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Instytucje ochrony zdrowia - wprowadzenie do problematyKki?

Nie sposob odnies¢ si¢ do problematyki poruszanej w niniejszej pracy bez podjecia chocby
proby zdefiniowania pojgcia ,,ochrona zdrowia” jako takiego. Instytucje traktowane tutaj jako
podmioty albo inaczej uczestnicy obrotu prawnego relatywizowane sa bowiem w samym jego
tytule do tego terminu wiasnie. To on zakreSla ich cele, zadania i funkcje, istotne z
perspektywy niniejszej publikacji. Z uwagi na liczbe lub roznorodno$¢ tego rodzaju
podmiotéw, a takze niekiedy pewne problemy z przyporzadkowaniem do okreslonej grupy (ij.
instytucji czy podmiotow ochrony zdrowia), autorzy nie przedstawiaja ich wyczerpujacego
katalogu, ograniczajac swoja wypowiedz do wybranych instytucji. Wybor ten, co przyznaja,
zostal dokonany w oparciu o subiektywne przeswiadczenie €O do Szczegblnej roli

scharakteryzowanych w niniejszej pracy podmiotéw w systemie ochrony zdrowia.

Przechodzac zatem do préby zdefiniowania krytycznego z powyzszej perspektywy pojgcia
,,ochrona zdrowia”, podkreslic wypada, ze jest ono niejednoznaczne, co wigcej — uzywa si¢
go czestokro¢ na przemian z takimi terminami jak ,,opicka medyczna” czy ,,system ochrony

zdrowia”.

Najbardziej og6lna, majaca, jak si¢ zdaje, dominujace znaczenie w naukach o zdrowiu,
definicja traktuje ochrong zdrowia jako system zorganizowanego dziatania na rzecz zdrowia
spoteczenstwa [1]. Takie ujecie znajduje aprobat¢ w jednym z postanowien World Health
Report 2000. Raport ten obejmuje przedmiotowym pojeciem wszystkie organizacije,
instytucje, ludzi, dziatania, ktérych pierwszorzgdnym celem jest promowac, przywracaé i
utrzyma¢ zdrowie [2]. Z kolei Jacek Gralinski [3] przedstawia ochrong zdrowia jako
zjawisko, ktore scala prawne 1 ekonomiczne podstawy tworzenia warunkoéw sprzyjajacych

utrzymaniu zdrowia (polityka podatkowa, ochrona srodowiska itp.) oraz polityki zdrowotne;j.

Jesli mowimy o wszelkich dziataniach realizowanych w sposob zorganizowany, to okazuje

sig, ze pojgcie ochrony zdrowia mozna traktowa¢ bardzo szeroko. Z jednej strony sa to

' Tekst stanowi modyfikacje zagadnienia ,,Ochrona zdrowia” opublikowanego pierwotnie w:
L. Balwicki, M.Gajewska, L.. Karczynski, A. Modlinska, M. Nowalinska, I. Pawtowska, J.
Pegiel- Kamrat, E. Wojdak Haasa, T. Wotowski, M. Zarzczna- Baran ,, Zdrowie —
autoteliczny przedmiot namystu” [w:] L. Wengler, E. Adamska-Pietrzak, A. Janaszczyk, L.
Pawlowski, A. Zimmermann (red.) Nauki o zdrowiu. Architektonika dziedziny. Tom 1:
Prolegomena, Gdansk 2010

10



bezposrednie dziatania systemu ochrony zdrowia, ktéry za pomoca $wiadczen w postaci
opieki medycznej warunkuje zdrowie poszczegélnych obywateli oraz catego spoteczenstwa.
Z drugiej za$ sa to dziatania legislacyjne, organizacyjne mechanizmy rynkowe itd., ktore
wplywaja np. na dziatania z zakresu ochrony $rodowiska czy w masowy sposob ksztattuja
zachowania zdrowotne (cho¢by budowa $ciezek rowerowych, wprowadzanie zakazu palenia

tytoniu w miejscach publicznych).

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia ochrona zdrowia obejmuje wszelkie dziatania majace
na celu promowanie zdrowia, do ktérych zalicza si¢ $rodki zapobiegawcze, tagodzace i
lecznicze stosowane nie tylko w stosunku do jednostek, ale takze w stosunku do populacji [4].
Swiadczenie takich ustug stanowi o systemie opieki zdrowotnej obejmujacym organizacje
rzadowe takie jak Narodowy Fundusz Zdrowia. Definicja ta zawgza pojgcie ochrony zdrowia

do czesci, za ktora sa odpowiedzialni pracownicy systemu ochrony zdrowia.

Jak podaje Wactaw Kruk, system ochrony zdrowia sktada si¢ z systemu opieki zdrowotne;j, a
takze obejmuje wiele elementéw innych systemow, np. politycznego, ekonomicznego,
spotecznego, kulturowego czy edukacyjnego. Stad wysnuwa on prosty wniosek, ze pojgcie

,,ochrona zdrowia” posiada szerszy zakres niz opicka zdrowotna [5].

Jak wspomniano, pojecie ,,ochrona zdrowia” czgsto jest utozsamiane z systemem ochrony
zdrowia, coraz czg$ciej nazywanym systemem zdrowia. Na system ten skladaja sig
swiadczeniobiorcy, czyli gtownie pacjenci, §wiadczeniodawcy, ptatnik, instytucje kontroli
oraz instytucje wytyczajace kierunki polityki zdrowotnej. System ten realizuje zadania z
zakresu ochrony zdrowia sktadajace si¢ z trzech komponentow: dostarczanie uslug
zdrowotnych (zaréwno indywidualnych, jak 1 populacyjnych) obejmujacych pierwotna 1
wtdrng prewencje, leczenie, opieke i rehabilitacje, dzialania majace na celu dostarczenie ustug
(finansowanie, generowanie zasobow, zarzadzanie), dziatania, ktérych celem jest wplynigcie
na to, co robig inne sektory, kiedy jest to konieczne z punktu widzenia zdrowia, nawet jesli

zdrowie nie jest ich pierwszym celem.

»Jako ze kwestie zdrowia maja zasadnicze znaczenie dla wszystkich Europejczykow,
stanowig one jeden z priorytetow Unii Europejskiej. Wszyscy pragniemy by¢ chronieni przed
chorobami, wychowywac¢ nasze dzieci w zdrowym $rodowisku, pracowa¢ w bezpiecznych i
zdrowych warunkach, a podczas podrézy po terytorium UE mie¢ zapewniony dostgp do
niezawodnej 1 wysokiej jakosci opieki zdrowotnej” [6]. Stad dazenie do ponadpanstwowego
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zaspokajania potrzeb w zakresie ochrony zdrowia. Unia Europejska jako priorytety w tym

zakresie rekomenduje:

— wspolne rozwigzywanie probleméw (co roku przeznacza ponad 50 mln euro na
dziatania na rzecz poprawy bezpieczenstwa zdrowia, promowania dobrego stanu zdrowia,
zmniejszenia nierdwnosci, lepszego informowania o kwestiach zdrowotnych oraz

rozpowszechniania wiedzy na ten temat),

— zapobieganie chorobom 1 ich kontrole¢ (Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chordb gromadzi i1 przekazuje informacje o istniejacych i1 pojawiajacych sig
zagrozeniach, wraz z krajowymi organami ochrony zdrowia centrum pracuje nad rozwojem

europejskich systemow nadzoru i wezesnego ostrzegania),

— dbatos¢ o czyste S$rodowisko sprzyjajace naszemu zdrowiu (w krajach
uprzemystowionych od jednej czwartej do jednej trzeciej chorob wywoluja czynniki zwiazane

ze srodowiskiem, a zwlaszcza z zanieczyszczeniem powietrza),

— prowadzenie badan naukowych na rzecz poprawy zdrowia (na ten cel UE przeznaczyta
np. na lata 2007—2013 sumg 6 mld euro — sa to srodki pozwalajace na prowadzanie badan w
zakresie poprawy zdrowia oraz przyczyniajace si¢ do wzmocnienia zar6wno
konkurencyjnosci, jak 1 innowacyjnosci europejskich sektorow przemyshu oraz

przedsigbiorstw zwigzanych ze zdrowiem),

— zapewnienie dostgpu do opieki medycznej (niezaleznie od miejsca, w ktorym znajduja

si¢ obywatele panstw Unii).
Marzena Zarzeczna-Baran

Lubomira Wengler
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6. Http://europa.eu/pol/health/index_pl.htm, stan z 7.03.2010 r.
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Rozdziat 1. Wybrane organy administracji rzadowej w ochronie
zdrowia

Izabela Adrych-Brzezinska, Ewa Bandurska, Lidia Klat-Wertelecka, Monika Nowalinska,
Marzena Olszewska-Karaban, Piotr Popowski, Lubomira Wengler, Marzena Zarzeczna-

Baran, Magdalena Popowska

1.1.Minister wlasciwy do spraw zdrowia

Ustawa z 4.09.1997 r. 0 dzialach administracji rzadowej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz.
743 ze zm.), dalej jako u.d.a.r., wprowadzita dzialy administracji rzadowej w miejsce
dotychczasowych resortdéw. Ten akt normatywny nie zawiera jednak definicji dziatu. Z jego
treSci wynika jedynie, iz pojgcie to okre§la kategorie spraw ,,wyodrgbnionych z
przedmiotowego punktu widzenia, jednorodnych lub pokrewnych pod wzgledem rzeczowym”

[1].

Ustawodawca okreslit w ww. ustawie zamknigty katalog dzialow i w sposdb wyczerpujacy
wskazat sprawy, ktére mieszcza si¢ w ich obszarze. Klasyfikacja ta obejmuje nastgpujace

dziaty:

— administracja publiczna;

— budownictwo, lokalne planowanie i zagospodarowanie przestrzenne oraz mieszkalnictwo;
— budzet;

— finanse publiczne;

— gospodarka;

— gospodarka morska;

— gospodarka wodna;

— instytucje finansowe;

— informatyzacja;
14



— cztonkostwo Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej;
— kultura i ochrona dziedzictwa narodowego;
— kultura fizyczna;
—lacznos¢;

— nauka;

— obrona narodowa;

— o$wiata i wychowanie;
— praca;

— rolnictwo;

— 10ZWO0] Wsi;

— rozwoj regionalny;

— rynKi rolne;

— rybotéwstwo;

— Skarb Panstwa;

— sprawiedliwos¢;

— szkolnictwo wyzsze;

— transport;

— turystyka;

— srodowisko;

—rodzina;

— Sprawy wewnetrzne;

— wyznania religijne oraz mniejszo$ci narodowe i etniczne;
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— zabezpieczenie spoteczne;
— Sprawy zagraniczne;
- zdrowie,

Prezes Rady Ministrow w drodze rozporzadzenia okresla szczegdlowy zakres dziatania
ministra, niezwtocznie po powotaniu Rady Ministrow, a jezeli minister zostat powotany w

innym czasie — niezwlocznie po jego powotaniu [2].

Ministra kierujacego okreslonym dziatem okre$la si¢ jako ministra wiasciwego do spraw
oznaczonych nazwa danego dzialu. Minister kierujacy dzialem administracji rzadowej jest
wlasciwy w sprawach z zakresu administracji rzadowej okre§lonych w ustawie, z wyjatkiem
spraw zastrzezonych w odrgbnych przepisach do kompetencji innego organu. Ministrowie
wiasciwi do spraw oznaczonych nazwa danego dzialu moga wykonywa¢ inne zadania i
kompetencje, jezeli przewiduja to przepisy odrebne. Prezes Rady Ministréw jest zobligowany

powierzy¢ jednemu ministrowi kierowanie takimi dziatami jak:
- budzet, finanse publiczne i instytucje finansowe (art. 4 ust. 4 u.d.a.r.)
oraz

- cztonkostwo Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej i sprawy zagraniczne (art. 4 ust.
5u.d.ar.).

Minister kierujacy dziatem administracji rzadowe;j, z zastrzezeniem art. 33a ust. 4 u.d.a.r. [3],
jest wlasciwy w sprawach uznawania kwalifikacji w zawodach regulowanych oraz w
sprawach uznawania kwalifikacji do podejmowania lub wykonywania dziatalnosci
nalezacych do tego dziatu. Uznawanie kwalifikacji w zawodach regulowanych oraz
uznawanie kwalifikacji do podejmowania lub wykonywania dziatalnosci nalezacych do tego
dziatu oznacza uznawanie tych kwalifikacji w znaczeniu przewidzianym w Unii Europejskiej.
Minister kierujacy dzialem administracji rzadowej moze, w drodze rozporzadzenia,
upowazni¢ do wykonywania zadania wyzej okreslonego (uznawanie kwalifikacji w zawodach
regulowanych) organ lub jednostkg¢ organizacyjna podlegla ministrowi, organ samorzadu

zawodowego, organizacj¢ gospodarcza lub organ rejestrowy.

Minister jest obowiazany do inicjowania i opracowywania polityki Rady Ministrow w

stosunku do dzialu, ktérym kieruje, a takze przedktadania w tym zakresie inicjatyw,
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projektow zatozen projektow ustaw i1 projektéw aktow normatywnych na posiedzenia Rady
Ministrow, na zasadach i w trybie okre§lonych w regulaminie pracy Rady Ministréw. W
zakresie dziatu, ktérym kieruje, minister wykonuje polityke Rady Ministréw i koordynuje jej
wykonywanie przez organy, urze¢dy i jednostki organizacyjne, ktére jemu podlegaja lub sa
przez niego nadzorowane. W sprawach indywidualnych decyzje centralnego organu
administracji rzadowej sa ostateczne w rozumieniu przepisow Kodeksu postgpowania
administracyjnego, chyba ze ustawa uprawnienie takie przyznaje ministrowi kierujacemu

okreslonym dziatem administracji rzadowej (art. 34 u.d.a.r.).

Minister kierujacy na mocy rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow dzialem zdrowia
jest okreslany jako minister wlasciwy do spraw zdrowia. Stosownie do art. 33 u.d.a.r. jego

dziat obejmuje sprawy:
- ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej;

- nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobow medycznych, wyposazeniem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji i

produktami biobdjczymi oraz nad kosmetykami w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi;
- organizacji i nadzoru nad systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne;
- zawodow medycznych;

- warunkow sanitarnych 1 nadzoru sanitarnego, z wylaczeniem nadzoru nad Zywnoscia
objetego dzialem rolnictwo, koordynacji bezpieczenstwa zywno$ci, a w szczegdlnosci
nadzoru nad jako$cia zdrowotna zywno$ci w procesie produkcji i w obrocie oraz materiatami

1 wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z Zywnoscia;

- organizméw genetycznie zmodyfikowanych w zakresie wydawania decyzji zezwalajacych
na wprowadzanie do obrotu nowej zywno$ci oraz w zakresie wydawania zezwolen na

wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych;
- lecznictwa uzdrowiskowego;

- koordynacji systemOw zabezpieczenia spotecznego w zakresie rzeczowych $wiadczen

leczniczych.
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Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadto nadzor nad Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, a takze Prezesem Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ministrowi temu podlega takze Agencja Rozwiazywania Problemow Alkoholowych.

Ustawa o dziatach administracji nie przyznaje ministrowi kierujacemu dziatem zdrowie
kompetencji do podejmowania okreslonych dziatan wobec obywateli (te zawarte sa w
przepisach prawa materialnego), ani nie okresla zasad sprawowania przez niego nadzoru
hierarchicznego ,,nad organami administracji rzadowej zajmujacymi si¢ ,,jego dziatlem” [1] (te

zawarte sa w innych przepisach prawa ustrojowego).

1. J. Zimmermann, Prawo administracyjne, Warszawa 2010, s. 127-128.

2. Art. 33 ust. 1 pkt 1 ustawy z 8.08.1996 r. o Radzie Ministréw (tekst jedn.: Dz. U. z
2012 r., poz. 392).

3. Stosownie do art. 33 a ust. 4 u.d.a.r. Prezes Rady Ministréw, w drodze rozporzadzenia,

wyznacza:

- ministra wlasciwego do spraw uznawania kwalifikacji w zawodach regulowanych oraz do
spraw uznawania kwalifikacji do podejmowania lub wykonywania dziatalnosci, objgtych
dziatalno$cia administracji rzadowej wykonywana przez Glowny Urzad Statystyczny, Polski
Komitet Normalizacyjny, Urzad Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow, Agencje
Bezpieczenstwa Wewngetrznego 1 Agencje Wywiadu, Centralne Biuro Antykorupcyjne, Urzad
Zamoéwien Publicznych, Urzad Regulacji Energetyki, oraz wskazuje, ktory z tych urzedow
wyznaczony minister moze upowazni¢ do wykonywania zadan w sprawach uznawania
kwalifikacji w zawodach regulowanych oraz w sprawach uznawania kwalifikacji do

podejmowania lub wykonywania dziatalnosci,

- ministra wlasciwego do spraw uznawania kwalifikacji w tych zawodach regulowanych oraz
do spraw uznawania kwalifikacji do podejmowania lub wykonywania tych dziatalnosci, dla

wykonywania ktorych wtasciwy jest wigcej niz jeden minister
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- kierujac si¢ specyfika poszczegdlnych zawodow regulowanych oraz dziatalnosci,
wiasciwoscia odpowiednich dzialéw administracji rzadowej, a takze zakresem dziatania

urzedow, o ktorych wyzej mowa.

1.2. Panstwowa Inspekcja SanitarnaZ

Panstwowa Inspekcja Sanitarna jest organem rzadowym powotanym do realizacji zadan z
zakresu zdrowia publicznego. Zasady jej funkcjonowania, strukturg organizacyjna oraz zakres
zadan 1 kompetencji organdw okresla ustawa z 14.03.1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 212, poz. 1263 ze zm.).

