktdrym wskazuje co
najmniej na ich uwzglednienie, nieuwzglednienie albo koniecznos¢ wyjasnienia.
Jezeli organ wnioskujacy uzna, ze przyczyni sie to do witasciwego prowadzenia konsultacji
publicznych, moze:

a) zaprosi¢ przedstawicieli podmiotdw przedstawiajacych stanowisko w ramach konsultacji

publicznych do udziatu w konferencji uzgodnieniowej,

b) zorganizowaé odrebng konferencje z udziatem przedstawicieli tych podmiotéw.

8) Zmieniony projekt dokumentu rzadowego organ wnioskujgcy przedstawia m.in.

podmiotom, do ktérych skierowat projekt w celu przedstawienia stanowiska w ramach
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konsultacji publicznych — w przypadku wprowadzenia istotnych zmian w obszarze
zainteresowania tych podmiotéw.
Organ wnioskujgcy moze przedstawi¢ zmieniony projektu dokumentu rzadowego (ponownie)
do konsultacji publicznych.
9) Organ wnioskujacy sporzadza raport z konsultacji obejmujacy m.in.:
a) omodwienie wynikdw przeprowadzonych konsultacji publicznych i opiniowania,
b) wskazanie podmiotdw, ktdre zgtosity zainteresowanie pracami nad projektem w trybie
przepiséw o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa,
c) wskazanie podmiotéw, ktdre przedstawity stanowisko lub opinie oraz omdwienie tych

stanowisk lub opinii i odniesienie sie do nich przez organ wnioskujacy.

10) Prezes Rady Ministrédw moze zadecydowaé o odrebnym trybie postepowania z projektem
dokumentu rzgdowego. Tryb odrebny moze w szczegélnosci polegaé na:
- okresleniu szczegdlnych warunkdw opracowania, przeprowadzenia uzgodnien, konsultacji
publicznych lub opiniowania,
- rozpatrzeniu, gdy waga lub pilnos$¢ sprawy wymaga niezwtocznego jej rozstrzygniecia przez
Rade Ministréw, projektu rzgdowego, ktoéry nie spetnia wymogdw zawartych w Regulaminie, w
tym dotyczgcych:

a) uzgodnien,

b) konsultacji publicznych,

c) opiniowania,

d) rozpatrzenia przez Staty Komitet RM,

e) rozpatrzenia przez komisje prawnicza.

- skréceniu termindw przeprowadzania czynnosci okreslonych w Regulaminie.

4. Zasady i tryb prowadzenia prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia

Zgodnie z Zarzadzeniem Ministra Zdrowia zdn. 26.04.2016, gtdwne elementy procesu

legislacyjnego (w szczegdlnosci opracowanie i wydawanie rozporzgdzen) prowadzonego przez

ministerstwo sg nastepujgce:
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1) Prace legislacyjne w Ministerstwie wszczyna sie na wniosek:
- statego cztonka Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia lub
- komorki wiasciwej, w uzgodnieniu ze statym cztonkiem Kierownictwa Ministerstwa

Zdrowia.

2) Po wszczeciu prac legislacyjnych dotyczacych projektu rozporzadzenia Ministra, tzw.
»,komodrka wtasciwa” niezwtocznie przekazuje informacje do Departamentu Prawnego w celu
umieszczenia go w wykazie prac legislacyjnych Ministra. Informacja ta zawiera:

- oznaczenie podstawy prawnej do wydania rozporzadzenia;

- tre$¢ upowaznienia ustawowego do wydania rozporzadzenia;

- okreslenie istoty projektu rozporzadzenia;

- wskazanie statego cztonka Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia odpowiedzialnego za
projekt;

- wskazanie ustawowego terminu wydania rozporzadzenia.

3) Obowigzkiem komorki wtasciwej jest opracowanie projektu wstepnego, uzasadnienia oraz
OSR lub testu regulacyjnego w sposdb odpowiadajgcy wymaganiom okreslonym w przepisach

Regulaminu pracy Rady Ministréw.

4) Stanowisko wobec uwag zgtoszonych do projektu ustawy albo projektu zatozen w trakcie
uzgodnien, opiniowania oraz konsultacji publicznych, komérka wtasciwa uzgadnia ze statym

cztonkiem Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia.