Cel nadrzedny, dla ktorego powotano Panstwowa Inspekcje Sanitarna, to ochrona zdrowia, w
tym zapobieganie szkodliwemu dziataniu czynnikow $rodowiskowych, zapobieganie i
zwalczanie choréb zakaznych i zawodowych oraz ksztaltowanie odpowiednich warunkoéw
zycia 1 pracy przez udzial Inspekcji Sanitarnej w opiniowaniu projektow inwestycyjnych,
nadzor nad stanem sanitarnym kraju, a w szczeg6lnosci nad czystos$cia powietrza, czysto$cia
wody do picia 1 potrzeb domowych, nadzér nad zZywno$cia i1 przedmiotami codziennego
uzytku. Ustawa uszczegodtawia kompetencje Inspekcji Sanitarnej w zakresie sprawowania

nadzoru nad warunkami:

— higieny srodowiska,

— higieny pracy w zaktadach pracy,

- higieny radiacyjnej,

— higieny proces6w nauczania i wychowania,

- higieny wypoczynku i rekreacji,

? Tekst stanowi modyfikacj¢ zagadnienia ,,Inspekcja sanitarna” opublikowanego pierwotnie
w: T.Buss, A. Modlinska, M. Nowalinska, B.Owczarek, A. Paczkowska. P.Popowski, L.
Wengler, A. Zimmermann “Podmioty 1 instytucje w organizacji i zabezpieczeniu ochrony
zdrowia” [w:] L. Pawlowski, L. Wengler, A. Janaszczyk, A. Zimmermann, E. Adamska-
Pietrzak, P. Popowski , (red.), Nauki o zdrowiu. Architektonika dziedziny. Tom Il: Podmioty,
Instytucje 1 organizacja §wiadczen zdrowotnych, Gdansk 2011
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— zdrowotnymi zywno$ci, zywienia i przedmiotow uzytku,

- higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet oraz

pomieszczenia, w ktorych sa udzielane s$wiadczenia zdrowotne.

Wykonywanie ww. zadan polega na sprawowaniu zapobiegawczego i1 biezacego nadzoru
sanitarnego oraz prowadzeniu dziatalno$ci zapobiegawczej i1 przeciwepidemicznej w zakresie
chorob zakaznych i innych choréb powodowanych warunkami $rodowiska. W zaleznos$ci od
zamierzonego celu organy administracji sanitarnej moga korzysta¢ ze srodkow nadzoru
zapobiegawczego lub biezacego. Celem tego pierwszego jest niedopuszczenie do
powstawania zagrozen sanitarnych. Drugi zmierza do weryfikacji prawidtowosci spetniania
norm, likwidacji nieprawidlowos$ci i rozpoznawania nowych zroédel ewentualnych zagrozen

dla zdrowia publicznego.

Ponadto ustawodawca natozyt na Inspekcje Sanitarna obowiazek dzialania na rzecz
ksztattowania postaw i zachowan zdrowotnych ludnosci. Najistotniejsze jest uprawnienie
pozwalajace ocenia¢ dzialalno$¢ oswiatowo-zdrowotna wykonywana przez szkoty i inne
placéwki oswiatowo-wychowawcze, szkoly wyzsze, $rodki masowego przekazu, zaklady

opieki zdrowotnej [1].

Inspekcja podlega Ministrowi Zdrowia, a kieruje nia Glowny Inspektor Sanitarny jako
centralny organ administracji rzadowej. Zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wykonuja,
procz Glownego Inspektora Sanitarnego, nastgpujace organy: panstwowy wojewodzki
inspektor sanitarny, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, panstwowy graniczny
inspektor sanitarny dla obszarow przejs¢ granicznych drogowych, kolejowych, lotniczych,
rzecznych 1 morskich, portow lotniczych 1 morskich oraz jednostek ptywajacych na obszarze
wod terytorialnych. Glowny Inspektor Sanitarny koordynuje i1 nadzoruje dzialalno$¢
inspektorow sanitarnych. Panstwowy inspektor sanitarny swoje zadania wykonuje przy
pomocy podlegle; mu stacji sanitarno-epidemiologicznej bgdacej zaktadem opieki zdrowotnej
finansowanym z budzetu panstwa. Inspektorzy sanitarni kieruja dziatalnos$cia — odpowiednio

— wojewodzkich, powiatowych i granicznych stacji sanitarno-epidemiologicznych.

Organem doradczym i opiniodawczym Glownego Inspektora Sanitarnego w sprawach
objetych zakresem dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jest Rada Sanitarno-
Epidemiologiczna. Powotuje si¢ ja na okres trzech lat. Sklada si¢ ona z przewodniczacego,

sekretarza i 15 cztonkow, ktérych powotuje i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia
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na wniosek Glownego Inspektora Sanitarnego. Jej cztonkami moga by¢ pracownicy nauki
oraz osoby posiadajace wybitne przygotowanie praktyczne z dziedziny sanitarno-

epidemiologicznej [2].

Zgodnie z trescig ustawy w zwiazku z wykonywana kontrolg inspektor sanitarny ma prawo

wstepu, o kazdej porze dnia 1 nocy, na terenie miast i wsi do:
— zaktadoéw pracy oraz wszystkich pomieszczen i1 urzadzen wchodzacych w ich sktad,

— obiektow uzytecznosci publicznej, obiektoéw handlowych, ogrodow dziatkowych i

nieruchomosci oraz wszystkich pomieszczen wchodzacych w ich sktad,

— srodkow transportu i obiektow z nimi zwigzanych, w tym rowniez na statki morskie,

zeglugi srodladowej 1 powietrzne,
— obiektéw bedacych w trakcie budowy.

W czasie przeprowadzanych czynno$ci kontrolnych inspektor moze zada¢ pisemnych lub
ustnych informacji oraz wzywac¢ i przestuchiwaé osoby, zada¢ okazania dokumentow i
udostgpniania wszelkich danych oraz pobiera¢ probki do badan laboratoryjnych. Inspektor
Sanitarny ma réwniez prawo wstgpu do mieszkan w razie podejrzenia lub stwierdzenia
choroby zakaZnej, zagrozenia zdrowia czynnikami §rodowiskowymi, a takze jezeli w

mieszkaniu jest lub ma by¢ prowadzona dziatalno$¢ produkcyjna lub ustugowa.

W razie stwierdzenia naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych inspektor sanitarny
nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.
Inspektor sanitarny moze podja¢ jednak bardziej restrykcyjne dzialania, jezeli naruszenie
wymagan spowodowalo bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, np. nakazac
unieruchomienie zakladu pracy lub jego czgsci (stanowiska pracy, maszyny lub innego
urzadzenia), zamknigcie obiektu uzytecznos$ci publicznej, wytaczenie z eksploatacji §rodka
transportu, wycofanie z obrotu $rodka spozywczego, przedmiotu uzytku, materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zzywnoscia, kosmetykdéw lub innego wyrobu
mogacego mie¢ wptyw na zdrowie ludzi albo podjecie lub zaprzestanie innych dzialan. W
opisanej sytuacji organ sanitarny dziata wtedy w formie polecajacej lub nakazujacej i jego
decyzja podlega natychmiastowemu wykonaniu. Z tych samych powodow inspektor sanitarny

moze nakaza¢ likwidacje hodowli lub chowu zwierzat.
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Inspektorowi sanitarnemu przystuguje prawo zgloszenia sprzeciwu przeciwko uruchomieniu
wybudowanego lub przebudowanego zaktadu pracy lub innego obiektu budowlanego,
wprowadzeniu nowych technologii lub zmian w technologii, dopuszczeniu do obrotu
materiatlow stosowanych w budownictwie lub innych wyrobéw mogacych mie¢ wpltyw na
zdrowie ludzi, jezeli w toku wykonywanych czynnosci stwierdzi, ze z powodu
nieuwzglednienia wymagan higienicznych i zdrowotnych okreslonych w obowiazujacych

przepisach mogtoby nastapi¢ zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi [3].

1. W. Cwiek, Panstwowa Inspekcja Sanitarna — zakres dziatania. Komentarz praktyczny,

Serwis Prawo i Zdrowie on-line, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., stan z lutego 2010 r.

2. A. Brzezinska, Panstwowa Inspekcja Sanitarna — organizacja i struktura. Komentarz
praktyczny, Serwis Prawo i Zdrowieon-line, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., stan z dn.
9.02.2010 .

3. A. Brzezifiska, Panstwowa Inspekcja Sanitarna — uprawnienia organéw. Komentarz
praktyczny, Serwis Prawo i Zdrowie on-line, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., stan z
9.02.2010 .

1.3. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (PIF) jest podmiotem sprawujacym nadzor nad
wytwarzaniem 1 obrotem produktami leczniczymi (nadzor farmaceutyczny). Zadania, cele 1
formy dziatania PIF zostaty okres$lone w ustawie z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Pojecie inspekcji ma dwa podstawowe znaczenia: przedmiotowe i podmiotowe. ,,Inspekcja”
w znaczeniu przedmiotowym oznacza zespot czynno$ci kontrolnych podejmowanych przez
uprawnione organy. W prawie farmaceutycznym jest to kontrola warunkéw wytwarzania i
importu produktow leczniczych, badanych produktow leczniczych i substancji czynnych
wykorzystywanych jako materialty wyjSciowe przeznaczone do wytwarzania produktow

leczniczych przeprowadzana przez inspektorow do spraw wytwarzania Glownego
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Inspektoratu Farmaceutycznego zgodnie z przepisami ustawy. ,,Inspekcja” nazywane sa
zatem czynno$ci podejmowane przez inspektorow. ,,Inspekcja” w znaczeniu podmiotowym to
wyspecjalizowane organy administracji publicznej majace ustawowo nadana nazwg inspekcji.
W literaturze prawa administracyjnego inspekcje okreslane sa takze mianem ,,policji

specjalnych” lub ,,policji administracyjnej” [1].

Do podstawowych kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nalezy sprawowanie
nadzoru nad: warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych, jako$cia i obrotem produktami leczniczymi, z wylaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych, obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem
wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Celem nadzoru jest
zabezpieczenie interesu publicznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placowkach
obrotu pozaaptecznego. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna czuwa takze nad
wytwarzaniem 1 importem weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi. W pozostatym zakresie kompetencje nadzorcze nad
obrotem hurtowym i detalicznym weterynaryjnymi produktami leczniczymi wykonuje

Glowny Inspektor Weterynarii [2].

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna jest zorganizowana dwustopniowo. Inspekcja
Farmaceutyczna kieruje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, nad ktorym nadzor sprawuje
Minister Zdrowia. Strukture Inspekcji tworza: Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jako
centralny organ administracji rzadowej, przy pomocy Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, oraz wojewoda, przy pomocy wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego jako kierownika wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej wchodzace; w
sktad zespolonej administracji wojewodzkiej. Organem pierwsze] instancji wydajacym
decyzje administracyjne jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a organem
odwotawczym — Glowny Inspektor Farmaceutyczny. Organy te laczy stosunek
hierarchicznego podporzadkowania: Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest organem
zwierzchnim w stosunku do organéw wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny: ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, koordynuje i
kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych, moze

wydawa¢ wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace podjgcia
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konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw
objetych wydawaniem decyzji administracyjnych jako organu I instancji, a takze moze zadac
od nich informacji w calym zakresie dzialania Inspekcji Farmaceutycznej, peini funkcje
organu II instancji w stosunku do decyzji wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych,
sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
zwierzat, w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje nadzor nad
jako$cia produktow leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, wspotpracuje z wiasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jest organem pierwsze]j instancji w niektérych sprawach okreslonych w
ustawie (m.in. w sprawie udzielenia, zmiany, cofnigcia lub odmowy udzielenia zezwolenia na

wytwarzanie produktéw leczniczych i na obrét hurtowy tymi produktami).

Gltoéwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ centralny nadzoruje dziatalno$é
organow podlegtych, a te z kolei nadzoruja inne podmioty podejmujace okreslona dziatalnos¢
w sferze farmaceutycznej. Nadzor farmaceutyczny jest nadzorem specjalistycznym,
realizowanym w $cisle okreslonych dziedzinach przez organy inspekcji farmaceutycznej w
stosunku do jednostek realizujacych dzialalno$¢ poddana szczegélnej regulacji prawnej. W
takim obszarze podmiot nadzorowany to taki podmiot, wobec ktorego zachowan
(podejmowanych lub zamierzonych) ustawodawca znidst lub ograniczyt wolnos¢ ze wzgledu
na mozliwo$¢ spowodowania jakiego$ zagrozenia dla dobr prawem chronionych albo wobec
ktorego ustanowit jakie$§ nakazy bez znoszenia wolno$ci zachowan 1 jednocze$nie upowaznit

administracj¢ do obserwowania zachowan podmiotu nadzorowanego [3].

Wedtug prawa farmaceutycznego podmiotami kontrolowanymi i nadzorowanymi
przez PIF sa wytworcy 1 importerzy produktow leczniczych, podmioty prowadzace
hurtownie, apteki oraz inne jednostki pozaapteczne, prowadzace obrot produktami
leczniczymi 1 wyrobami medycznymi. Prawo farmaceutyczne postuguje sig¢ szczegdlnymi
pojeciami, nazywajacymi podmioty nadzorowane, takimi jak: podmiot odpowiedzialny
(przedsigbiorca lub podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje

lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego), przedstawiciel
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podmiotu odpowiedzialnego, sponsor (osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie
I finansowanie badania klinicznego), uczestnik badania klinicznego (osoba, ktéra wyrazita
swiadoma zgod¢ na uczestniczenie w badaniu), wytworca (przedsigbiorca, ktory na podstawie

zezwolenia wytwarza produkty lecznicze).

Inspekcja Farmaceutyczna dysponuje obszernym Kkatalogiem $rodkow prawnych
(instrumentéw) nadzoru farmaceutycznego, ktore podejmuje z urzedu. ,,Srodek prawny”,
oznacza dziatanie regulowane prawem, podejmowane przez uprawnione podmioty, bedace
sposobem lub metoda osiagnigcia jakiego$ celu. Do katalogu srodkow prawnych naleza zatem

srodki nadzoru, nazywane tez instrumentami nadzoru.

W systemie nadzoru farmaceutycznego podstawowe znaczenie maja instrumenty
wiadcze, korygujace dzialania podmiotéw nadzorowanych, czyli akty administracyjne
indywidualne, takie jak pozwolenia, zezwolenia oraz inne decyzje administracyjne (decyzja w
sprawie wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych, decyzja
o cofnigciu pozwolenia, jego zmianie albo wygasnigciu, decyzja o odmowie udzielenia
zezwolenia). W zakresie dziatan nadzorczych podejmowanych przez inspekcje mieszcza si¢
rébwniez czynno$ci faktyczne, takie jak czynnosci kontrolne (monitorowanie,
przeprowadzanie badan, przegladanie dokumentéw 1 innych no$nikéw informacji, wstep na
teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czgsci, gdzie jest wykonywana dzialalnos¢
gospodarcza objgta zezwoleniem), prowadzenie rejestrow oraz stosowanie srodkéw przymusu

panstwowego na drodze egzekucji administracyjnej [4].

Z przeprowadzonej kontroli i inspekcji sporzadzany jest raport (np. z przeprowadzonej
kontroli w wytworni produktéw leczniczych), w przypadku pobrania probek do badan —
protokét, a dorazne zalecenia, uwagi 1 wnioski inspektor wpisuje do ksiazki kontroli.
Czynnosci kontrolne stanowia nadzor prewencyjny, ich celem jest zapobieganie zagrozeniom
dla bezpieczenstwa zdrowia 1 zycia ludzi. Czynnos$ci te moga by¢ takze podejmowane po
wejsciu  do obrotu prawnego decyzji administracyjnej, udzielajacej zezwolenia lub
nakladajacej obowiazek. Organy Inspekcji Farmaceutycznej sa upowaznione do
przeprowadzenia kontroli wstgpnej, biezacej 1 nastgpczej oraz do podejmowania — w razie
stwierdzenia naruszenia warto$ci mieszczacych si¢ w kategorii interesu publicznego —

odpowiednich indywidualnych nakazow lub zakazow [5].
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Jednym =z instrumentéw nadzoru stosowanych przez Inspekcje¢ Farmaceutyczna jest
monitorowanie dziatah podmiotéw nadzorowanych poprzez prowadzenie rejestrow
(nazywanych takze w przepisach ewidencja, wykazem, lista). Wpis do rejestru jest czynno$cia
materialno-techniczna i moze by¢ uwarunkowany wczesniejszym uzyskaniem przez podmiot
nadzorowany pozwolenia do dziatania w okreslonej sferze. Rejestr publiczny jest zbiorem
informacji o osobach, rzeczach lub prawach, utworzonym zgodnie z przepisami
obowiazujacego prawa i prowadzonym przez organ rejestrowy o charakterze publicznym [6].
Prawo farmaceutyczne przewiduje obowiazek prowadzenia rejestrow o charakterze
przedmiotowym. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu podlega wpisowi do Rejestru
Produktéow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Inne rejestry to: Centralna Ewidencja Badan
Klinicznych, rejestr zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych, rejestr zezwolen
na prowadzenie aptek i punktow aptecznych itp. Rejestr oraz dokumenty przedtozone w
postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sa dostegpne dla os6b majacych w tym
interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych, ochronie

wlasnosci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

Podstawowymi funkcjami rejestrow prowadzonych przez organy nadzoru farmaceutycznego
sa: funkcja ewidencyjna (gromadzenie i utrwalanie informacji oraz przechowywanie
dokumentéw), funkcja kontrolna (sprawdzanie, czy podmiot prowadzi okreslona dziatalnos¢
zgodnie z prawem, mobilizowanie do wykonania obowiazkow) oraz funkcja selekcyjna
(odroznienie podmiotow uprawnionych od nieuprawnionych, np. Rejestr Hurtowni
Farmaceutycznych oraz Wytworni Farmaceutycznych). W przypadku wydawania zezwolen
selekcja podmiotow uprawnionych dokonuje si¢ w trakcie postegpowania administracyjnego w
sprawie udzielenia zezwolenia, a wpis do rejestru jest tylko konsekwencja wydanej decyzji i

pelni funkcj¢ informacyjna [7].

Dziatania inspekcji 1 innych organdéw nadzoru nie ograniczaja si¢ do czynnosci
kontrolnych. Informacje uzyskane w wyniku czynnosci kontrolnych sa podstawa podjgcia
dziatan korygujacych dziatalno$¢ podmiotu nadzorowanego 1 wydawania decyzji
naktadajacych obowiazki. Ochrona dobr publicznych i1 nadzér z nig zwigzany odbywa sig
poprzez system nakazoéw 1 zakazow. Nad wykonywaniem zakazéw jako obowiazkow

publicznoprawnych czuwaja organy nadzoru. Takie zakazy naktada prawo farmaceutyczne,
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zawierajace przepisy ograniczajace wolno$¢ m.in. w zakresie reklamy produktow

leczniczych.