5) Po rozpatrzeniu i przyjeciu:

- projektu ustawy przez Staty Komitet Rady Ministrow projekt ten jest  kierowany do
Rzgdowego Centrum Legislacji w celu rozpatrzenia przez komisje prawniczg,

- projektu zatozen przez Staty Komitet Rady Ministrow,

projekt ten jest kierowany do rozpatrzenia przez Rade Ministréow.
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6) Do projektu ustawy sg dotgczane przygotowane przez komodrke wtasciwg:
- projekty aktéw wykonawczych o podstawowym znaczeniu dla proponowane;j
regulacji;
- projekty wszystkich aktéw wykonawczych, ktérych obowigzek wydania przewiduje projekt
ustawy — w przypadku projektu ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskiej (projektu tzw.

ustawy dostosowawczej).

7) W celu udokumentowania przebiegu prac legislacyjnych dotyczacych projektu
rozporzadzenia Ministra prowadzi sie metryke, ktérej wzér okresla zatacznik nr 2 do

zarzadzenia.

8) Akty prawne podpisane przez Ministra podlegajgce ogtoszeniu w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia Departament Prawny ogtasza w postaci elektronicznej na stronie
dziennikmz.mz.gov.pl. Akty podpisane przez Ministra sg przekazywane przez Departament
Prawny do Biura Prasy i Promocji celem ich udostepnienia w Biuletynie Informacji Publicznej na

stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

5. Identyfikacja miejsc w procedurach legislacyjnych, przeznaczonych do konsultacji

publicznych oraz konsultacji eksperckich.

Monitorujgc projekt na etapie rzgdowym procesu legislacyjnego, zewnetrzni interesariusze (np.
organizacje pacjenckie) w celu zapoznania sie z aktualnym statusem danego projektu oraz aby
ewentualnie przedstawi¢ swoje stanowisko, mogg wykorzysta¢ nastepujgce miejsca w

procedurze:

1. Przygotowanie wstepnego OSR do projektu przez organ wnioskujgcy — poprzez ew. udziat

zaproszonych ekspertow,

2. Zatozenia projektu ustawy: Publikacja zatozen projektu na BIP oraz w serwisie RPL, po
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opracowaniu projektu przez organ wnioskujgcy — poprzez wypetnienie stosownego formularza

konsultacji publicznych zatozen.

3. Skierowanie projektu zatozen przez organ wnioskujgcy do uzgodnien, opiniowania oraz

(fakultatywnie) do konsultacji publicznych,

4. Skierowanie projektu zatozen na Konferencje uzgodnieniowa (fakultatywnie) — poprzez udziat w
konferencji uzgodnieniowej, jesli dany podmiot konsultujagcy zatozenia (np. organizacja

pacjencka) zostanie zaproszony do udziatu w takiej konferencji przez wnioskodawce.

5. Publikacja projektu zatozen w serwisie RPL po rozpatrzeniu projektu przez Staty Komitet Rady
Ministrow — poprzez publiczne ustosunkowanie sie do ksztattu projektu po oméwieniu go przez

Staty Komitet Rady Ministrow.

6. Publikacja w serwisie RPL tekstu ostatecznego projektu zatozen po przyjeciu projektu zatozen
przez Rade Ministréow - poprzez publiczne ustosunkowanie sie do ksztattu projektu zatozen po

omoéwieniu go przez Rade Ministréw,

7. Publikacja projektu ustawy na BIP oraz w serwisie RPL po przekazaniu projektu ustawy do
uzgodnien, opiniowania oraz (fakultatywnie) do konsultacji publicznych - poprzez wypetnienie

stosownego formularza konsultacji publicznych projektu ustawy.

8. Skierowanie projektu ustawy na Konferencje uzgodnieniowg - poprzez udziat w konferencji
uzgodnieniowej, jesli dany podmiot konsultujacy projekt ustawy (np. organizacja pacjencka)

zostanie zaproszony do udziatu w takiej konferencji przez wnioskodawce,

9. Publikacja projektu ustawy w serwisie RPL po rozpatrzeniu projektu przez Staty Komitet Rady
Ministrow, wniesionego do rozpatrzenia przez Rade Ministrow - poprzez publiczne

ustosunkowanie sie do ksztattu projektu po omdwieniu go przez Staty Komitet Rady Ministrow.
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6. Metody i procedury monitorowania prawa krajowego stosowane obecnie przez Federacje

Pacjentéw Polskich.