- W wyniku przeprowadzonych czynnos$ci kontrolnych organ nadzoru moze wyda¢ decyzje
administracyjna naktadajaca obowiazki w postgpowaniu regulowanym przez k.p.a.. Na
podstawie ustalen inspekcji, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat przed produktami
leczniczymi nieodpowiadajacymi ustalonym wymaganiom jako$ciowym, bezpieczenstwa
stosowania lub skutecznosci lub w celu zapewnienia wytwarzania produktow leczniczych
zgodnie z ustawa, Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, moze: natozy¢ na
wytworce nakaz usunigcia stwierdzonych w raporcie uchybien w wyznaczonym terminie, w
tym pod rygorem cofnigcia zezwolenia, oraz wstrzyma¢ wytwarzanie produktu leczniczego

calkowicie lub do czasu usunigcia stwierdzonych uchybien.

- Powszechnie wykorzystywanym przez administracj¢ instrumentem wtadczym sa akty
przyznajace uprawnienia. Sa to akty administracyjne nazywane w przepisach prawa
materialnego zezwoleniem, pozwoleniem, koncesja, licencja, uprawnieniem itp. Pozwolenie
administracyjne uchyla w sposob zindywidualizowany ustawowa przeszkod¢ w legalnym
prowadzeniu dziatalno$ci gospodarczej, ktéra zostala ustanowiona przez panstwo w celu
zapewnienia realizowanego w interesie publicznym nadzoru nad ta sfera. Nie nadaje ono

jednostce zadnych praw, lecz jedynie je konkretyzuje [8].

Prawo farmaceutyczne przewiduje kilka kategorii pozwolen: pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, pozwolenie na import rownoleglty wydawane
na okres pigciu lat, pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, zezwolenie na
wytwarzanie produktu leczniczego. Podmiot, ktéry otrzymal pozwolenie, ma okreslone
obowiazki. Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do: wskazania osoby, do obowiazkéw
ktorej naleze¢ bedzie nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, prowadzenia rejestru zglaszanych dziatan niepozadanych, przedstawiania
raportow biezacych dotyczacych pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych produktu
leczniczego oraz raportdow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych,
niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego.
Podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest rowniez do zapewnienia wprowadzania ciaglego
postgpu naukowo-technicznego zwiazanego z metodami wytwarzania i kontroli produktow

leczniczych. W przypadku niewywiazywania si¢ podmiotu z ustawowych obowiazkéw organ
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nadzoru moze zastosowa¢ okreslone S$rodki prawne. Takim $rodkiem jest cofnigcie

pozwolenia.

Instrumentem nadzoru wobec podmiotdw uzyskujacych zezwolenie moga by¢ dodatkowe
zastrzezenia w pozwoleniu (termin, optata). Jednym z warunkéw decyzji jest termin waznosci
pozwolenia (pozwolenia na import rownolegly produktow leczniczych wydawane sa na okres
pigciu lat). W niektorych przypadkach okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony
lub skrocony na wniosek adresata decyzji administracyjnej. Innym dodatkowym elementem
decyzji moze by¢ konieczno$¢ wniesienia optaty. Wedlug Prawa farmaceutycznego podmiot
odpowiedzialny wnosi optat¢ zwiazana z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego za
zlozenie wniosku o: wydanie pozwolenia, przedluzenie terminu jego wazno$ci, zmiang
danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, inne zmiany wynikajace z czynnosci
administracyjnych zwiazanych z wydanym pozwoleniem, sporzadzenie raportu oceniajacego,
przygotowanie dokumentéw stanowiacych podstawe wszczgcia procedury wyjasniajace;.
Postanowienia dodatkowe w zezwoleniu, takie jak warunek, zlecenie, zastrzezenie uchylenia
lub zmiany pozwolenia, stwarzaja mozliwos$¢ stopniowania nadzorczej ingerencji organow

administracji farmaceutycznej w swobodg dziatania jednostki.

Niewykonanie obowiazkéw wynikajacych z decyzji administracyjnej daje podstawe
zastosowania $rodkdw przymusu poprzez wszczgeie administracyjnego postgpowania
egzekucyjnego. Jednakze pozwolenia sa decyzjami o charakterze uprawniajacym, co oznacza,
ze niedopuszczalne jest w tym przypadku stosowanie egzekucji administracyjnej, poniewaz
nie mozna przymusi¢ podmiotu do skorzystania ze swojego prawa. Skutkiem nierealizowania
obowiazkoéw zwiazanych z pozwoleniem (bgdacych dodatkowymi warunkami w decyzji) jest
cofnigcie uprawnienia lub stwierdzenie jego wygasnigcia (art. 162 § 1 pkt 2 k.p.a.). W
stosunku do decyzji i postanowien moga by¢ podjgte dalsze srodki nadzoru przewidziane w
k.p.a. Do takich $rodkow nalezy stwierdzenie niewaznos$ci decyzji (art. 156 k.p.a.) oraz

wyjatkowy tryb uchylenia lub zmiany decyzji ostatecznej (art. 161 k.p.a.).

Nadzér w prawie administracyjnym jest funkcja organu administracji publicznej
wyrazajaca si¢ w obowiazku czuwania nad zachowaniem innych podmiotow, zgodnym z
obowiazujacym prawem. Celem nadzoru farmaceutycznego jest zapobieganie zagrozeniom
dla zdrowia publicznego, a §rodkiem do osiagnigcia tego celu jest takze przymus panstwowy

stosowany w trybie okreslonym u.p.e.a. Postgpowanie egzekucyjne w administracji ma na
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celu przymusowe doprowadzenie do wykonania obowiazkéw publicznoprawnych. Jezeli
wiasciwy podmiot nie wykona dobrowolnie obowiazku (wynikajacego z aktu indywidualnego
lub wprost z przepisu prawa), na wniosek wierzyciela organ egzekucyjny wszczyna
postgpowanie majace doprowadzi¢ do przymusowego wykonania obowiazku wynikajacego z
administracyjnego prawa materialnego. Wierzyciel powinien czuwa¢ nad wykonaniem
obowiazkow o zréznicowanym charakterze, stanowiacych przedmiot egzekucji
administracyjnej. Do obowiazkéw publicznoprawnych naleza zaréwno obowiazki pieni¢zne
(kara pieni¢zna, wymierzona na podstawie prawa farmaceutycznego), jak i niepienig¢zne
(zakaz prowadzenia hurtowni farmaceutycznej bez zezwolenia, zakaz wprowadzania produktu

leczniczego do obrotu).

W postgpowaniu egzekucyjnym w administracji wierzyciel i organ egzekucyjny maja
obowiazek podejmowania czynno$ci egzekucyjnych na zasadzie oficjalnosci (z urzedu).
Organami wlasciwymi do prowadzenia egzekucji (organami egzekucyjnymi) sa: organy
administracji  rzadowej, organy jednostek samorzadu terytorialnego, kierownicy
wojewodzkich stuzb, inspekcji lub strazy w odniesieniu do obowiazkéw wynikajacych z
wydawanych w imieniu wlasnym lub wojewody decyzji i postanowien, kierownicy
powiatowych shuzb, inspekcji lub strazy w odniesieniu do obowiazkéw wynikajacych z
wydawanych w zakresie swojej wlasciwosci decyzji 1 postanowien oraz inne organy
okreslone W ustawie egzekucyjnej. W pojeciu kierownika stuzby, inspekcji i strazy miesci si¢
wojewddzki inspektor farmaceutyczny, ktory zgodnie z art. 20 u.p.e.a. ma kompetencje

organu egzekucyjnego w zakresie egzekucji niepienigzne;.

W razie uchylania si¢ zobowiazanego od wykonania obowiazku wierzyciel powinien podjac
czynno$ci zmierzajace do zastosowania Srodkow egzekucyjnych. Jezeli obowiazek wynika z
decyzji organu administracji rzadowej (np. z decyzji wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego), to wierzycielem w egzekucji administracyjnej jest wlasciwy do orzekania
organ | instancji. W przypadku nalozenia kary pienigznej w drodze decyzji przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wierzycielem zadajacym zaptaty tej naleznos$ci
jest ten sam organ | instancji — wojewodzki inspektor farmaceutyczny. Kieruje on wniosek o
wszczecie postgpowania egzekucyjnego wraz z wypetnionym tytutem wykonawczym do
wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego, ktory jest podstawowym organem egzekucyjnym
w egzekucji pienigznej. Wlasciwy organ egzekucyjny zmusza zobowigzanego do wykonania

obowiazku przy uzyciu odpowiednich $rodkoéw egzekucyjnych [9]. Ustawa o postgpowaniu
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egzekucyjnym w administracji (u.p.e.a.) przewiduje 13 $rodkéw egzekucyjnych w zakresie

naleznosci pienigznych i 5 §rodkow dotyczacych obowiazkoéw o charakterze niepieni¢znym.

1. M. Szubiakowski, Podejmowanie dziatalno$ci gospodarczej, ,,Gospodarka —
Administracja Panstwowa” 1989/4, s. 9; J. Dobkowski, Pozycja prawnoustrojowa stuzb,

inspekcji 1 strazy, Warszawa 2007, s. 62—63.

2. M. Kondrat [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, M. Kondrat, M. Koremba, W.
Masetbas, W. Zielinski, Warszawa 2009, s. 984; M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple,

Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 455-458.
3. M. Szewczyk, Nadzor w materialnym prawie administracyjnym, Poznan 1996, s. 121.

4. L. Klat-Wertelecka, Nadzor w administracyjnym prawie materialnym
(farmaceutyczny, weterynaryjny, budowlany, pedagogiczny), [w:] C. Kocinski (red.), Nadzor
administracyjny. Od prewencji do weryfikacji, Wroctaw 2006, s. 208—224; P. Slgzak [w:]
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, L. Ogieglo (red.), Warszawa 2010, s. 755-7509.

5. D.R. Kijowski, Pozwolenia w administracji publicznej, Biatystok 2000, s. 199.
6. T. Stawecki, Rejestry publiczne, Warszawa 2005, s. 29-30.

1. L. Klat-Wertelecka, Nadzor w administracyjnym prawie materialnym
(farmaceutyczny, weterynaryjny, budowlany, pedagogiczny), [w:] C. Kocinski (red.), Nadzor
administracyjny. Od prewencji do weryfikacji, Wroctaw 2006, s. 208-224; P. Slezak [w:]

Prawo farmaceutyczne. Komentarz, L. Ogiegto (red.), Warszawa 2010, s. 214.

8. C. Kosikowski, Zezwolenia na dziatalno§¢ gospodarcza w prawie polskim, Warszawa

1997, s. 27-29.

9. Szerzej: L. Klat-Wertelecka, Egzekucja administracyjna w praktyce, Gdansk 2013.
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1.4. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych stosownie do ustawy z 18.03.2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze

zm.) jest centralnym organem administracji rzadowej wtasciwym w sprawach zwiazanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktow leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia — W zakresie okreslonym w

prawie farmaceutycznym;

2) dopuszczaniem do obrotu produktow biobdjczych - w zakresie okreSlonym ustawa z

13.09.2002 r. o produktach biobojczych (tekst jedn.: Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 ze zm.);

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow — W rozumieniu i na zasadach
okreslonych w ustawie z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze

zm.);

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie

okreslonym w prawie farmaceutycznym.

Nadzor nad tym organem sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Prezes Urzgdu
wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL). Prezes Urzedu jest powotywany przez
Prezesa Rady Ministrow sposrdéd osob wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego
naboru, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje

Prezesa Urzedu. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztalcenie wyzsze 1 tytut zawodowy — lekarza lub magistra farmacji,

2) posiada wiedzg w zakresie prawa polskiego 1 prawa Unii Europejskiej dotyczaca
produktow leczniczych, produktow biobdjczych, wyrobéw oraz z zakresu finansow

publicznych;

3) przez co najmniej trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:
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a) uczelniach i innych placowkach naukowych, ktore posiadaja prawo nadawania stopni

naukowych, lub
b) instytutach badawczych, lub

C) administracji publicznej wiasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo administracji

weterynaryjnej wlasciwej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz;
4) korzysta z pelni praw publicznych.
Do zadan Prezesa Urzgdu nalezy:

1) prowadzenie postgpowan 1 wykonywanie czynnosci w zakresie produktow leczniczych, w

szczegblnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

[1],

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci w procesie

dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,

c¢) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmowie udostgpnienia tego rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego albo badania

klinicznego weterynaryjnego,
e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodnosci prowadzonych
badan klinicznych produktow leczniczych lub badanych produktéw leczniczych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a w przypadku badan klinicznych produktow
leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych — z

wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

g) zbieranie raportow oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego,
badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu

leczniczego weterynaryjnego [2],

32



h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych 1 produktow leczniczych

weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,

1) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw

leczniczych,

j) oglaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz
w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wykazem produktow leczniczych
weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe produktu leczniczego, jego postaé, niezbedne
informacje o sktadzie jakosciowym, kategori¢ dostepnosci, wielko$¢ opakowania, numer
pozwolenia, kod EAN UCC, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu oraz nazwg i kraj wytwoércy, a w przypadku produktu leczniczego

weterynaryjnego - takze gatunki zwierzat, dla ktorych jest przeznaczony,

k) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktow
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa

Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktorych mowa w lit. j,

1) prowadzenie rejestru wytworcow substancji czynnych, ktdére maja zastosowanie przy
wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci anaboliczne,

przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe;

2) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow biobojczych, w

szczegblnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktu

biobdjczego,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych,

c¢) wydawanie, w drodze decyzji, wpiséw do rejestru produktéw biobdjczych niskiego ryzyka,
d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrdt produktami biobdjczymi,

e) prowadzenie Rejestru Produktéw Biobdjczych,

f) wystgpowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej o wpisanie substancji czynnej

produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych, dokonanie zmian we wpisie,
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przedluzenie wazno$ci wpisu lub o usunigcie substancji czynnej z ewidencji substancji

czynnych,
g) ustalanie receptur ramowych,

h) prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych, ktéorych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej przeznaczonej

wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym,

1) prowadzenie ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami

biobdjczymi,

j) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci w procesie

dopuszczania do obrotu produktéw biobodjczych,

k) ogtaszanie w dzienniku urzgdowym ministra whasciwego do spraw zdrowia, co najmniej
raz w roku, Urzgdowego Wykazu Produktow Biobdjczych Dopuszczonych do Obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej; wykaz zawiera nazwe produktu biobdjczego, jego postac,
przeznaczenie, informacje o substancjach czynnych zawartych w produkcie, rodzaj
uzytkownika, numer i dat¢ wydania pozwolenia, nazwg¢ podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu, nazwe¢ 1 kraj wytworcy produktu

biobojczego, kategorig i grupg produktu biobodjczego, okres waznosci,

I) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktow
biobdjczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej; wykaz zawiera

dane, o ktorych mowa w lit. k;

3) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie bezpieczenstwa, obrotu i

uzywania wyrobow, w szczegolnosci:
a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
b) prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiadomien o wyrobach,

¢) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyroboéw oraz dzialaniami z zakresu

bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego wyrobu oraz

na zmiany w badaniu klinicznym,
34



e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych,
f) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobdow,

g) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i

uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

h) rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfikacji oraz ustalanie:
— klasyfikacji wyrobéw medycznych,

— klasyfikacji wyposazenia wyrobow medycznych,

— kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

1) wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy,

J) wspolpraca i wymiana informacji z organizacjami migdzynarodowymi, w tym wymiana

informacji z zakresu bezpieczenstwa;

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespelniania przez S$rodek spozywczy wymagan
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z 25.08.2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914 ze zm.);

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz oglaszanie, w formie komunikatu
w Biuletynie Informacji Publicznej, daty, od ktorej obowiazuja wymagania w niej okreslone

[I;
6) wspotpraca z organami administracji publiczne;j 1 instytutami badawczymi;

7) wspotpraca z whasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow
(EMA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekow (EDQM), wilasciwymi
organami panstw cztonkowskich 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o

Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Prezes Urzedu jest obowiazany przedstawia¢ niezwtocznie, na kazde zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwiazane z wykonywaniem jego zadan

oraz z dziatalnosScia urzedu.
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Prezes Urzedu kieruje pracami urzedu przy pomocy Wiceprezesow Urzedu do spraw:
1) Produktow Leczniczych;

2) Wyroboéw Medycznych;

3) Produktow Biobdjczych;

4) Produktow Leczniczych Weterynaryjnych.

Prezes Urzedu udostepnia, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu
leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych objetych
pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania tego pozwolenia, na
stronie internetowej urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualng Charakterystyke

Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

Prezes Urzedu udostgpnia w dniu ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy z 12.05.2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 112, poz. 696 ze zm.),
zwana dalej ,,ustawa o refundacji” lub zamiennie u.r.l, na stronie internetowej urz¢du oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej, Charakterystyki Produktéw Leczniczych lekow objetych

tym obwieszczeniem.
Przy Prezesie Urzedu dziataja nastgpujace komisje o charakterze opiniodawczo-doradczym:

1) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych - w zakresie produktow leczniczych

stosowanych u ludzi,

2) Komisja Farmakopei - w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,
3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych - w zakresie wyrobow,

4) Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych - w zakresie produktow biobodjczych,

5) Komisja do Spraw Produktéow Leczniczych Weterynaryjnych - w zakresie produktow

leczniczych weterynaryjnych,

6) Komisja do Spraw Produktéow z Pogranicza - w zakresie produktow spelniajacych

jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu.
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Do zadan Komisji do Spraw Produktow Leczniczych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych
przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szczegdlnosci w zakresie skutecznosci dziatania,

bezpieczenstwa stosowania, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

2) opiniowanie raportow oceniajacych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane

przez Prezesa Urzegdu;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.
Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:

1) przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okre$laniu jakosci produktéw
leczniczych i ich opakowan oraz surowcoéw farmaceutycznych, w tym metod ustalonych przez
Farmakopeg Europejska, ktore powinny zosta¢ zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej

aktualizacja w tym zakresie;

2) przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i
ich opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Europejskiej, dla ktorych podstawowe
wymagania dotyczace metod badania, sktadu i jakosci powinny zosta¢ opublikowane w

Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

3) inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wtasciwych metod badania,
o ktérych mowa powyzej w pkt 1, oraz podstawowych wymagan dotyczacych metod badania,
sktadu i jakos$ci dla poszczegdlnych surowcow farmaceutycznych, produktéw leczniczych i
ich opakowan, o ktorych mowa powyzej w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych
materiatdéw oraz wynikéw prac doswiadczalnych monografii farmakopealnych zawierajacych

ustalone metody badZ wymagania;

4) przygotowywanie zestawOdw monografii farmakopealnych i innych materiatéw, o ktérych
mowa powyzej w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej jako catosci
badz poszczegdlnych jej tomow albo tez suplementow do obowiazujacego wydania tej

Farmakopei;
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5) udzial w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspotpraca z komisjami farmakopei
innych krajow w celu ujednolicenia w skali migdzynarodowej metod badania, o ktorych

mowa powyzej W pkt 1-3.
Do zadan Komisji do Spraw Wyroboéw Medycznych nalezy:

1) wydawanie opinii do zglaszanych przez Prezesa Urzedu wnioskéw dotyczacych
przydatnosci i sposobow uzywania wyrobéw wykorzystywanych przez $wiadczeniodawcow
W rozumieniu ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, ze zm.);

2) wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzedu, a takze z wlasnej inicjatywy, dotyczacych

niezbgdnych badan klinicznych:

a) wyrobow,

b) aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;

3) wydawanie opinii dla Prezesa Urz¢du na temat badan klinicznych wyrobu;
4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu w sprawie:

a) inzynierii klinicznej, w szczegodlno$ci wykorzystywania aktualnych technologii

medycznych do produkcji wyrobow, a takze oceny skutecznos$ci ich dzialania,
b) inzynierii elektrycznej, w szczego6lnosci przez oceng bezpieczenstwa dziatania wyrobow,
¢) oceny przydatnos$ci i dzialania oprogramowania komputerowego wyrobow,

d) inzynierii mechanicznej, w szczegdlnosci przez badania wytrzymato$ci pod wzgledem

zmeczenia materiatow i konstrukcji mechanicznych,

e) fizjologii;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie wyrobow.
Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych nalezy:

1) opiniowanie metodyk badania skuteczno$ci produktow biobdjczych;

38



2) opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wplywu na zdrowie

cztowieka i srodowisko produktéw biobojczych;

3) dokonywanie oceny pod wzgledem metodologicznym badan zawartych w dokumentacji

zglaszanych do rejestracji produktow biobojczych;

4) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktow

biobdjczych.
Do zadan Komisji do Spraw. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych
weterynaryjnych przedlozonej przez Prezesa Urzgedu, w szczegdlnosci w zakresie
skuteczno$ci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przydatnosci do lecznictwa

produktu leczniczego weterynaryjnego, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

2) analiza produktow leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnosci do lecznictwa

oraz dostgpnosci do produktow leczniczych weterynaryjnych najnowszej generacji;

3) wystgpowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie
odpowiednich standardow dokonywania oceny charakterystyk produktow leczniczych

weterynaryjnych;

4) opiniowanie raportow oceniajacych produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczane do

obrotu, zgtaszanych przez Prezesa Urzgdu;

5) wyrazanie opinii 0 ocenie zagrozen dotyczacych wystgpowania pozostatosci produktow

leczniczych weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia zwierzgcego;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgedu w zakresie produktéw

leczniczych weterynaryjnych.

Do zadan Komisji do Spraw Produktow z Pogranicza nalezy wydawanie opinii w sprawach
klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego albo wyrobu albo produktu biobdjczego albo
suplementu diety oraz wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w
zakresie produktow z pogranicza. W razie zlozonej problematyki Prezes Urzgdu moze, na

whniosek Komisji, powotywa¢ grupy eksperckie, kazdorazowo okreslajac ich sktad, zadania i
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sposob dziatania. W sktad grupy eksperckiej wchodzi nie wigcej niz siedem oséb. Stanowisko

grupy eksperckiej zostaje przyjete w formie uchwaty.

Prezes Urzedu udostgpnia na stronie internetowej urzedu oraz w Biuletynie Informacji

Publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki glosowan, w tym zlozone w trakcie

glosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci oraz protokoty z posiedzen komisji 1 grup

eksperckich na zasadach okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publiczne;j.

1. W. Robaczynski, Ochrona nabywcy produktu leczniczego 1 wyrobu medycznego,

Serwis Prawo i Zdrowie online, Wolters Kluwer Polska S.A., Warszawa 2011

2.. M. Kondrat, Produkty lecznicze — obowiazki lekarzy w przypadku dziatan
niepozadanych. Komentarz praktyczny, Serwis Prawo i Zdrowieonline, Wolters Kluwer
Polska S.A Warszawa 2012

3. M. Kondrat, T.L. Krawczyk, Farmakopea Polska. Komentarz praktyczny, Serwis
Prawo i Zdrowie online, Wolters Kluwer Polska S.A., Warszawa 2012
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Rozdziat 2. Inne, wybrane podmioty administracji publicznej w
ochronie zdrowia

Izabela Adrych-Brzezinska, Ewa Bandurska, Lukasz Karczynski, Marzena Olszewska-
Karaban, Piotr Popowski, Lubomira Wengler

2.1. Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jest panstwowa jednostka organizacyjna wyposazona
przez ustawodawce w osobowos¢ prawna (art. 96 ust. 1 ustawy z 27.08.2004 o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027 ze zm.), dalej jako: u.S.0.z. Nie ma zatem statusu organu administracji
publicznej 1 nie przyznano mu generalnie kompetencji do stosowania $rodkéw prawnych

wlasciwych tym organom [1, 2].

W sktad Funduszu wchodza centrala 1 oddziaty wojewoddzkie. Siedziba Funduszu jest m. st.
Warszawa. NFZ dziatla na podstawie u.S.0.z. i statutu [3] nadanego przez Prezesa Rady
Ministrow. Statut okresla w szczeg6lnosci strukture organizacyjna Funduszu, w tym centrali i
oddziatdéw wojewodzkich, oraz siedziby tych oddziatéw, majac na wzgledzie sprawne

wykonywanie zadan przez t¢ instytucjg¢ [4].

Fundusz zarzadza swoimi przychodami (art. 116 u.$.0.z.), w tym:

- naleznymi sktadkami na ubezpieczenie zdrowotne;

- odsetkami od nieoptaconych w terminie sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;

- darowiznami i zapisami;

- Srodkami przekazanymi na realizacj¢ zadan zleconych w zakresie okre§lonym w u.$.0.z.;
- dotacjami;

- Srodkami uzyskanymi z tytutu roszczen regresowych;

- przychodami z lokat;
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- innymi przychodami.

Warto podkresli¢, ze srodki finansowe Funduszu moga pochodzi¢ réwniez z kredytow i

pozyczek.

W zakresie srodkow pochodzacych ze sktadek na ubezpieczenie zdrowotne Fundusz dziata w
imieniu wlasnym na rzecz ubezpieczonych oraz oséb uprawnionych do tych $§wiadczen na

podstawie przepiséw o koordynacji.
Do zakresu dziatania Funduszu nalezy w szczego6lnosci:

- okreslanie jakosci i dostgpno$ci oraz analiza kosztow $wiadczen opieki zdrowotne] w
zakresie niezb¢dnym dla prawidlowego zawierania umow o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej;

- przeprowadzanie konkursow, ofert, rokowan i zawieranie uméw o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej, a takze monitorowanie ich realizacji i1 rozliczanie;
- finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych okre§lonej kategorii osob (tj.

osobom, o ktorych mowa w art. 12 pkt 2—4, 619 oraz w art. 2 ust. 1 pkt 3 u.s.0.z.);

- finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom innym niz
ubezpieczeni spelniajacym kryterium dochodowe, o ktorym mowa w art. 8 ustawy
212.03.2004 r. o pomocy spotecznej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 182 ze zm.), dalej jako

u.p.s., co do ktoérych nie stwierdzono okolicznosci, o ktorej mowa w art. 12 u.p.s,;
- finansowanie medycznych czynno$ci ratunkowych $§wiadczeniobiorcom;
- finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w art. 26 u.$.0.z.;

- wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie
programéw zdrowotnych, ktore u.$.0.z. definiuje jako zespdt zaplanowanych 1 zamierzonych
dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione,
umozliwiajacych w okre§lonym terminie osiagnigcie zalozonych celéw, polegajacych na
wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia

okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow, finansowany ze srodkoéw publicznych [5];

- wykonywanie zadan zleconych, w tym finansowanych przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia, w szczegolnos$ci realizacja programow zdrowotnych;
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- monitorowanie ordynacji lekarskich;
- promocja zdrowia [6];
- prowadzenie Centralnego Wykazu Ubezpieczonych [7];

- prowadzenie wydawnicze] dzialalnosci promocyjnej 1 informacyjnej w zakresie ochrony

zdrowia.

Do zadan Funduszu nalezy takze rozliczanie z instytucjami wilasciwymi lub instytucjami
miejsca zamieszkania w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA):

1) kosztow s$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa z czg$ci
pozostajacej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 11

ust. 1 pkt 4a u.$.o0.z.,

2) kosztow medycznych czynnosci ratunkowych wykonanych przez zespoty ratownictwa
medycznego, o ktérych mowa w ustawie z 8.09.2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U . Nr 191, poz. 1410 ze zm.) (dalej: u.p.r.m., z wylaczeniem kosztow
medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych przez lotnicze zespoty ratownictwa

medycznego

- w stosunku do oso6b uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie przepisOw o

koordynacji.

Fundusz prowadzi Centralny Wykaz Ubezpieczonych w celu:

- potwierdzenia prawa do $wiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego;
- gromadzenia danych o ubezpieczonych w Funduszu;

- gromadzenia danych o osobach uprawnionych do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie

przepisow 0 koordynacji;
- wydawania po$§wiadczen i zaswiadczen w zakresie swojej dziatalnosci;

- rozliczania kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym udzielanych na podstawie

przepiséw o koordynacji.
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Fundusz nie wykonuje dzialalnosci gospodarczej. Nie moze by¢ wiascicielem podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepisoOw o dziatalno$ci lecznicze;j.

Organami Funduszu sa: Rada Funduszu, Prezes Funduszu, rady oddziatow wojewoddzkich

Funduszu oraz dyrektorzy oddzialéw wojewoddzkich Funduszu.

W sprawach niezastrzezonych do zakresu zadan Rady Funduszu, rady oddziatu
wojewodzkiego Funduszu lub dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu organem

wlasciwym jest Prezes Funduszu. Techniczno-organizacyjna obstuge:
- Rady Funduszu i Prezesa Funduszu - zapewnia centrala Funduszu;

- rady oddzialu wojewodzkiego Funduszu i1 dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu -

zapewnia oddzial wojewodzki Funduszu.

Do zadan Rady Funduszu nalezy:

- kontrolowanie biezacej dziatalno$ci Funduszu we wszystkich dziedzinach jego dzialalno$ci;
- uchwalanie:

a) planu pracy Funduszu na dany rok,

b) rzeczowego planu wydatkow inwestycyjnych;

- opiniowanie:

a) projektu planu finansowego na dany rok,

b) systemu wynagradzania pracownikow Funduszu;

- przyjmowanie:

a) sprawozdania z wykonania planu finansowego Funduszu,

b) okresowych i rocznych sprawozdan z dzialalno$ci Funduszu;

- podejmowanie uchwatl w sprawach dotyczacych majatku Funduszu 1 inwestycji
przekraczajacych zakres upowaznienia statutowego dla Prezesa Funduszu oraz nabywania,
zbywania i obcigzania nieruchomosci stanowiacych wlasno$¢ Funduszu, a takze

podejmowanie uchwat w sprawach, o ktorych mowa w art. 129 ust. 2 u.§.0.Z.;
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- kontrola prawidlowe;j realizacji planu finansowego Funduszu;
- dokonywanie wyboru bieglego rewidenta do badania sprawozdania finansowego Funduszu;

- wnioskowanie do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli prawidlowosci
postgpowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej lub ich

realizacji;

- wyrazanie opinii w sprawie kandydata na Prezesa Funduszu lub kandydatéw na jego
zastgpcow;

- wyrazanie opinii w sprawie odwolania Prezesa Funduszu lub jego zastgpcow.

W celu wykonania swoich obowiazkéw Rada moze zada¢ od Prezesa Funduszu sprawozdan i
wyjasnien. Rada Funduszu nie ma jednak prawa wydawania Prezesowi Funduszu wiazacych
polecen dotyczacych biezacej dziatalnosci Funduszu. Uchwaly tego organu zapadaja
wigkszoscia glosow w obecnos$ci co najmniej potowy ustawowej liczby cztonkéw Rady. W

przypadku rownej liczby glosow rozstrzyga gltos Przewodniczacego Rady.
Z kolei do zakresu dziatania Prezesa Funduszu w szczego6lnosci nalezy:

- prowadzenie gospodarki finansowej Funduszu;

- efektywne 1 bezpieczne zarzadzanie funduszami i mieniem Funduszu,

- zaciaganie, w imieniu Funduszu, zobowiazan, w tym pozyczek i kredytow, z zastrzezeniem

art. 100 ust. 1 pkt 5 u.s.0.z,;

- przygotowywanie i przedstawianie Radzie Funduszu corocznych prognoz, o ktérych mowa

wart. 120 ust. 1i 3 u.$.0.z..;

- opracowywanie projektu planu finansowego Funduszu na podstawie projektow planow
finansowych oddziatow wojewddzkich Funduszu, prognoz, o ktorych mowa w art. 120 ust. 1 1

2u.8.0.2.;

- sporzadzanie rocznego planu finansowego Funduszu po otrzymaniu opinii Rady Funduszu,
komisji wlasciwej do spraw finanséw publicznych oraz komisji wtasciwej do spraw zdrowia

Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej;

- sporzadzanie projektu planu pracy Funduszu;
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- realizacja rocznego planu finansowego i planu pracy Funduszu;
- sporzadzanie projektu rzeczowego planu wydatkow inwestycyjnych na nastgpny rok;

- sporzadzanie sprawozdania z wykonania planu finansowego Funduszu za dany rok oraz

niezwlocznie przedktadanie go ministrowi wiasciwemu do spraw finanséw publicznych;

- sporzadzanie okresowych i rocznych sprawozdan z dziatalno$ci Funduszu, zawierajacych w
szczegblnosci informacje o dostgpnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw Funduszu;
- nadzorowanie rozliczen dokonywanych w ramach wykonywania przepisoéw o koordynacji;

- sporzadzanie analiz i ocen na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 106 ust. 10 pkt 5

u.$.0.z. przekazanych przez oddziaty wojewodzkie Funduszu;
-przedstawianie Radzie Funduszu projektu systemu wynagradzania pracownikow Funduszu;

- petnienie funkcji pracodawcy w rozumieniu przepisow Kodeksu pracy w stosunku do oséb

zatrudnionych w centrali Funduszu;

- powotywanie i odwolywanie dyrektora oddzialu wojewddzkiego, po zasiggnigciu opinii rady

oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

- odwotywanie dyrektora oddzialu wojewoddzkiego Funduszu na wniosek rady oddzialu

wojewddzkiego Funduszu w przypadku, o ktorym mowa w art. 107 ust. 4 u.§.0.z.
- wykonywanie uchwal Rady Funduszu;

- przedstawianie Radzie Funduszu innych informacji o pracy Funduszu - w formie, zakresie i

terminach okreslonych przez Rad¢ Funduszu;

- przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia uchwal Rady Funduszu
podlegajacych badaniu w trybie art. 163 u.$.0.z, w terminie trzech dni roboczych od dnia ich

uchwalenia;
- nadzor nad realizacja zadan oddziatoéw wojewddzkich Funduszu;

- przeprowadzanie kontroli, o ktorej mowa w art. 64 i 189 u.S.0.z., jezeli z uzyskanych

informacji wynika koniecznos$¢ przeprowadzenia takiej kontroli;
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- koordynowanie wspotpracy Funduszu z organami administracji rzadowej, instytucjami
dziatajacymi na rzecz ochrony zdrowia, instytucjami ubezpieczen spotecznych, samorzadami
zawodow medycznych, zwigzkami zawodowymi, organizacjami pracodawcdow, organizacjami

$wiadczeniodawcow oraz ubezpieczonych;

- przekazywanie oddziatlom wojewodzkim Funduszu do realizacji programow zdrowotnych

zleconych przez wlasciwego ministra;

- podejmowanie decyzji administracyjnych, o ile przepisy prawa administracyjnego

materialnego przyznaja mu taka kompetencjg;

- ustalanie jednolitych sposobow realizacji ustawowych zadan realizowanych przez oddziaty

wojewodzkie Funduszu,

- przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot, o ktorych mowa
w art. 4 i art. 34 ustawy z 12.05.2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.

696 ze zm.), dalej jako u.r.l.;.

- podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty refundacji
wraz z procentowym wykonaniem catkowitego budzetu na refundacjg, o ktérym mowa w

u.r.l;

- gromadzenie 1 przetwarzanie informacji dotyczacych prawomocnych orzeczen sadow, o

ktorych mowa w u.r.l.; informacje te nie podlegaja udostepnieniu;
- gromadzenie 1 przetwarzanie informacji dotyczacych uméw, o ktérych mowa w art. 41 u.r.1;;
- gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umow, o ktorych mowa w art. 48 u.r.l,;

- podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty refundaciji 1
ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem

kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

- monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych w decyzji o objgciu

refundacja instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 u.r.l., oraz
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informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie wypelnienia przez

wnioskodawce postanowien zawartych w tej decyzji;

- realizacja zadan, o ktérych mowa w art. 22 ustawy z 19.08.2011 r. o weteranach dziatan

poza granicami panstwa (Dz. U. Nr 205, poz. 1203);

- rozpatrywanie odwotan od decyzji administracyjnej dyrektora oddzialu wojewodzkiego
Funduszu ustalajacej obowiazek poniesienia kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej i ich

wysoko$¢ oraz termin ptatnosci.