Federacja Pacjentéw Polskich, petniac role rzecznika zrzeszonych w niej organizacji pacjenckich,
od poczatku istnienia starata sie nawigzac i utrzymac dialog z organami wtadzy publicznej. Jedna
z wazniejszych form tej dziatalnosci byto monitorowanie projektdéw zmian regulacyjnych, zmian
w polityce zdrowotnej panstwa oraz udziat w publicznych konsultacjach projektow

legislacyjnych inicjowanych na poziomie ogdlnokrajowym.

Jednak, przede wszystkim wzgledu na stosunkowo powierzchowng i niepetng wiedze duzej
czesci oséb zaangazowanych w monitoring i konsultacje publiczne, dziatania te do chwili
obecnej byty prowadzone niesystematycznie, nie miaty charakteru sformalizowanych procedur
i w duzym stopniu zalezaty od umiejetnosci i mozliwosci czasowych osdéb, ktore intuicyjnie
uznawano za kompetentne i wskazywano do wypracowania opinii eksperckiej w imieniu

Federacji, w ramach procesu konsultacyjnego narzuconego przez Projektodawce.

Wiedza ekspercka Federacji oparta jest przede wszystkim o wiedze przedstawicieli organizacji
pacjenckich, ktére zrzesza. Organizacje pacjenckie posiadajg wiele cech odrdzniajacych je od
innych stowarzyszen. Przede wszystkim zakfadane sg przez osoby dotkniete dang jednostka
chorobowa lub cztonkdw ich rodzin. Rozproszone sg na obszarze catego kraju. W sposdb
naturalny wprowadza to ograniczenia co do ich dostepnosci, zaréwno ze wzgledu na odlegtosé
przestrzenng jak i ze wzgledu na aktualny stan zdrowia i samopoczucie. W praktyce oznacza
to, ze dokument udostepniony Federacji do konsultacji, czesto nie moze byc¢ przekazany,
przeanalizowany oraz zaopiniowany przez osobe najbardziej kompetentna, reprezentujaca
pacjentéw dotknietych tg jednostke chorobowa, ktdrej opiniowany projekt w najwiekszym

stopniu moze dotyczy¢.

W takiej sytuacji projekt legislacyjny przekazywany jest w ramach Federacji do zaopiniowania

przez osobe z mozliwie najwiekszym doswiadczeniem ,,eksperckim”, a nastepnie, po

Fundusze : :
E Europejskie Unia Europejska

% 3 . Europejski Fundusz Spoteczny
Wiedza Edukacja Rozwdj

Projekt wspotfinansowany przez Unie Europejskq w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego



Autor: Witold Michalek 13

ewentualnym skonsultowaniu z innymi dostepnymi przedstawicielami organizacji pacjenckich

— opinia przekazana zostaje Projektodawcy.

Federacja, ze wzgledu na niedysponowanie odpowiednim potencjatem organizacyjnym, jak
dotad nie posiada procedur systematycznego monitoringu inicjatyw legislacyjnych w obszarze
ochrony zdrowia. Wiedza o tych inicjatywach opiera sie przede wszystkim na informacjach
nadsyftanych drogg pocztowa lub mailowg na adres biura Federacji, ktorych nadawca jest

stosowna komodrka Ministerstwa Zdrowia.

Jednak zdarza sie, ze informacja o projekcie legislacyjnym przekazywana jest w rece
odpowiedniego eksperta bardzo p6zno, ze wzgledu na terminy zakorczenia konsultacji
narzucone przez Projektodawce. Oznacza to, ze reakcja Federacji przybiera czesto jedna

z ponizszych form:

- projekt jest przeanalizowany i opinia ekspercka przygotowana i przekazana

Projektodawcy po uptynieciu terminu konsultacji;

- projekt jest jedynie powierzchownie przeanalizowany a opracowana i przekazana

Projektodawcy w terminie opinia jest niepetna;

- ze wzgledu na zbyt krétki termin pozostajgcy do zakonczenia konsultacji, opinia nie

jest przygotowana lub przekazana Projektodawcy.

Kierownictwo oraz eksperci wspotpracujgcy z Federacjg majg Swiadomos¢, ze opisane sytuacje
powodujg niewykorzystanie mozliwosci i szans na przedstawienie swojej opinii lub
stanowiska, a w konsekwencji szans na poprawienie przez Projektodawce niedoskonatych lub

btednych zapisdw zawartych w konsultowanym projekcie legislacyjnym.

Odrebnym instrumentem umozliwiajgcym bardziej szczegétowe monitorowanie inicjatyw
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regulacyjnych w obszarze ochrony zdrowia jest ,Dialog dla Zdrowia“.

Z inicjatywy Federacji Pacjentéw Polskich, w 2012 roku Minister Zdrowia zaaprobowat pomyst
regularnych spotkan roboczych z przedstawicielami organizacji pacjentéw. Zaproszenie do
wspotpracy wraz z Federacjg Pacjentow Polskich przyjety m. in. aktywne, dziatajgce w skali
kraju organizacje: Fundacja Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Ogdlnopolska
Federacja Stowarzyszen Reumatykéw ,,REF”, Fundacja Polska Koalicja Organizacji Pacjentow
Onkologicznych, Polskie Stowarzyszenie Diabetykéw, Federacja Stowarzyszen ,,Amazonki”,

Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich ORPHAN.

Szeroki udziat parasolowych organizacji pacjenckich w dialogu z Ministrem Zdrowia przybrat

nazwe ,Dialog dla Zdrowia” (DdZ).

Dialog dla Zdrowia jest platforma wspdtpracy pomiedzy zwigzkami zrzeszajgcymi cztonkowskie
organizacje pacjenckie i zwigzkami zrzeszajgcymi inne podmioty dziatajgce na rzecz ochrony
zdrowia a Ministerstwem Zdrowia i innymi organami administracji panstwowe] dziatajgcymi w
obszarze ochrony zdrowia, w sprawach waznych z punktu widzenia pacjentéw. Misjg Dialogu
dla Zdrowia jest poprawa funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej w Polsce, ze

szczegdlnym uwzglednieniem dobra pacjentdéw.

W czasie 6 lat w pracach Dialogu dla Zdrowia braty udziat m. in. ogdélnopolskie zwigzki i
organizacje pacjenckie jak: Polski Zwigzek Niewidomych, Stowarzyszenie RETINA AMD Polska,
Koalisja Parkinson Polska, Koalicja Hepatologiczna, Stowarzyszenie Oséb z NTM "UroConti",
Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego, Stowarzyszenie "3majmy sie razem",
Stowarzyszenie Udarowcy - Liczy sie Wsparcie, Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszen Chorych
na Astme i Choroby Alergiczne i Przewlekte Obturacyjne Choroby Ptuc.

Spotkania zespotu DdZ z MZ odbywajg sie z czestotliwos$cig minimum raz na 2 miesigce.

Wspierany przez ekspertéw z zakresu medycyny i prawa Zespoét Dialog dla Zdrowia regularnie
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spotyka sie w ramach statego trybu konsultacji z Ministrem Zdrowia i podlegtymi mu
instytucjami. Dziatalnos¢ organizacji pacjentéw we wspoétpracy z Ministrem Zdrowia ma na
celu poprawe funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej w Polsce, ze szczegélnym

uwzglednieniem dobra pacjentéw.

Gtowne zadania DdZ to:

e Prowadzenie statego dialogu parasolowych organizacji pacjentéw z Ministrem Zdrowia
majacego na celu wypracowywanie optymalnych rozwigzan zmian systemowych,

e Ochrona praw pacjentdw oraz reprezentowanie ich intereséw wobec organéw wtadzy,

¢ Dostarczanie informacji skierowanej do Parlamentu, Rzgdu i Samorzagddéw na temat
podstawowych probleméw pacjentéw oraz Systemu Ochrony Zdrowia w Polsce,

e uzgadnianie ze strong rzgdowg wspadlnych wnioskéw i/lub rekomendacji dotyczgcych
sposobu rozwigzania problemoéw, omawianych podczas posiedzen Dialogu dla Zdrowia,

e monitorowanie zakresu, czasu i sposobu realizacji rekomendacji uzgodnionych w

ramach Dialogu dla Zdrowia.