Prezes Funduszu wykonuje swoje zadania przy pomocy trzech zastepcow Prezesa. Prezes
Funduszu w celach informacyjnych i promocyjnych wydaje Biuletyn Narodowego Funduszu

Zdrowia.

W oddziatach wojewodzkich Funduszu dziataja rady oddziatéw wojewodzkich Funduszu o
charakterze opiniodawczo-nadzorczym. Do zadan rad oddzialu wojewodzkiego Funduszu

nalezy:
- opiniowanie projektu planu finansowego oddzialu wojewddzkiego Funduszu;
- uchwalanie planu pracy oddzialu wojewoddzkiego Funduszu;

- opiniowanie sprawozdania z wykonania planu finansowego oddzialu wojewddzkiego

Funduszu za dany rok;

- monitorowanie prawidlowosci postgpowania w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie

Swiadczen opieki zdrowotnej oraz realizacji tych umow;

- monitorowanie, na podstawie przekazanych przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego
informacji, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 i 4 u.$.0.z., Sposobu wykonywania przez

swiadczeniodawcoOw obowiazkow, o ktérych mowa w art. 20 - 22 u.§.0.z.;

- kontrolowanie biezacej dziatalnos$ci oddziatu wojewoddzkiego Funduszu we wszystkich

dziedzinach jego dziatalnosci;

- wystepowanie do dyrektora oddziatu wojewodzkiego z wnioskiem o wszczecie kontroli w

trybie art. 64 u.$.0.z.;
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- wystepowanie do dyrektora oddziatu wojewodzkiego o przeprowadzenie kontroli realizacji

zawartych umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

- dokonywanie okresowych analiz skarg i wnioskdw wnoszonych przez ubezpieczonych, z

wylaczeniem spraw podlegajacych nadzorowi medycznemu,

- wystgpowanie do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli oddzialu wojewodzkiego

Funduszu;

- wydawanie opinii o kandydacie na stanowisko dyrektora oddzialu wojewodzkiego

Funduszu;

- wystgpowanie z wnioskiem do Prezesa Funduszu o odwotywanie dyrektora oddziatu

wojewddzkiego Funduszu w przypadkach, o ktorych mowa w art. 107 ust. 4 u.$.0.z.

Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu kieruje oddzialem wojewodzkim Funduszu i
reprezentuje Fundusz na zewnatrz w zakresie wtasciwo$ci danego oddziatu. Powoluje go 1
odwotuje Prezes Funduszu, po zasiggnigciu opinii rady oddzialu wojewddzkiego Funduszu.
Niewydanie opinii przez rad¢ oddzialu wojewddzkiego Funduszu w terminie 14 dni jest
roéwnoznaczne z akceptacja kandydata na dyrektora oddziatu wojewodzkiego albo zgoda na

jego odwotanie. Do zadan dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu nalezy:

- efektywne i bezpieczne gospodarowanie srodkami finansowymi oddzialu wojewodzkiego

Funduszu;

- przygotowanie 1 przedstawianie radzie oddzialu wojewodzkiego Funduszu corocznych

prognoz przychodow 1 kosztow;

- przygotowanie i przedstawienie radzie oddzialu wojewodzkiego Funduszu projektu planu

finansowego oddziatu wojewodzkiego Funduszu na rok nastepny;
- sporzadzanie projektu planu pracy oddziatu wojewodzkiego Funduszu;

- realizacja planu finansowego oddzialu wojewddzkiego Funduszu i1 planu pracy oddziatu

wojewddzkiego Funduszu;

- sSporzadzanie sprawozdania z wykonania planu finansowego oddzialu wojewodzkiego

Funduszu za dany rok
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- sporzadzanie okresowych i rocznych sprawozdan z dzialalnosci oddzialu wojewodzkiego

Funduszu;

- przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,

w tym $§wiadczen wysokospecjalistycznych;

- dokonywanie wyboru realizator6w programéw zdrowotnych, w tym w imieniu danego

ministra;

- zawieranie 1 rozliczanie uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym §wiadczen
wysokospecjalistycznych i programéw lekowych okreSlonych w przepisach u.r.l., oraz

zawieranie 1 rozliczanie umow o realizacj¢ programow zdrowotnych;
- kontrola i monitorowanie:

a) ordynacji lekarskich,

b) realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,

C) realizacji prawa do $wiadczen dla ubezpieczonych, o ktorych mowa w art. 5 pkt 44a i 44b

u.8.0.z.,
- przeprowadzanie kontroli §wiadczeniodawcow i aptek;
- monitorowanie celowosci, udzielanych w ramach umow, §wiadczen opieki zdrowotne;;

- petnienie funkcji pracodawcy w rozumieniu przepisow Kodeksu pracy w stosunku do 0osob

zatrudnionych w oddziale wojewddzkim Funduszu;
- wydawanie indywidualnych decyzji w sprawach ubezpieczenia zdrowotnego;

- udzielanie, na zadanie Prezesa Funduszu lub rady oddzialu wojewodzkiego Funduszu,

informacji o biezacej dziatalnosci oddzialu wojewddzkiego;
- wykonywanie innych zadan okreslonych w ustawie;

- przeprowadzanie postgpowan o zawarcie uméw z dysponentami zespoldw ratownictwa
medycznego na wykonywanie medycznych czynno$ci ratunkowych, zawieranie, rozliczanie i

kontrola realizacji tych umow, na podstawie u.p.r.m.;
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- zawieranie umow dobrowolnego ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 68

u.8.0.7;
- zawieranie umow, o ktorych mowa w art. 41 i art. 48 u.r.l.;
- kontrola, monitorowanie i rozliczanie umow, o ktorych mowa w art. 41 i art. 48 u.r.l.;

- wydawanie decyzji administracyjnej ustalajacej obowiazek poniesienia kosztow $wiadczen

opieki zdrowotnej i ich wysoko$¢ oraz termin platnosci.

Oddzial wojewo6dzki Funduszu finansuje m.in. $wiadczeniodawcy, majacemu siedzibg na
terenie wojewodztwa, z ktérym zawarto umowg o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,
koszty $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych na terenie danego wojewddztwa
Swiadczeniobiorcy innemu niz ubezpieczony, spetniajacemu kryterium dochodowe, o ktorym
mowa w art. 8 u.p.s., o ktérej mowa w art. 12 U.p.S., z tym zastrzezeniem, ze koszty leczenia
uzdrowiskowego $wiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1 i w ust. la
u.8.0.z., ponosi oddzial wojewddzki Funduszu wlasciwy ze wzgledu na miejsce jego
zamieszkania, a jezeli nie mozna ustali¢ miejsca zamieszkania - oddzial wojewddzki
Funduszu wlasciwy ze wzgledu na miejsce wystawienia skierowania, o ktérym mowa w art.
33 ust. 1 u.$.0.z. Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu rozpatruje indywidualne
sprawy z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego. Do indywidualnych spraw z zakresu
ubezpieczenia zdrowotnego zalicza si¢ sprawy dotyczace objgcia ubezpieczeniem
zdrowotnym 1 ustalenia prawa do $wiadczen. Do spraw, o ktoérych wyzej mowa, nie naleza
sprawy z zakresu wymierzania 1 pobierania sktadek na ubezpieczenie zdrowotne nalezace do
wlasciwoséci organdéw ubezpieczen spotecznych. Wniosek o0 rozpatrzenie sprawy przez
dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu zglasza ubezpieczony, a w zakresie objgcia
ubezpieczeniem zdrowotnym wniosek moze zglosi¢ w szczegolnosci Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych, Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego lub cztonek rodziny
ubezpieczonego, takze w zakresie dotyczacym objecia ubezpieczeniem w  okresie

poprzedzajacym ztozenie wniosku.

Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu rozpatruje ww. sprawy w terminie nie dtuzszym
niz 30 dni od dnia ich wniesienia, wydajac decyzj¢. Uzasadnienie decyzji sporzadza sig¢ z
urzedu. Odwotanie od wydanej przez niego decyzji wnosi si¢ do Prezesa Funduszu w terminie

siedmiu dni od dnia jej otrzymania.
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Od decyzji Prezesa Funduszu w indywidualnych sprawach z zakresu ubezpieczenia

zdrowotnego przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu wydaje takze interpretacje indywidualne, o
ktorych mowa w art. 10 ustawy z 2.07.2004 r. 0 swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst
jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447 z p6zn. zm.), w zakresie spraw dotyczacych objecia
ubezpieczeniem zdrowotnym. Interpretacje indywidualne wraz z wnioskiem o wydanie
interpretacji, po usuni¢ciu danych identyfikujacych wnioskodawce oraz inne podmioty
wskazane w tresci interpretacji, dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu niezwlocznie
przekazuje do centrali Funduszu, ktora niezwlocznie zamieszcza je w Biuletynie Informacji

Publicznej.
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central¢ 1 oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia z przeznaczeniem na
finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej, Serwis Prawo i Zdrowie Platinum online, Wolters
Kluwer Polska S.A., Warszawa stan z 2012

5. M. Brzezinski, A. Janaszczyk, J. Janiszewska, J. Jassem-Bobowicz, M. Labon, M.
Nowalinska, L. Pawtowski, J. Pegiel-Kamrat, K. de Walden-Gatuszko, E. Wojdak-Haase., A.
Wojtecka, M. Zarzeczna-Baran, Program zdrowotny, [w:] Nauki o zdrowiu. Architektonika
dziedziny. Prolegomena, t. 1 (red. L. Wengler, L. Pawlowski, A. Zimmermann, A.

Janaszczyk, E. Adamska-Pietrzak, L. Wengler, L. Pawlowski, A. Zimmermann, A.
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Janaszczyk, E. Adamska-Pietrzak (red.), Polskie Towarzystwo Programéw Zdrowotnych,
Gdansk 2010, s. 131-134.

6. M. Brzezinski, A. Janaszczyk, J. Janiszewska, J. Jassem-Bobowicz, M. Labon, M.
Nowalinska, L. Pawtowski, J. Pegiel-Kamrat, K. de Walden-Gatuszko, E. Wojdak-Haase, A.
Wojtecka, M. Zarzeczna-Baran, Promocja zdrowia, [w:] Nauki o zdrowiu. Architektonika
dziedziny. Prolegomena, t. 1, L. Wengler, L. Pawtowski, A. Zimmermann, A. Janaszczyk, E.
Adamska-Pietrzak (red.), Polskie Towarzystwo Programéw Zdrowotnych, Gdansk 2010, s.
129-131.

7. K. Baka, G. Machulak, A. Pietraszewska-Macheta, A. Sidorko, Ustawa o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych. Komentarz (stan
prawny 2010.01.01), Serwis Prawo i Zdrowie Platinum online, Wolters Kluwer Polska S.A,
Warszawa 2012.

2.2. Agencja Ochrony Technologii Medycznych

Agencja Oceny Technologii Medycznych, zwana dalej ,,Agencja”, jest panstwowa jednostka
organizacyjng posiadajaca osobowo$¢ prawna, nadzorowana przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. Instytucja ta dziata na podstawie ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027 ze zm.), dalej jako: u.$.0.z. i statutu [1, 2], a jej siedziba jest m. st. Warszawa.

Do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwiazanych z ocena §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:

a) wydawania rekomendacji w sprawie:

- kwalifikacji §wiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego,

- okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,
- usuwania danego §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych,

b) opracowywania raportow w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej,
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c¢) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 35 ustawy z 12.05.2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 ze zm.), dalej jako: u.r.l.,

2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostgpnianie i upowszechnianie informacji o
metodologii przeprowadzania oceny technologii medycznych oraz o technologiach

medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach;
3) opiniowanie programow zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2 u.8.0.z.;

4) prowadzenie dziatalno$ci szkoleniowej w zakresie zadan, o ktorych mowa w pkt 13

powyzej;

5) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Organem Agencji jest Prezes Agencji. Do zakresu jego dziatania nalezy:

1) realizacja zlecen, o ktorych mowa w art. 31c ust. 1 i art. 31f ust. 5 u.s.0.z.;

2) wspotpraca z Narodowym Funduszem Zdrowia, Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych, organami administracji
rzadowej i samorzadowej oraz podmiotami prowadzacymi w innych krajach dziatalnos¢ w

zakresie oceny §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnos$ci z zakresu prawa pracy w stosunku do pracownikow Agencji;
4) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
5) publikacja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art.

25 pkt 9 lit. c oraz art. 26 pkt 2 lit. fu.r.l.,

b) stanowisk Rady Przejrzystosci,

c¢) rekomendacji Prezesa Agenciji,

d) raportow w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej,

e) opinii o projektach programéw zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2a u.§.0.z.,
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f) porzadku obrad, planu prac Rady Przejrzystosci oraz protokotéw z jej posiedzen.

Prezes Agencji Kieruje Agencja i reprezentuje ja na zewnatrz. Swoje zadania wykonuje przy
pomocy zastepcy Prezesa Agencji. Zakres zadan zastgpcy Prezesa Agencji okresla statut
Agencji. Prezes Agencji jest powotywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
sposroéd osob wyltonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, a jego kadencja

trwa pigc¢ lat.

Przy Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzystosci, ktora petni funkcje opiniodawczo-doradcza.

W jej sktad wchodzi:

1) 10 oso6b posiadajacych doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopien naukowy
doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla

przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki;
2) 4 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
3) 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych;
5) 2 przedstawicieli — Rzecznika Praw Pacjenta.

Cztonkéw Rady Przejrzystosci powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z tym ze
cztonkowie, o ktorych mowa wyzej w pkt 3-5, sa powotywani na wniosek wilasciwych

organdw. Kadencja cztonka Rady Przejrzystosci trwa szes¢ lat.
Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy:

1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 31h

ust. 2 u.s.0.z.;
2) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 u.r.l;

3) wydawanie opinii o projektach programéw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2a

u.8.0.Z.;

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji;
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5) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2 oraz art. 40

u.r.l.
Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 u.r.l., zawiera:

1) rozstrzygnigcie, czy lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrdb medyczny powinien by¢ finansowany ze srodkow publicznych;

2) okreslenie szczegdtowych warunkéw objecia refundacja leku, $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:

a) wskazan, w ktorych lek, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrob medyczny ma by¢ objety refundacja,
b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowa w art. 14 u.r.l.,

c) sugestie co do wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o ktorej

mowa w art. 15 u.r.l.,

d) uwagi 1 propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 u.r.l,;
3) uzasadnienie.

Agencja dziata na podstawie rocznego planu finansowego zatwierdzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, obejmujacego przychody i koszty Agencji. Minister wlasciwy
do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dzialalnos$cia Agencji, stosujac kryterium legalnosci,

rzetelnos$ci, celowosci 1 gospodarnosci.
W ramach nadzoru minister wtasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony w szczegdlnos$ci do:

1) zadania udostgpnienia mu przez Agencj¢ dokumentow zwiazanych z jej dziatalnoscia lub
ich kopii;

2) zadania przekazania wszelkich informacji i wyjasnien, dotyczacych dziatalno$ci Prezesa
Agencji, zastgpcOw Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci oraz pracownikéw Agencji.

W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji, wyjasnien i dokumentéw, o

ktoérych wyzej mowa, przypadkdw naruszen prawa lub statutu Agencji minister wlasciwy do
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spraw zdrowia powiadamia Agencj¢ o stwierdzonych nieprawidlowosciach oraz wydaje
zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowanie jej
dziatalnosci do przepiséw prawa lub statutu, wyznaczajac termin do usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci i1 dostosowania dzialalno$ci do przepisow prawa. W przypadku naruszenia
informacji wyzej wskazanych minister wtasciwy do spraw zdrowia moze natozy¢ na Prezesa
Agencji lub zastgpce Prezesa Agencji oraz na cztonka Rady Przejrzystosci odpowiedzialnego
trzykrotnego miesiecznego wynagrodzenia tej osoby, wyliczonego na podstawie
wynagrodzenia za ostatnie trzy miesiace poprzedzajace miesiac, w ktorym natozono karg,

niezaleznie od innych $rodkéw nadzoru przewidzianych przepisami prawa.

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.08.2009 r. w sprawie nadania statutu Agencji
Oceny Technologii Medycznych (Dz. U. Nr 133, poz. 1102).

2. G. Machulak [w:] Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych. Komentarz, K. Baka, G. Machulak, A. Pietraszewska-Macheta, A.
Sidorko, LEX 2010, komentarz do art. 31m, art. 31n, art. 310, art. 31p, art. 31q, art. 31 r, art.
31s, art. 31t, art. 31u.

2.3. Panstwowe Ratownictwo Medyczne3
Panstwowe Ratownictwo Medyczne (PRM) stanowi uregulowany w ustawie z 8.09.2006 r. o

Panstwowym Ratownictwie Medycznym (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 757 ze zm.), dalej
jako u.p.r.m. [2], system majacy zapewni¢ specjalistyczna pomoc kazdej osobie znajdujace;j
si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego (tj. w przypadku naglego lub przewidywanego
w krotkim czasie pojawienia si¢ objawOw pogarszania zdrowia, ktdrego bezposrednim

nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie funkcji organizmu, uszkodzenie ciata lub utrata

* Tekst opublikowany pierwotnie w: E. Adamska-Pietrzak, M. Brzeinski, J. Janiszewska,
A.Janaszczyk, L. Karczynski, M.Lichodziejewska- Niemierko, P. Mréz, M. Nowalinska, B.
Owczarek, P. Popowski, K. Sobczak, W. Stozkowska, K. de Walden-Galuszko,L. Wengler,
M. Wrotkowska, M. Zarzeczna-Baran, A. Zimmermann ,,Interdyscyplinaro$¢ nauk o zdrowiu
[w:] L. Wengler, E. Adamska-Pietrzak, A. Janaszczyk, L. Pawtowski, A. Zimmermann (red.),
Nauki o zdrowiu. Architektonika dziedziny. Tom 1: Prolegomena, Gdansk 2010

57


http://arch.prawo.ug.edu.pl/pracownik/lubomirabarbarawengler.html

zycia, wymagajacego podjecia natychmiastowych medycznych czynnosci ratunkowych i
leczenia). Jezeli stan naglego zagrozenia zdrowotnego zostal spowodowany dzialaniem
czynnika zewngtrznego, ktérego nastgpstwem sa cigzkie, mnogie lub wielonarzadowe
obrazenia ciata, osoba taka w rozumieniu ustawy o PRM otrzymuje status pacjenta

urazowego.

Ustawa z 2006 r. o PRM zastapita ustawe z 25.07.2001 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. Nr 113, poz. 1207 ze zm.), pod rzadami ktorej (Szerzej o systemie PRM
w ramach tejze ustawy zob. [1, 3, 4]) nie udato si¢ utworzy¢ sprawnego systemu ratownictwa
medycznego [5]; ustawa ta, mimo ze w znacznej czgsci nie zaczeta obowigzywac (kolejnymi
nowelizacjami przedluzano moment wejscia w zycie wielu przepisow ustawy), w 2006 r. byta
juz w znacznym stopniu zdezaktualizowana [6]. Celem nowej ustawy o PRM byto zatem
usprawnienie funkcjonowania systemu ratownictwa medycznego w Polsce zarowno przez
zapewnienie udzielania $wiadczen zdrowotnych na wysokim poziomie, opartym na
standardach obowiazujacych w panstwach zachodnich (ratownictwo przedszpitalne oraz
wyspecjalizowane oddzialy szpitalne), jak i zapewnienie niezbednych rozwiazan w zakresie

powiadamiania o stanach naglych (centra powiadamiania ratunkowego) [7, 8].
W ramach obecnego systemu PRM w Polsce dziataja:
1) organy administracji rzadowe;j:

- Minister wlasciwy do spraw zdrowia (sprawuje on nadzoér nad systemem na terenie

kraju),

- wojewoda (do jego zadan naleza planowanie, organizowanie i koordynowanie systemu

oraz nadzor nad systemem na terenie wojewodztwa);

2) tzw. jednostki systemu, na ktorych $wiadczenia zawarto z podmiotami wykonujacymi

dziatalno$¢ lecznicza umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej:

- szpitalne oddziaty ratunkowe (komorki organizacyjne szpitali udzielajace swiadczen

opieki zdrowotnej osobom w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego) [1, 9],

- zespoly ratownictwa medycznego (podejmujace medyczne czynno$ci ratunkowe w
warunkach pozaszpitalnych, wyposazone w specjalistyczny $rodek transportu sanitarnego)

dzielace si¢ na zespoty podstawowe (w ktorych sktad wchodza co najmniej dwie osoby
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uprawnione do wykonywania medycznych czynnosci ratunkowych, w tym odpowiednio
wykwalifikowana tzw. pielegniarka systemu lub ratownik medyczny) i specjalistyczne (w
sktad ktorych wchodzi dodatkowo lekarz systemu, tj. lekarz posiadajacy tytut specjalisty w
dziedzinie medycyny ratunkowej albo lekarz, ktory ukonczyl co najmniej drugi rok
specjalizacji w tejze dziedzinie, a w okresie przejsciowym do konca 2020 r. takze posiadajacy
specjalizacj¢ lub tytut specjalisty albo ktory ukonczyt co najmniej drugi rok specjalizacji w
dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii, choréb wewngtrznych, chirurgii ogolnej,
chirurgii dziecigcej, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, ortopedii i traumatologii lub

pediatrii) [1, 10].

System PRM funkcjonuje na podstawie sporzadzanego przez wojewode¢ i zatwierdzanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wojewodzkiego planu dziatania systemu. Plan
ten obowiazuje bezterminowo, ale jest aktualizowany w miar¢ potrzeb. Obejmuje migdzy

innymi:

- charakterystyke potencjalnych zagrozen dla zycia lub zdrowia mogacych wystapi¢ na
obszarze wojewodztwa,

- liczbe 1 rozmieszczenie na obszarze wojewodztwa jednostek systemu,

- sposob koordynowania dziatan jednostek systemu,

- kalkulacje kosztow dziatalnos$ci zespotdw ratownictwa medycznego.

Z PRM wspolpracuja ujete w wojewodzkim planie dzialania systemu centra urazowe
(wydzielone funkcjonalnie czg$ci szpitali posiadajacych szpitalne oddzialy ratunkowe, w
ktorych specjalistyczne oddzialy sa powiazane ze soba organizacyjnie oraz zakresem zadan w
sposob pozwalajacy na szybkie diagnozowanie i leczenie pacjenta urazowego przez lekarzy
posiadajacych tytut specjalisty dziatajacych w tzw. zespolach urazowych) oraz jednostki
organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych

niezbednych dla ratownictwa medycznego.

W zakresie udzielania kwalifikowane] pierwszej pomocy osobom znajdujacym si¢ w stanie

nagtego zagrozenia zdrowotnego z PRM wspolpracuja:

- stuzby ustawowo powotane do niesienia pomocy osobom w stanie naglego zagrozenia

zdrowotnego (np. Panstwowa Straz Pozarna czy Gorskie Ochotnicze Pogotowie Ratunkowe),
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- spoteczne organizacje ratownicze wpisane do prowadzonego przez wojewode rejestru
jednostek wspolpracujacych z PRM, ktére — w ramach swoich zadan ustawowych lub
statutowych — sa obowiazane do niesienia pomocy osobom w stanie naglego zagrozenia

zdrowotnego.

Ponadto z PRM wspodipracuja uczelnie medyczne, placowki ksztalcenia ustawicznego
dorostych oraz stowarzyszenia lekarskie o zasiggu ogdlnokrajowym prowadzace dziatalnos¢
w zakresie medycyny ratunkowej — w zakresie edukacji i1 przygotowywania kadr systemu
PRM, opracowywania zalecen proceduralnych funkcjonowania systemu, inicjowania i
realizacji zadan naukowo-badawczych w zakresie medycyny ratunkowej, oceny jakoSci

systemu oraz wytyczania kierunkéw jego rozwoju.

Obowiazek powiadomienia podmiotéw dziatajacych w systemie PRM spoczywa na kazdym
(w miarg posiadanych mozliwos$ci 1 umiejgtnosci), kto zauwazy osobe lub osoby znajdujace
si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego lub jest swiadkiem zdarzenia powodujacego taki

stan.

Interwencje zespotow ratownictwa medycznego nastgpuja w szczegoélnosci wskutek
przyjmowania zgloszen z telefonow alarmowych przez stanowiska kierowania dzialajace w
ramach systemu powiadamiania ratunkowego wspolnego dla systemow ratowniczo-
gasniczego i PRM [1]). Zadania systemu powiadamiania ratunkowego wykonuja nastepujace

stanowiska:

— wojewodzkie centra powiadamiania ratunkowego, w ktorych sktad w ramach PRM

wchodza stanowiska lekarzy koordynatorow ratownictwa medycznego,

— centra powiadamiania ratunkowego, w ktorych sktad w ramach PRM wchodza
dyspozytorzy medyczni zatrudniani przez dysponentow jednostek (dysponentem jednostki
jest podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, w ktorego sktad wchodzi jednostka systemu),

funkcjonujacych na terenie dziatania danego centrum [11]).

Do zadan dyspozytorow medycznych nalezy w szczegdlnos$ci przyjmowanie powiadomien o
zdarzeniach, ustalanie priorytetow 1 niezwloczne wysytanie zespotéw ratownictwa
medycznego na miejsce zdarzenia, a takze przekazywanie niezbgdnych informacji osobom
udzielajacym pierwszej pomocy. Do zadan lekarzy koordynatoréw nalezy w szczegdlno$ci
nadzér merytoryczny nad praca dyspozytorow medycznych i koordynacja wspotpracy
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dyspozytorow medycznych w przypadku zdarzen wymagajacych uzycia jednostek systemu
spoza jednego rejonu operacyjnego (rejon okreslony w wojewodzkim planie dziatania

systemu, obejmujacy co najmniej jeden obszar dziatania zespolu ratownictwa medycznego).

Akcja prowadzenia medycznych czynnosci ratunkowych rozpoczyna si¢ w momencie
przybycia na miejsce zdarzenia zespolu ratownictwa medycznego wystanego przez
dyspozytora medycznego. Zespot ratownictwa medycznego, utrzymujac lacznos¢ z
dyspozytorem medycznym, transportuje osobg w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego do
najblizszego pod wzgledem czasu dotarcia szpitalnego oddziatu ratunkowego lub wskazanego
przez dyspozytora medycznego lub lekarza koordynatora ratownictwa medycznego szpitala,
ktory udzieli osobie w stanie nagltego zagrozenia zdrowotnego niezbednych $wiadczen
zdrowotnych. W przypadku gdy u osoby tej zostanie stwierdzony stan, ktory wymaga
transportu bezposrednio do centrum urazowego albo jednostki organizacyjnej szpitala
wyspecjalizowanej w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla
ratownictwa medycznego lub gdy tak zadecyduje lekarz systemu obecny na miejscu
zdarzenia, osobg taka transportuje si¢ bezposrednio do wskazanego miejsca. W przypadku
transportu poza rejon operacyjny transport koordynuje lekarz koordynator ratownictwa

medycznego.

W razie koniecznosci szpital, w ktérym znajduje si¢ szpitalny oddziat ratunkowy, centrum
urazowe lub jednostka organizacyjna szpitala wyspecjalizowana w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych niezbgdnych dla ratownictwa medycznego, zapewnia niezwloczny
transport sanitarny osoby w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego do najblizszego podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej w

odpowiednim zakresie.

Finansowanie PRM nastgpuje z dwoch Zrodet: z budzetu panstwa i ze srodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia. Z budzetu panstwa sa finansowane zespoty ratownictwa medycznego (w
czesci, ktorej dysponentami sa wojewodowie — zwykte zespoty ratownictwa medycznego, a w
czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia — lotnicze zespotly
ratownictwa medycznego). Ze S$rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia sa natomiast
finansowane $wiadczenia udzielane przez szpitalne oddzialy ratunkowe oraz jednostki
organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych

niezbednych dla ratownictwa medycznego, objete wojewodzkim planem dziatania systemu.
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Dzien 13 pazdziernika zostal ustanowiony Dniem Ratownictwa Medycznego na cze$¢
prowansalskiego rycerza Gerarda z Amalii, ktory jako pierwszy zorganizowal stuzbe

Szpitalnikow $w. Jana niosaca pomoc pielgrzymom zmierzajacym do Jerozolimy [7].

1. L. Szarpak, Organizacja ratownictwa medycznego w Polsce, Warszawa 2012.

2. S. Pozdzioch, P. Guta (red.), Ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.

Komentarz, Warszawa 2008.

3. S. Pozdzioch, Prawo zdrowia publicznego. Zarys problematyki, Krakow 2004, s. 360—
377.

4. M. Erenc, Omoéwienie ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, [w:] A.
Rys, J. Jakubaszko (red.), Ratownictwo medyczne w Polsce. Ustawa o Panstwowym

Ratownictwie Medycznym, Krakéw 2002, s. 33-58.
5. J.J. Skoczylas, Prawo ratownicze, Warszawa 2007, s. 254.

6. K. Leki, Pomoc dorazna w §wietle ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,
[w:] V. Korporowicz (red.), Zdrowie i jego ochrona. Migdzy teoria a praktyka, Warszawa
2006, s. 188.

1. Uzasadnienie do rzadowego projektu ustawy o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym, Sejm \Y kadencji, druk sejmowy nr 853,
http://orka.sejm.gov.pl/proc5.nsf/opisy/853.htm.

8. A. Ry$, Czy ratownictwo medyczne w Polsce jest potrzebne?, [w:] A. Rys, J.
Jakubaszko (red.), Ratownictwo medyczne w Polsce. Ustawa o Panstwowym Ratownictwie

Medycznym, Krakow 2002, s. 15-32.

9. J. Jakubaszko, Szpitalny oddziat ratunkowy — wymagania organizacyjno-strukturalne
modutu podstawowego, [w:] A. Rys, J. Jakubaszko (red.), Ratownictwo medyczne w Polsce.

Ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, Krakow 2002, s. 167-174.

10. M. Chruscikowski, Zesp6t ratownictwa medycznego, [w:] A. Rys, J. Jakubaszko
(red.), Ratownictwo medyczne w Polsce. Ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,

Krakéw 2002, s. 175-182.
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11. D. Dygaszewicz, S. Michalczuk, Funkcjonowanie centrow powiadamiania
ratunkowego, [w:] A. Rys, J. Jakubaszko (red.), Ratownictwo medyczne w Polsce. Ustawa 0

Panstwowym Ratownictwie Medycznym, Krakow 2002, s. 145-158.

2.4. Podmioty realizujace zadania w zakresie przeciwdziatania narkomanii

Narkomania zostata zdefiniowana w art. 4 pkt 11 ustawy z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (tekst jedn.: Dz. U. z 2012 poz. 124), dalej jako u.p..n, jako state lub okresowe
uzywanie w celach innych niz medyczne $rodkow odurzajacych lub substancji
psychotropowych albo $rodkéw zastepczych, w wyniku czego moze od nich powsta¢ lub
powstato uzaleznienie. Stosownie do przepisu art. 2 u.p.n. przeciwdziatanie narkomanii
realizuje si¢ przez odpowiednie ksztaltowanie polityki spotecznej, gospodarczej, o§wiatowo-

wychowawczej 1 zdrowotnej, a w szczegolnosci:

- dziatalno$¢ wychowawcza,

- dziatalno$¢ edukacyjna,

- dzialalno$¢ informacyijna,

- dziatalno$¢ zapobiegawcza,

- leczenie, rehabilitacjg i reintegracjg osob uzaleznionych,

- ograniczanie szkod zdrowotnych 1 spotecznych,

- nadz6r nad substancjami, ktorych uzywanie moze prowadzi¢ do narkomanii,

- zwalczanie niedozwolonego obrotu, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i posiadania

substancji, ktorych uzywanie moze prowadzi¢ do narkomantii,

- nadzor nad uprawami roslin zawierajacych substancje, ktorych uzywanie moze prowadzi¢

do narkomanii.

W s$wietle art. 5 ust. 1 u.p.n. zadania w zakresie przeciwdziatania narkomanii realizuja organy
administracji publicznej, tj. zaréwno organy administracji rzadowej, jak i jednostek
samorzadu terytorialnego, w zakresie okreslonym przez ustawg o przeciwdziataniu
narkomanii
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Zadania w zakresie przeciwdziatania narkomanii sa realizowane takze przez:

- przedszkola, szkoty 1 inne jednostki organizacyjne wymienione w art. 2 pkt 35 1 79 ustawy z

7.09.1991 r. o systemie oswiaty (tekst jedn.: Dz. U. z 2004 r. Nr 256, poz. 2572, ze zm.);
- szkoty wyzsze;

- zaktady opieki zdrowotnej 1 inne podmioty dziatajace w ochronie zdrowia;

- jednostki Wojska Polskiego, Policji 1 Strazy Granicznej;

- organy celne;

- jednostki organizacyjne Stuzby Wigziennej oraz zaktady poprawcze 1 schroniska dla

nieletnich;

- osrodki pomocy spotecznej, powiatowe centra pomocy rodzinie i regionalne osrodki

polityki spotecznej;
- §rodki masowego przekazu.

W realizacji powyzszych zadan moga uczestniczy¢ organizacje pozarzadowe 1 inne podmioty,
ktérych dzialalno$¢ statutowa obejmuje zadania nalezace do sfery zadan publicznych w
zakresie ochrony i promocji zdrowia, pomocy spotecznej, dziatalnosci charytatywnej, nauki,
edukacji, o$wiaty i wychowania, kultury fizycznej, porzadku i bezpieczefistwa publicznego
lub przeciwdziatania patologiom spolecznym, promocji i1 organizacji wolontariatu, po
przeprowadzeniu konkursu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z 24.04.2003 r. o
dziatalnosci pozytku publicznego i o wolontariacie (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 234, poz.
1536 ze zm.), a takze samorzady zawodoéw medycznych, rodziny osob uzaleznionych oraz

grupy samopomocy 0sob uzaleznionych i ich rodzin.

Dziatalno$¢ w zakresie przeciwdziatania narkomanii prowadzi m. in. jednostka budzetowa
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, jaka stanowi Krajowe Biuro do Spraw

Przeciwdziatania Narkomanii.

Podstawg dziatan w zakresie przeciwdzialania narkomanii stanowi Krajowy Program

Przeciwdziatania Narkomanii. W programie tym okresla si¢ w szczegdlnosci:

- kierunki 1 rodzaje dziatan w zakresie przeciwdziatania narkomanii,
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- harmonogram przyjetych dziatan,

- cele oraz sposoby ich osiagania,

- ministréw odpowiedzialnych za ich realizacjg,

- podmioty wtasciwe do podejmowania okreslonych dziatan [1].

Minister wiasciwy do spraw zdrowia przedktada Radzie Ministrow, w terminie do 30
wrzesnia kazdego roku, informacje o realizacji dzialan wynikajacych z Krajowego Programu

w roku poprzednim.

Rada Ministréw z kolei sktada corocznie Sejmowi, w terminie do 31 pazdziernika, informacj¢

o realizacji Krajowego Programu w roku poprzednim.

Organ wykonawczy samorzadu wojewodztwa natomiast opracowuje projekt Wojewodzkiego
Programu Przeciwdziatania Narkomanii , uwzgledniajac kierunki i rodzaje dziatan okreslone
w Krajowym Programie oraz inne zadania zwigzane z przeciwdziataniem narkomanii.

Wojewodzki Program stanowi czg$¢ strategii wojewodzkiej w zakresie polityki spoteczne;.
Program ten uchwala sejmik wojewodztwa.
Organ wykonawczy samorzadu wojewodztwa:

- odpowiada za przygotowanie projektu Wojewodzkiego Programu i jego realizacj¢ oraz

koordynacje;

- udziela pomocy merytorycznej podmiotom realizujacym zadania objgte Wojewodzkim

Programem;

- wspotdziata z innymi organami administracji publicznej w zakresie przeciwdziatania

narkomanii.