Regulamin Dialogu dla Zdrowia wskazuje na istotne zadania informacyjne, monitoringowe i

konsultacyjne:

- Dialog dla Zdrowia jest platformg wspotpracy pomiedzy zwigzkami zrzeszajgcymi
cztonkowskie organizacje pacjenckie i zwigzkami zrzeszajgcymi inne podmioty dziatajgce na
rzecz ochrony zdrowia a Ministerstwem Zdrowia i innymi organami administracji panstwowej

dziatajgcymi w obszarze ochrony zdrowia, w sprawach waznych z punktu widzenia pacjentdw.

- Partnerem statym strony spotecznej podczas posiedzen Dialogu dla Zdrowia oraz w
kontaktach poza posiedzeniami jest przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia w randze

wiceministra, w ktérego kompetencji lezy dialog spoteczny.
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- Celem Dialogu dla Zdrowia jest poprawa funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej w

Polsce, ze szczegblnym uwzglednieniem dobra pacjentéw.

- Cel Dialogu dla Zdrowia realizowany jest w szczegdlnosci poprzez:

a) informowanie oraz dyskusje nt. funkcjonowania obowigzujgcych oraz planowanych

regulacji z zakresu ochrony zdrowia,

b) informowanie oraz dyskusje nt. propozycji przedstawianych przez strone spoteczng,

dotyczacych usprawnienia funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej,

c¢) informowanie oraz dyskusje nt. spraw interwencyjnych zwigzanych z problemami, jakie
napotykajg pacjenci i ich reprezentanci w kontaktach z instytucjami publicznej opieki

zdrowotnej lub innymi podmiotami zwigzanymi z systemem opieki zdrowotnej.

d) uzgadnianie ze strong rzgdowg wspdlnych wnioskéw i/lub rekomendacji dotyczacych

sposobu rozwigzania problemdéw, omawianych podczas posiedzen Dialogu dla Zdrowia,

e) monitorowanie zakresu, czasu i sposobu realizacji rekomendacji uzgodnionych w ramach

Dialogu dla Zdrowia.

DdZ regularnie spotyka sie w ramach statego trybu konsultacji z MZ. Koordynowany przez

Federacje Pacjentéw Polskich zespdt skupia przedstawicieli organizacji pacjentéw dziatajgcych
na ogélnokrajowym poziomie m.in. w obszarach schorzen onkologicznych, diabetologicznych,
reumatologicznych, choréb rzadkich oraz tych, ktére zajmujg sie prawami pacjenta i edukacja

zdrowotna.

Komentarze pacjentow, dotyczgce utrudnien w dostepie do lekdéw i wzrostu kosztow lekdw

spowodowanych zmiang zasad ich refundacji, postuzyty przedstawicielom organizacji
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pacjentéw do sformutowania opinii i propozycji zmian w zakresie regulacji. Najwazniejszymi
tematami sg zmiany programoéw terapeutycznych na programy lekowe, niejasne przepisy
refundacyjne, skutkujace ordynacjg lekéw ze stuprocentowg odptatnoscig oraz ograniczenie
ustawg darowizn lekéw refundowanych. Wskazano réwniez inne kwestie, jak nowelizacja

ustawy refundacyjnej, etc.

Tym nie mniej w Regulaminie zawarty zostat zapis, iz Dialog dla Zdrowia nie zastepuje
przewidzianych prawem form konsultacji publicznych. Poszczegdlne projekty legislacyjne
dyskutowane/konsultowane sg na spotkaniach DdZ jedynie w sytuacji, kiedy obie strony wyraza

na to zgode i sg do tego odpowiednio przygotowane.

Il. Aktualny potencjat ekspercki i finansowy FPP w zakresie monitorowania prawa, w

tym zdefiniowanie potrzeb w tym zakresie.