Wojewddzki Program jest realizowany przez jednostke wskazang w tym programie. W celu
realizacji powyzszych zadan organ wykonawczy samorzadu wojewodztwa moze powotaé
petnomocnika. Organ wykonawczy samorzadu wojewddztwa powotuje 1 odwoluje eksperta

wojewodzkiego do spraw informacji o narkotykach i narkomanii. Do jego zadan nalezy:
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- zbieranie, gromadzenie, wymiana informacji i dokumentacji w zakresie przeciwdziatania
narkomanii, obj¢tych badaniami statystycznymi statystyki publicznej, oraz opracowywanie i

przetwarzanie zebranych danych;

- prowadzenie i inicjowanie badan dotyczacych probleméw narkotykow i narkomanii oraz

opracowywanie i udostgpnianie ich wynikow;

- gromadzenie, przechowywanie i udostepnianie baz danych dotyczacych narkotykow i

narkomanii;

- formulowanie wnioskow sprzyjajacych ksztattowaniu adekwatnej do sytuacji strategii

reagowania na problem narkomanii;
- gromadzenie i udostgpnianie publikacji na temat narkotykow i1 narkomanii;

- gromadzenie i analiza informacji dotyczacych nowo pojawiajacych si¢ trendow w uzywaniu

srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i srodkow zastepczych.
Przeciwdziatanie narkomanii nalezy do zadan wtasnych gminy i obejmuje:

- zwigkszanie dostgpnosci pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla osdb uzaleznionych i

0s6b zagrozonych uzaleznieniem;

- udzielanie rodzinom, w ktorych wystepuja problemy narkomanii, pomocy psychospoteczne;j

I prawnej;

- prowadzenie profilaktycznej dziatalno$ci informacyjnej, edukacyjnej oraz szkoleniowej w
zakresie rozwigzywania problemow narkomanii, w szczegolnosci dla dzieci 1 mlodziezy, w
tym prowadzenie zaj¢¢ sportowo-rekreacyjnych dla uczniéw, a takze dzialan na rzecz
dozywiania dzieci uczestniczacych w  pozalekcyjnych programach opiekunczo-

wychowawczych i socjoterapeutycznych;

- wspomaganie dzialan instytucji, organizacji pozarzadowych i oséb fizycznych, stuzacych

rozwigzywaniu probleméw narkomanii;

- pomoc spoleczna osobom uzaleznionym 1 rodzinom oso6b uzaleznionych dotknigtym
ubdstwem 1 wykluczeniem spotecznym i integrowanie ze srodowiskiem lokalnym tych osob z

wykorzystaniem pracy socjalnej i kontraktu socjalnego.
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- Wojt (burmistrz, prezydent miasta) w celu realizacji powyzszych zadan opracowuje projekt
Gminnego Programu Przeciwdzialania Narkomanii, uwzgledniajac zadania z zakresu
przeciwdziatania narkomanii (art. 2 ust. 1 pkt 1- 3 u.p.n.) oraz kierunki dzialan wynikajace z
Krajowego Programu. Gminny Program jest uchwalany przez rad¢ gminy. Stanowi on cze$¢
gminnej strategii rozwigzywania problemow spotecznych. Realizuje go jednostka wskazana w
programie. W celu realizacji powyzszych zadan wojt (burmistrz, prezydent miasta) moze

powota¢ pelnomocnika.
Organ wykonawczy samorzadu wojewodztwa i gminy sporzadza:

- raport z wykonania w danym roku programow Wojewodzkiego i Gminnego i efektow ich
realizacji, ktéry przedktada odpowiednio sejmikowi wojewodztwa lub radzie gminy, w

terminie do 31 marca roku nastgpujacego po roku, ktérego dotyczy raport;

- informacj¢ z realizacji dzialan podejmowanych w danym roku, wynikajacych z
Wojewoddzkiego i Gminnego Programu, i przesyta ja do Biura, w terminie do dnia 15 kwietnia

roku nastepujacego po roku, ktorego dotyczy informacja.

Wsrédd podmiotéw odgrywajacych pewna role w zakresie przeciwdziatania narkomanii nalezy
usytuowaé rowniez dziatajacy przy Prezesie Rady Ministrow, - organ koordynacyjno-

doradczy jakim jest Rada do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii.

1. Rozporzadzenie Rady Ministrow z 22.03.2011 r. w sprawie Krajowego Programu
Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011 - 2016 (Dz. U. Nr 78, poz. 428).

2.5. Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych

Panstwowa Agencja Rozwiazywania Probleméw Alkoholowych, dalej ,,PARPA” lub
zamiennie ,,Agencja”, jest instytucja panstwowa (rzadowa) o statusie jednostki budzetowej
nieposiadajacej osobowos$ci prawnej, uksztaltowana od strony ustrojowo prawnej jako organ

centralny administracji rzadowej podleglty ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia [1].

Agencja dziala na podstawie przepisow:
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- ustawy z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (tekst

jedn.: Dz. U. z 2012 r,. poz. 1356 ze zm.), dalej u.w.t.p.a., oraz

- zarzadzenia Ministra Zdrowia z 14.06.2010 r. w sprawie Panstwowej Agencji
Rozwiazywania Probleméw Alkoholowych (Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2010 Nr 8, poz. 48),

ktorym to aktem nadano jej zarowno statut, jak i regulamin organizacyjny.

Stosownie do przepisu art. 3 ust. 1 u.w.t.p.a. celem dzialania opisywanej instytucji rzadowej

jest profilaktyka i rozwiazywanie problemoéw alkoholowych.
Do zadan Agencji nalezy w szczegolnosci:

1) przygotowywanie projektu Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwiazywania

Probleméw Alkoholowych oraz projektu podziatu srodkow na jego realizacjg;

2) opiniowanie i przygotowywanie projektoéw aktow prawnych oraz planéow dziatan w

zakresie polityki dotyczacej alkoholu i problemow alkoholowych;

3) prowadzenie dziatalno$ci informacyjno-edukacyjnej, opracowywanie ekspertyz oraz
opracowywanie i wdrazanie nowych metod profilaktyki i rozwiazywania problemow

alkoholowych;

4) udzielanie merytorycznej pomocy samorzadom, instytucjom, stowarzyszeniom i
osobom fizycznym, realizujacym zadania zwiazane z profilaktyka 1 rozwiazywaniem

problemoéw alkoholowych, oraz zlecanie i finansowanie realizacji tych zadan;

5) wspolpraca z organami samorzadu wojewddztw 1 pelnomocnikami powotanymi przez
zarzad wojewddztwa w celu realizacji programu profilaktyki i rozwiazywania probleméw

alkoholowych stanowiacego czg$¢ strategii wojewodzkiej w zakresie polityki spotecznej;

6) koordynacja 1 inicjowanie dzialan zwigkszajacych skuteczno$¢ 1 dostgpnosé

lecznictwa odwykowego;

7) zlecanie 1 finansowanie zadan zwiazanych 2z rozwiazywaniem problemow

alkoholowych;
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8) wspotpraca z organizacjami 1 instytucjami migdzynarodowymi prowadzacymi

dzialalno$¢ w zakresie rozwiazywania problemow alkoholowych;

9) podejmowanie interwencji w zwiazku z naruszeniem przepisow okreslonych w art. 13"
- u.w.t.p.a. (wprowadzajacym, z pewnymi wyjatkami, zakazy; reklamy i promocji napojow
alkoholowych, reklamy, promocji produktow i ustug, ktorych nazwa, znak towarowy, ksztatt
graficzny lub opakowanie wykorzystuje podobienstwo lub jest tozsame z oznaczeniem napoju
alkoholowego lub innym symbolem obiektywnie odnoszacym si¢ do napoju alkoholowego,
reklamy i promocji przedsigbiorcow oraz innych podmiotdéw, ktére w swoim wizerunku
reklamowym wykorzystuja nazwe, znak towarowy, ksztalt graficzny lub opakowanie
zwiazane z napojem alkoholowym, jego producentem lub dystrybutorem, informowania o
sponsorowaniu imprez sportowych, koncertdéw muzycznych oraz innych imprez masowych
przez producentow i dystrybutorOw napojow, ktdrych zasadnicza dzialalno$¢ stanowi
produkcja lub sprzedaz napojéw alkoholowych zawierajacych od 8% do 18% alkoholu, w
jakikolwiek inny sposob niz poprzez umieszczanie wewnatrz dziennikéw i czasopism, na
zaproszeniu, bilecie, plakacie, produkcie lub tablicy informacyjnej zwiazanej z okreslona
impreza nazwy producenta lub dystrybutora oraz jego znaku towarowego, z pewnym
zastrzezeniem, informowania o sponsorowaniu przez producentéw i dystrybutorow napojow
alkoholowych, ktérych zasadnicza dzialalno$¢ stanowi produkcja lub sprzedaz napojow
alkoholowych zawierajacych od 8% do 18% alkoholu oraz informowania o sponsorowaniu
przez producentéw i dystrybutorow napojow zawierajacych powyzej 18% alkoholu) i art. 15
u.w.t.p.a. (wprowadzajacym zakazy sprzedazy i podawania napojow alkoholowych osobom,
ktorych zachowanie wskazuje, ze znajduja si¢ w stanie nietrzezwos$ci, osobom do lat 18, na
kredyt lub pod zastaw) oraz wystgpowanie przed sadem w charakterze oskarzyciela
publicznego. Agencja kieruje dyrektor powotywany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia sposrod osob wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje dyrektora Agencji. Stanowisko dyrektora Agencji moze

zajmowac osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;
2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z petni praw publicznych;
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4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo lub umysine

przestgpstwo skarbowe;
5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej szeécioletni staz pracy, w tym co najmniej trzyletni staz pracy na

stanowisku kierowniczym;

7) posiada wyksztalcenie i wiedzg z zakresu spraw nalezacych do wiasciwosci Agencji.

Informacj¢ o naborze na stanowisko dyrektora Agencji oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej, o ktorym mowa w ustawie z 6.09..2001 r. o dostgpie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.), i Biuletynie Informacji Publicznej

Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Nabor kandydatow do zatrudnienia na wolne stanowiska pracy w Agencji jest otwarty i
konkurencyjny. Ogloszenie o naborze zamieszcza si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej, o
ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej, oraz w

miejscu powszechnie dostegpnym w jednostce organizacyjnej, w ktorej jest prowadzony nabor.

Organizacj¢ Agencji okres$la statut nadany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia. W
Swietle obowiazujacego Statutu (§ 5 Statutu) w sktad PARPA wchodza nastgpujace komorki

organizacyjne i samodzielne stanowisko pracy:
1) Dzial Audytu i Administracji;
2) Dziat do Spraw Rodziny 1 Mtodziezy;
3) Dziat Edukacji Publicznej, Analiz i Wspotpracy z Zagranica;
4) Dzial Ekonomiczno-Finansowy;
5) Dziat Lecznictwa Odwykowego i Programow Medycznych;
6) Dziat Prawny;

7) Dziat Programéw Lokalnych;

70



8) Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Kadrowych.

Dziatalno$¢ Agencji jest finansowana z budzetu panstwa z czgsci 46 - Zdrowie, dzialu 851 -
Ochrona zdrowia, rozdziatu 85154 - Przeciwdziatanie alkoholizmowi. Podstawa jej
gospodarki finansowej jest plan finansowy zatwierdzany zgodnie z obowiazujacymi w tym
zakresie przepisami. Agencja sporzadza przewidziane dla jednostek budzetowych
sprawozdania z wykonania procesow gromadzenia S$rodkow publicznych oraz ich

rozdysponowania.

Z kolei Regulamin organizacyjny Panstwowej Agencji Rozwigzywania Probleméw
Alkoholowych, nadany rowniez przez Ministra Zdrowia, stanowi, iz zadania tej instytucji W

szczegolnosci sa realizowane poprzez:

1) zwigkszanie dostgpnosci i skuteczno$ci pomocy terapeutycznej dla osob

uzaleznionych i cztonkéw ich rodzin, w tym:

a) podwyzszanie kwalifikacji zawodowych pracownikéw lecznictwa odwykowego w
zakresie prowadzenia terapii 0osob uzaleznionych, wspotuzaleznionych i dorostych dzieci

alkoholikow,

b) prowadzenie programu certyfikacji specjalistOw psychoterapii uzaleznienia 1

instruktoroOw terapii uzaleznienia,

C) podejmowanie dziatan zmierzajacych do poprawy jakosci programow terapeutycznych
realizowanych w placowkach lecznictwa odwykowego, w szczegdlnosci poprzez realizacje

programu konsultacyjnego w placowkach,

d) inicjowanie 1 upowszechnianie programow terapeutycznych dla specyficznych

populacji, w tym bezdomnych, mtodziezy uzaleznionej od alkoholu i innych grup,

e) monitorowanie ustug §wiadczonych w placowkach lecznictwa odwykowego oraz

ocena efektoéw terapii uzaleznienia od alkoholu,

f) monitorowanie stanu kontraktowania 1 finansowania placowek lecznictwa
odwykowego oraz podejmowanie interwencji w sprawach niewystarczajacego zabezpieczenia

dostepnosci ustug terapeutycznych,
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9) wspolpraca z Wojewodzkimi Osrodkami Terapii Uzaleznienia i Wspotuzaleznienia w

ramach realizowanych przez nie zadan wojewddzkich,

h) prowadzenie biezacej dziatalnosci edukacyjno-informacyjnej w zakresie problemow
zwiazanych z uzywaniem alkoholu, w szczegdlnos$ci przekazywanie adresow placéwek
odwykowych, udzielanie porad telefonicznych i mailowych dotyczacych uzaleznienia i
mozliwosci podjgcia leczenia, konsultacje w zakresie procedury zobowiazania do leczenia

odwykowego;

2) wdrazanie do systemu ochrony zdrowia metod wczesnej diagnozy i krotkiej
interwencji wobec pacjentow naduzywajacych alkoholu, realizowane poprzez podejmowanie
dziatan na rzecz zwigkszenia kompetencji pracownikow shuzby zdrowia w zakresie diagnozy i
zapobiegania szkodom zdrowotnym wynikajacym z naduzywania alkoholu, zwlaszcza w

obszarze umiejgtnosci stosowania metody wezesnej diagnozy 1 krotkiej interwencji;

3) rozwijanie profilaktyki szkolnej, rodzinnej i $rodowiskowej w zakresie

probleméw alkoholowych, w tym:

a) przygotowywanie opinii oraz upowszechnianie nowoczesnych programow
profilaktycznych dla dzieci i mlodziezy oraz metod ksztaltowania postaw stuzacych

zdrowemu i trzezwemu zyciu,

b) poszerzanie wiedzy nauczycieli i wychowawcow w zakresie nowoczesnych strategii
profilaktycznych oraz pracy profilaktycznej z mlodzieza, w szczegdlnoSci poprzez
organizacj¢ konferencji, seminariow i szkolef, opracowywanie i przekazywanie materiatdéw

edukacyjnych,

C) poszerzanie wiedzy 1 zwigkszanie umiejgtnosci rodzicow w zakresie profilaktyki
rodzinnej, w szczegolnosci poprzez wspieranie telefonu udzielajacego porad 1 wsparcia

rodzicom, ktorych dzieci pija, oraz przygotowywanie materiatlow edukacyjnych,

d) podnoszenie umiejetno$ci osob w zakresie pracy z mlodzieza pijaca alkohol oraz

upowszechnianie programoéw interwencyjnych dla upijajacej si¢ mtodziezy,

e) podejmowanie dziatan z zakresu ograniczania dostgpnosci alkoholu dla dzieci i

mlodziezy;
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4) doskonalenie i rozwijanie form i metod pomocy psychologicznej i

socjoterapeutycznej dla dzieci z rodzin alkoholowych, w tym:

a) zwigkszanie umiejgtnosci osob pracujacych z dzieémi z rodzin z problemem

alkoholowym w systemie organizowanych szkolen oraz konferencji,

b) zwigkszanie dostgpnosci 1 skuteczno$ci form pomocy psychologicznej i
socjoterapeutycznej dla dzieci z rodzin z problemem alkoholowym, w szczegdlnosci poprzez

wspotprace z siecia wiodacych placowek socjoterapeutycznych,

C) tworzenie 1 upowszechnianie standardow dziatan zwiazanych z udzielaniem pomocy

dzieciom alkoholikéw i1 ich rodzinom,

d) gromadzenie, realizacja 1 upowszechnianie badan dotyczacych problematyki dzieci z

rodzin alkoholowych,
e) wspieranie rozwoju sieci samopomocowych grup wsparcia dla dzieci alkoholikow;

5) rozwijanie form 1 metod przeciwdzialania przemocy w rodzinach

alkoholowych, w tym:

a) podnoszenie umiejgtnosci oséb pracujacych w $rodowiskach lokalnych w obszarze

przeciwdziatania przemocy w rodzinie,

b) rozbudowa systemu wsparcia, interwencji i pomocy dla ofiar przemocy w rodzinie z

problemem alkoholowym,

C) usprawnienie i promocja procedur interwencji shuzb, w tym policji, pomocy
spotecznej, gminnych komisji rozwiazywania probleméw alkoholowych w sytuacjach

przemocy w rodzinie — ,,Niebieskie karty”,

d) doskonalenie i upowszechnianie metod pracy edukacyjno-korekcyjnej ze sprawcami

przemocy domowej,

e) podnoszenie wiedzy przedstawicieli wymiaru sprawiedliwo$ci, w tym kuratoréw i
sedziow, w zakresie zjawiska przemocy w rodzinie oraz sytuacji psychologicznej dzieci z

rodzin dysfunkcyjnych,
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f) podnoszenie wiedzy przedstawicieli stuzby zdrowia w zakresie diagnozowania

przemocy wobec dzieci i podejmowania dziatan na rzecz pomocy dzieciom krzywdzonym,
)] opracowywanie diagnoz i ekspertyz na temat zjawiska przemocy w rodzinie,

h) wspieranie systemu ,,Niebieska linia” - Ogodlnopolskiego Porozumienia Osob i

Organizacji Pomagajacych Ofiarom Przemocy w Rodzinie,

1) wspolpraca w zakresie przeciwdzialania przemocy w rodzinie z organizacjami

pozarzadowymi, jednostkami samorzadu terytorialnego i administracji rzadowej;