Federacja Pacjentéw Polskich jest organizacjg zrzeszajgcg cztonkowskie stowarzyszenia
pacjenckie. Zgodnie z zapisami statutowymi, jej potencjalnymi zrédtami finansowania kosztéw
biezacej dziatalno$ci mogg by¢: sktadki cztonkowskie, darowizny oraz dotacje, dochody

z wiasnej dziatalnosci gospodarczej. Jednak Federacja obecnie nie prowadzi dziatalnosci
gospodarczej. Réwniez, ze wzgledu na fakt, iz zrzeszone organizacje pacjenckie same maja
powazne trudnosci z finansowaniem witasnej dziatalnosci, Walne Zgromadzenie FPP podjeto
uchwate o niepobieraniu sktadek od organizacji cztonkowskich. Zatem Zzrédtami finansowania
kosztow dziatalnosci Federacji w zakresie monitorowania prawa s nieregularne, niewielkie
darowizny przede wszystkim ze strony sektora farmaceutycznego oraz posrednio,

nieregularna dziatalno$¢ projektowa.

Podstawe dziatan eksperckich w zakresie monitorowania prawa stanowi wolontariat cztonkow
Zarzadu Federacji oraz, w zaleznosci od podejmowanego tematu, praca spoteczna wybranych

zewnetrznych ekspertdéw, ktérzy zwykle sg cztonkami organizacji pacjenckich. Dodatkowo, w
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przypadku wybranych, bardziej ztozonych projektéw, Federacja ma mozliwos¢ uzyskania
wsparcia eksperckiego ze strony kancelarii prawnych lub indywidualnych prawnikéw, ktorzy

majg udokumentowang historie wspoétpracy pro bono z organizacjami pacjenckimi.

1. Kluczowe problemy w realizacji dotychczasowych procedur monitorowania prawa

wymagajqce rozwigzan, w tym identyfikacja potrzeb FPP w tym zakresie.

1. Nalezy zaznaczy¢, ze ww. grupa ekspertow zaangazowanych w proces monitorowania
prawa jest dalece niewystarczajgca, jesli chodzi o potrzeby zaréwno samej Federacji jak i
zrzeszonych organizacji pacjenckich. Przektada sie to czesto na nieregularnos¢ prowadzonego
monitoringu oraz stabg responsywno$¢ Federacji i niedostateczny poziom udziatu ekspertéw

w publicznych konsultacjach projektow regulacyjnych w obszarze ochrony zdrowia.

Na podstawie analizy dokumentéw jak rowniez na podstawie wywiaddéw indywidualnych
z uczestnikami procesu monitorowania prawa przez Federacje, mozna wyrdznic¢ nastepujgce

gtéwne problemy w realizacji monitoringu:

- niedostateczna wiedza przedstawicieli organizacji pacjenckich, do ktérych kierowane
sg prosby o zaopiniowanie wskazanych projektdw legislacyjnych, nt. systemu
stanowienia prawa, w szczegdlnosci procedur na etapie rzgdowym i parlamentarnym;

- niedostateczne rozeznanie wéréd ww. przedstawicieli organizacji pacjenckich, kiedy i
na jakich etapach procedur legislacyjnych, eksperci mogg wtgczy¢ sie aktywnie,
prezentowaé opracowane przez nich opinie oraz rozwigzania organizacyjno-prawne w
obszarze ochrony zdrowia;

- brak szczegétowej znajomosci sposobdéw efektywnego prezentowania swojej wiedzy
eksperckiej oraz znajomosci instrumentow rzecznictwa intereséw i praw srodowisk
pacjenckich, a takze na temat mozliwosci i metod wptywania na decyzje regulacyjne w

procesie stanowienia prawa.
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Inng grupe problemdw stanowi silne rozproszenie geograficzne oraz zréznicowanie w
wielkosci pacjenckich organizacji cztonkowskich Federacji. Istnieje zaledwie kilka wiekszych
organizacji, dysponujacych pewnym potencjatem eksperckim w zakresie nieregularnego
monitoringu prawa oraz wiele matych lub bardzo matych organizacji, ktére w praktyce sg w
stanie dziata¢ jedynie na poziomie lokalnym, przekazujgc lub rozpowszechniajgc wsrdd swoich
nielicznych cztonkdéw opinie i dokumenty przekazane im z centrali (Federacji) lub innych
zrodet. Fundusze tych organizacji sg bardzo skromne i nieregularne. Zwykle opieraja sie na
sktadce cztonkowskiej, ktdrej miesieczna wysokos¢ nie przekracza 3-5 ztotych. Tylko niewielka
ich czes¢ wspdtpracuje z innymi partnerami w sposdb regularny, co znaczgco utrudnia
budowanie silnej reprezentacji intereséw czy wymiany doswiadczen, niezbednej dla

skutecznego udziatu w konsultacjach publicznych krajowych projektow regulacyjnych.

Duza czes$¢ problemdéw wynika takze z duzego obcigzenie lideréw poszczegdlnych organizacji
pacjenckich pracg w swoich organizacjach, przy jednoczesnym obcigzeniu przebiegiem wtasnej
choroby lub czestym zaangazowaniu w opieke nad chorym/zaleznym cztonkiem rodziny.
Przektada sie to na ich niskg dyspozycyjnos¢ w sytuacjach, kiedy potrzebna jest ich ekspercka

opinia w procesie konsultacji projektu legislacyjnego.

Praktycznie wszystkie z tych organizacji opierajg sie na pracy spotecznej i nie zatrudniajg
pracownikéw, co utrudnia profesjonalizacje i systematycznos¢ ich dziatani, w tym na polu
wspotpracy z administracjg Systemu Ochrony Zdrowia (SOZ) i uczestnictwa w konsultacjach.
Dodatkowo, czes¢ przedstawicieli organizacji pacjenckich to osoby z niepetnosprawnoscig, co
utrudnia im udziat w wielu aktywnosciach, w szczegdlnosci utrudnia osobiste, bezposrednie
kontaktowanie sie z instytucjami administracji publicznej w ramach grup eksperckich biorgcych
udziat w konsultacjach projektéw regulacyjnych.

Dlatego bardzo wazne staje sie budowanie zaplecza eksperckiego Federacji oraz
poszczegdlnych organizacji cztonkowskich, dzieki ktoremu organizacje te

mogtyby skuteczniej reprezentowac interesy swoich cztonkéw w konsultacjach poprzez

mozliwos¢ zbierania opinii poszczegdlnych pacjentéw, prowadzgc w ten sposéb do
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wypracowywania bardziej ogdlnych stanowisk, opartych na faktach i twardych danych.

2. Oproécz problemoéw organizacyjnych bezposrednio zwigzanych z dotychczasowym,
niedostatecznym potencjatem Federacji Pacjentéw Polskich, powazne trudnosci w
monitorowaniu prawa na poziomie ogélnokrajowym oraz zwigzanego z tym udziatu w
publicznych konsultacjach wynikajg réwniez z niewtasciwego funkcjonowania samego systemu
stanowienia prawa, ktory jest przedmiotem monitoringu.

Sprawnie funkcjonujgce konsultacje publiczne powinny stanowié¢ Zzrédto wiedzy o stanie prawa
i skutkach jego zmian. Zrédto to nie byto dotad w petni i prawidtowo wykorzystywane przez
Prawodawce, w czym nalezy dopatrywad sie przyczyn wielu istniejgcych obecnie systemowych

probleméw z jakosScig stanowionego prawa.

Wsrod organizacji pacjenckich przewaza opinia, ze niektére regulacje tworzone przez rzad w
obszarze ochrony zdrowia sg niejasne, zbyt czesto zmieniane i nie rzadko tworzone najwyrazniej
pod wptywem nacisku réznych grup intereséw, dla ktérych dobro pacjentéw nie stanowi

ostatecznego celu.

Jest to spowodowane m.in. tym, ze regulacje, takze te inicjowane przez Ministertwo Zdrowia,
czesto przygotowywane sg bez przeprowadzenia koniecznych ekspertyz na etapie pre-
legislacyjnym, réwniez bez wykorzystania wiedzy i doswiadczenia interesariuszy, w tym w

szczegdblnosci Srodowisk pacjenckich.

Jedng z najwazniejszych przyczyn tego stanu rzeczy sg niejednoznaczne procedury oraz
praktyka legislacyjna, nadmiernie limitujgce dostep strony spotecznej, w szczegdlnosci
reprezentantow pacjentéw, do informacji oraz mozliwosci zgtaszania uwag na poszczegdlnych,
waznych etapach procesu legislacyjnego — co praktycznie eliminuje mozliwo$é pozyskania przez
autoréw projektu regulacji istotnej wiedzy dotyczgcej konsekwencji jej wprowadzenia, a to

z kolei obniza jej jakos¢ i prowadzi do negatywnych rezultatow.

Wazne jest, aby projektodawcy zasiegali opinii $Srodowisk pacjenckich, a efekty konsultacji
(stanowiska wobec projektéw, w ramach ktérych przedstawia sie propozycje poprawek) byty w

miare mozliwosci uwzgledniane w toku prac nad projektem. Wykluczenie niektérych
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interesariuszy, w szczegdlnosci organizacji pacjenckich z procesu konsultacji bgdz prowadzenie
ich przez niektérych urzednikdw w ztej wierze, czyli bez zamiaru rzeczywistego wystuchania,
analizy i uwzglednienia przynajmniej czesci zgtoszonych uwag, drastycznie obniza jakos¢

przepiséw. Minister ani jego urzednicy nie sg przeciez wszechwiedzacy.

Rzetelne konsultacje powinny oznacza¢ nie tylko to, ze przynajmniej cze$¢ zgtoszonych opinii
zostata wzieta pod uwage, lecz réwniez to, by projektodawca przeznaczyt na sformutowanie
opinii wystarczajacg ilos¢ czasu. Terminy konsultacji s jasno wskazane w ustawach oraz
Regulaminie Pracy Rady Ministréw i wynoszg 30 dni dla tzw. Partneréw Spotecznych.
Wyznaczenie terminu do zajecia stanowiska w ramach uzgodnien, konsultacji publicznych lub
opiniowania krétszego niz 21 dni od udostepnienia projektu wymaga szczegétowego
uzasadnienia.

Niestety, dos¢ czesto lekcewazy sie terminy ustawowe, wyznaczajgc na konsultacje zaledwie
kilka dni. W efekcie oznacza to brak realnej mozliwosci przygotowania opinii. Pojawia sie
pytanie, czy Projektodawca wyznaczajgcy termin konsultacji kréotszy od ustawowego

rzeczywiscie jest zainteresowany wystuchaniem opinii?

Inny problem to odniesienie sie Projektodawcy do zgtoszonych uwag. W dokumencie rzgdowym
»Wytyczne do przeprowadzania oceny wptywu oraz konsultacji publicznych w ramach
rzgdowego procesu legislacyjnego” znajdujemy zapis, ktéry stanowi, iz kazdy, kto zgtosi opinie,
powinien otrzyma¢ merytoryczng odpowiedZz w rozsgdnym terminie, podanym na poczatku
konsultacji. Z kolei podsumowanie konsultacji powinno mie¢ forme publicznie dostepnego
dokumentu z zestawieniem zgtoszonych opinii i merytorycznym odniesieniem sie do nich.
Zestawieniu powinien towarzyszy¢ zmieniony w wyniku konsultacji dokument i omdéwienie
nastepnych krokéw. Odpowiedzi muszg uzasadnia¢ podjete decyzje. Jesli natomiast w toku
konsultacji organizator otrzymat duzg liczbe uwag i nie moze odpowiedzie¢ na uwagi
indywidualne, moze opublikowac¢ odpowiedzi zbiorczo w jednym miejscu, do ktérego maja
dostep zainteresowani. Pomimo istotnej poprawy w ostatnim okresie sytuacji w ww. obszarze,

nadal zdarza sie, ze podmiot zgtaszajgcy uwagi nie jest w stanie doczeka¢ sie merytorycznego
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odniesienia do przedstawionego stanowiska i propozycji poprawek. Konsultacje nie mogg po

prostu koriczy¢ sie przyjeciem uwag do wiadomosci.

Wydaje sie ponadto, ze podejmowane przez rzagd proby poprawy sytuacji prawie wytacznie przy
uzyciu poza regulacyjnych instrumentdéw, np. w postaci szkolen i wewnetrznych wytycznych, sg
niewystarczajagce, poniewaz promowane w tym trybie zasady konsultacji nadal bywaja

ignorowane lub traktowane wybidrczo przez niektérych przedstawicieli rzgdowej administracji.

Opracowanie:
Witold Michatek

Ekspert Projektu
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