6) wspieranie  spoleczno$ci  lokalnych w  rozwiazywaniu  probleméw

alkoholowych i przeciwdziataniu nietrzezwos$ci w miejscach publicznych, w tym:

a) wspieranie lokalnych systemow rozwiazywania problemow alkoholowych - dziatania
na rzecz podniesienia poziomu merytorycznego dziatah gminnych 1 jako$ci realizacji
gminnych programéw profilaktyki 1 rozwiazywania problemow alkoholowych, w
szczegolnosci opracowanie raportu dotyczacego dostgpnosci ustug $wiadczonych przez

punkty konsultacyjne,

b) opracowywanie raportow dotyczacych dziatalnosci gmin w zakresie rozwiazywania

problemow alkoholowych,

c) przygotowanie rekomendacji do realizowania gminnych programéw profilaktyki i

rozwigzywania problemow alkoholowych,
d) wspolpraca z Siecia Gmin Wiodacych oraz Duzych Miast,

e) udzielanie pomocy prawnej samorzadom gminnym w zakresie spraw zwigzanych z
wydawaniem 1 cofaniem zezwolen oraz innymi regulacjami dotyczacymi lokalnych

ograniczen w dostepie do alkoholu,

f) przeciwdziatanie zjawisku nietrzezwosci kierowcOHw - opracowanie i promowanie
programéw edukacyjnych dotyczacych problematyki alkoholowej wtaczanych do programow
nauczania w szkotach nauki jazdy oraz programéw psychokorekcyjnych adresowanych do
kierowcow zatrzymanych za jazd¢ w stanie nietrzezwosci realizowanych w zaktadach

karnych,
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9) dziatania na rzecz podniesienia poziomu bezpieczenstwa w miejscach publicznych w
kontekscie problematyki alkoholowej, w szczegélnosci na dworcach i w pociagach oraz

stadionach pitkarskich,

h) dziatania na rzecz wdrazania programow pracowniczych dotyczacych problematyki

alkoholowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem stuzb mundurowych,

)] monitorowanie prowadzonej reklamy lub promocji napojow alkoholowych poprzez

dziatania na rzecz ograniczenia prowadzonej niezgodnie z obowiazujacym prawem reklamy,

j) wspotpraca z organizacjami pozarzadowymi dzialajacymi na rzecz profilaktyki i
rozwiazywania problemoéw alkoholowych, w szczegdlnosci z Ruchem Abstynenckim, w tym
klubami i stowarzyszeniami abstynenckimi, oraz organizacjami pozarzadowymi
funkcjonujacymi w $rodowisku Kosciota Katolickiego, innych kosciotow oraz wspdlnot

wyznaniowych;

7) prowadzenie 1 wspieranie edukacji publicznej w zakresie problemow

alkoholowych, w tym:

a) prowadzenie edukacji publicznej w zakresie profilaktyki i rozwiazywania problemow
alkoholowych poprzez wydawanie i wspieranie wydawania specjalistycznych czasopism dla
nauczycieli 1 pedagogdéw, pracownikéw lecznictwa odwykowego, przedstawicieli srodowisk
lokalnych, stowarzyszen abstynenckich, duszpasterzy oraz o0s6b zajmujacych si¢

przeciwdziataniem przemocy w rodzinach z problemem alkoholowym,

b) prowadzenie edukacji publicznej w obszarze profilaktyki i rozwigzywania probleméw

alkoholowych poprzez prowadzenie profesjonalnego serwisu internetowego,

c) podnoszenie §wiadomosci spotecznej w zakresie wptywu naduzywania alkoholu na

stan zdrowia,

d) zmniejszenie zjawiska sprzedazy alkoholu nieletnim poprzez modelowanie

wlasciwych postaw wsrdd sprzedawcdw 1 §wiadkow sprzedazy alkoholu,

e) organizowanie edukacyjnych kampanii spotecznych dotyczacych problematyki
alkoholowej modelujacej wlasciwe postawy wobec spozycia, sprzedazy alkoholu i innych

zjawisk dotyczacych problemow alkoholowych (§ 1 Regulaminu),
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f) wspotpraca z mediami, analiza publikacji 1 programdéw dotyczacych problematyki

alkoholowej oraz inicjowanie dziatan medialnych zwiazanych z ta tematyka,
)] gromadzenie, realizacja i upowszechnianie badan z zakresu problematyki alkoholowe;,

h) obstuga medialna konferencji i1 spotkan organizowanych przez Agencje oraz

promowanie jej dziatalnosci,

1) monitorowanie i analiza stanu probleméw alkoholowych oraz przebiegu dziatan

profilaktycznych i naprawczych prowadzonych w Polsce i za granica;

8) monitorowanie i doskonalenie narodowej strategii rozwiazywania problemow

alkoholowych oraz wspieranie strategii regionalnych w tym zakresie, w tym:

a) opracowanie projektu sprawozdania z realizacji ustawy o wychowaniu w trzezwosci i

przeciwdziataniu alkoholizmowi,

b) przygotowanie raportu statystycznego dotyczacego dziatalno$ci samorzadoéw

gminnych w zakresie rozwiazywania problemow alkoholowych,
C) wspotpraca z pelnomocnikami zarzadéw wojewddzkich,

d) koordynacja dzialan dotyczacych przygotowania i1 wdrazania nowych regulacji
prawnych wynikajacych z przyjetego przez Radg Ministrow Narodowego Programu
Profilaktyki i Rozwiazywania Probleméw Alkoholowych na lata 2006-2010;

9) inicjowanie, prowadzenie 1 promowanie badan diagnostycznych i ekspertyz w
zakresie problemow alkoholowych, realizowane poprzez realizacj¢ badan stuzacych
diagnozowaniu spozycia napojow alkoholowych w Polsce, szkdd 1 probleméw wynikajacych

z naduzywania alkoholu oraz monitorowanie problemow alkoholowych w Polsce;

10)  obstuga programoéw merytorycznych i inne dzialania, w tym wspolpraca

migdzynarodowa, w tym:

a) przygotowywanie oraz opiniowanie projektow aktéw normatywnych oraz projektow

zatozen dotyczacych alkoholu 1 probleméw z nim zwiazanych,

b) opiniowanie i udzielanie porad prawnych oraz wyjasnien z zakresu stosowania prawa

W obszarze rozwiazywania problemow alkoholowych,
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C) wspotpraca z instytucjami 1 organizacjami zagranicznymi, upowszechnianie
swiatowych osiagnie¢ 1 wynikoéw badan dotyczacych problematyki alkoholowej oraz

promowanie polskich rozwiazan w tym zakresie za granica;

11)  realizacja innych zadan zleconych przez ministra wilasciwego do spraw

zdrowia.

1. I. Skrzydio-Niznik, Komentarz do art. 3 ustawy o wychowaniu w trzezwos$ci i

przeciwdziataniu alkoholizmowi, LEX/el. 2013

2.6. Rada do spraw zdrowia psychicznego

Poprzedniczka Rady do Spraw Zdrowia Psychicznego, (dalej jako Rada), byta Rada do Spraw
Promocji Zdrowia Psychicznego dziatajaca na podstawie rozporzadzenia Rady Ministrow z
20.08.1996 r. w sprawie sposobu organizowania i prowadzenia dziatalno$ci w dziedzinie
promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom psychicznym (Dz. U. Nr 112,
poz. 537). Do jej zadan nalezalo opracowywanie, koordynowanie i opiniowanie dziatan z

zakresu promocji i profilaktyki zdrowia psychicznego.

Rade, w jej obecnym ksztalcie, utworzono ustawa z 3.12.2010 r. 0 zmianie ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2011 r. Nr 6, poz. 19). Ustawa ta miata m. in. na celu
przeniesienie na poziom ustawowy regulacji zawartych dotad w ww. rozporzadzeniu oraz
rozszerzenie kompetencji Rady na calo$¢ zagadnieh zwiazanych z ochrona zdrowia
psychicznego, co wynikato ze zmian wprowadzonych do ustawy z 9.08.1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 231, poz. 1375 ze zm.), ustawa z
23.07.2008 r. 0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. Nr 180, poz. 1108),
w tym stworzenia podstaw do wydania przez Rad¢ Ministrow rozporzadzenia w sprawie

Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego [1].

Stosownie do art. 2 ww. ustawy z 3.12.2010 r. Rada do Spraw Promocji Zdrowia
Psychicznego winna byta wykonywaé zadania Rady do Spraw Zdrowia Psychicznego do

czasu jej powotlania.
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Rada obecnie pelni funkcje organu koordynacyjno-doradczego w sprawach z zakresu ochrony
zdrowia psychicznego, dziatajacego przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia. Do jej
zadan nalezy w szczeg6lno$ci monitorowanie realizacji zadan okre$lonych w Narodowym
Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego, dalej jako ,,NPOZP”. Jest on okreslany przez
Rade¢ Ministrow w drodze rozporzadzenia [2]. ToO dzialania objete tym wlasnie programem
winny shuzy¢ realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia psychicznego, w szczegdlnoSci:
promocji zdrowia psychicznego i zapobieganiu zaburzeniom psychicznym; zapewnieniu
osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki
zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym
i spoteczny; ksztattowaniu wobec 0s6b z zaburzeniami psychicznymi wlasciwych postaw
spotecznych, a zwlaszcza zrozumienia, tolerancji, zyczliwosci, a takze przeciwdzialania ich

dyskryminacji. NPOZP okre$la w szczegdlnosci:

- okres jego obowiazywania;

- diagnozg sytuacji i zagrozen dla zdrowia psychicznego, w tym zréznicowan regionalnych;
- cele glowne i cele szczegdtowe;

- podmioty biorace udziat w jego realizacji;

- Sposob realizacji zadan;

- niezbgdne dziatania legislacyjne, w szczegdlnosci majace na celu zapewnienie

przestrzegania praw osob z zaburzeniami psychicznymi.

Prowadzenie dzialan okreslonych w NPOZP nalezy do zadan wtlasnych samorzadow
wojewodztw, powiatow i gmin oraz zadan Narodowego Funduszu Zdrowia i ministrow

wlasciwych ze wzgledu na charakter dziatan okre§lonych w programie.

Rada opiniuje rowniez projekty informacji o realizacji zadan wynikajacych z NPOZP. Do jej
zadan zalicza si¢ tez wystgpowanie do ministrow wiasciwych do spraw: kultury fizycznej,
nauki, o$wiaty 1 wychowania, pracy, spraw wewngtrznych, szkolnictwa wyzszego,
zabezpieczenia spolecznego oraz Ministra Sprawiedliwosci 1 Ministra Obrony Narodowej, w
sprawach zalozen i projektow programow dziatan z zakresu ochrony zdrowia psychicznego.
Jest ona réwniez organem inicjujacym dziatalno$¢ badawczo-wdrozeniowa w sprawach

ochrony zdrowia psychicznego, w tym promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
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zaburzeniom psychicznym, zapewnienia osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej
1 powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbgdnych do
zycia w $rodowisku rodzinnym i spoteczny, ksztattowania wobec o0sdb z zaburzeniami
psychicznymi wlasciwych postaw spolecznych, a zwlaszcza zrozumienia, toleranciji,
zyczliwosci, a takze przeciwdziatania ich dyskryminacji. Rada opiniuje projekty przepisow

prawnych dotyczacych ochrony zdrowia psychicznego.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje i odwotuje, z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek ministrow wilasciwych do spraw: kultury fizycznej, nauki, o$wiaty i wychowania,
pracy, spraw wewnetrznych, szkolnictwa wyzszego, zabezpieczenia spotecznego oraz
Ministra Sprawiedliwosci 1 Ministra Obrony Narodowej, przewodniczacego, zastgpce
przewodniczacego, sekretarza i cztonkéw Rady sposrdd specjalistow z zakresu medycyny,
pedagogiki, psychologii, socjologii, a takze innych dziedzin nauki i praktyki, majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia psychicznego. Za udziat w pracach Rady jej cztonkom nie
przystuguje wynagrodzenie. Czlonkom Rady przystuguje jednak zwrot kosztow podrozy w
wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach dotyczacych naleznosci przyshugujacych
pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z
tytutu podrozy sluzbowej na obszarze kraju. Wydatki zwigzane z dziatalnoscia Rady sa
finansowane z budzetu panstwa, z czg$ci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia. Szczegétowe warunki i1 tryb dziatania tego organu winien okresla¢ statut

nadany, w drodze zarzadzenia, przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1. Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia

psychicznego, Sejm V1 kadencji, druk sejmowy nr 3349.

2. Rozporzadzenie Rady Ministrow z 28.12.2010 r. w sprawie Narodowego Programu
Ochrony Zdrowia Psychicznego (Dz. U. z 2011 r. Nr 24, poz. 128); rozporzadzenie to wygasa
31.12.2015r.

2.7 Komitet Ekspertow UE ds. Rzadkich Choréb
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Komitet Ekspertow UE ds. Rzadkich Chorob zostatl powotany do zycia decyzja 2009/872/WE
Komisji Wspoélnot Europejskich z 30.11.2009 r. (Dz. Urz. UE L 315 z 2009 r., s. 18). W
Swietle decyzji Komitet, dzialajac w interesie publicznym, wspiera ww. Komisje w
formutowaniu 1 wprowadzaniu w zycie dziatan Wspolnoty w dziedzinie rzadkich choréb oraz
wspomaga trwala wymiang doswiadczen, strategii 1 praktyk miedzy panstwami

cztonkowskimi i réZnymi zaangazowanymi stronami.

Zadania Komitetu nie obejmuja kwestii przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z 16.12.1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych
(Dz. Urz. WE L 18 z 2000 r., s. 1) ani kwestii wchodzacych w zakres zadan Komitetu ds.
Sierocych Produktow Leczniczych, ustanowionego na mocy art. 4 tego rozporzadzenia, ani
kwestii wchodzacych w zakres zadan Komitetu Farmaceutycznego ustanowionego decyzja
75/320/EWG Rady z 20.05.1975 r. (Dz. Urz. WE L 147 z 1975 r., s. 23). Aby osiagnac

powyzsze cele, Komitet:

a) wspiera Komisje w monitorowaniu, ocenie i rozpowszechnianiu wynikéw dziatan w

dziedzinie rzadkich chorob podjetych na szczeblach wspdlnotowym i krajowym;

b) przyczynia si¢ do realizacji dzialan Wspolnoty w tej dziedzinie, przede wszystkim poprzez

analizowanie wynikow i przedstawianie propozycji ulepszania podejmowanych dziatan;

c) wnosi wkltad w przygotowywanie sprawozdan Komisji na temat wdrazania komunikatu

Komisji i zalecenia Rady;

d) wydaje opinie, zalecenia lub przedktada Komisji sprawozdania, na jej wniosek badz z

wlasnej inicjatywy;

e) wspiera Komisj¢ w zakresie wspotpracy migdzynarodowej w kwestiach zwiazanych z

rzadkimi chorobami;

f) wspiera Komisje w opracowywaniu wytycznych, zalecen 1 innych dziatan okreslonych w

komunikacie Komisji i zaleceniu Rady;
g) sktada Komisji roczne sprawozdanie ze swojej dziatalnosci.

Komitet sktada si¢ z 51 cztonkow 1 ich zastgpcoOw, a mianowicie:
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a) po jednym przedstawicielu z kazdego panstwa cztonkowskiego, z ministerstw lub agencji
rzadowych odpowiedzialnych za rzadkie choroby; przedstawiciele wyznaczani sa przez rzad

kazdego panstwa cztonkowskiego;
b) czterech przedstawicieli organizacji pacjentow;
¢) czterech przedstawicieli przemyshu farmaceutycznego;

d) dziewigciu przedstawicieli obecnie lub dawniej realizowanych projektow w dziedzinie
rzadkich choréb, finansowanych w ramach programoéw dziatan Wspélnoty w dziedzinie
zdrowia, w tym trzech cztonkéw pilotazowych europejskich sieci referencyjnych zajmujacych

sie rzadkimi chorobami;

e) szesciu przedstawicieli obecnie lub dawniej realizowanych projektow dotyczacych
rzadkich chorob, finansowanych w ramach wspdlnotowych programow ramowych na rzecz

badan i rozwoju technologicznego;

f) jeden przedstawiciel Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choroéb, ktérego
mandat, ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
21.04.2004 r. ustanawiajacym Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.
Urz. UE L 142 7 2004 r., s. 1), obejmuje rzadko wystepujace choroby zakazne.

Na wniosek rzadow zainteresowanych panstw Komisja moze podja¢ decyzje o rozszerzeniu
sktadu Komitetu o przedstawiciela kazdego kraju EFTA bedacego strona Porozumienia o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, bedacego przedstawicielem ministerstwa lub agencji

rzadowej odpowiedzialnych za rzadkie choroby, i wyznaczonego przez rzad danego kraju.

W posiedzeniach Komitetu moga uczestniczy¢ przedstawiciele Komisji, Europejskiej Agencji
Lekoéw, jak rowniez przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Komitetu ds. Sierocych
Produktéw Leczniczych. Przedstawiciele organizacji migdzynarodowych i zawodowych oraz
innych stowarzyszen dziatajacych w dziedzinie rzadkich chorob, ktore przedstawia Komis;ji

wlasciwie umotywowane wnioski, moga otrzymac status obserwatorow.

Kadencja cztonkow Komitetu trwa trzy lata 1 jest odnawialna. Cztonkowie Komitetu petnia

swoje obowiazki do czasu powolania ich nastepcow.
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2.8 Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (European Food Safety Authority, EFSA)
stanowi jedna z wyspecjalizowanych agencji Unii Europejskich z siedziba w Parmie. Agencja
ta zostala ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 28.01.2002 r. ustanawiajacym ogoélne zasady 1 wymagania prawa zZywnosSciowego,
powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz.. WE L 31 z 2002 r., s. 31. 1; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15 t. 6.s. 463). Rozporzadzenie odgrywa

fundamentalna rol¢ wsrdd zrodet prawa zywnosciowego.

Idea stworzenia tego rodzaju instytucji na poziomie europejskim zwiazana byla z seria
réznego rodzaju afer zywnosciowych pod koniec XX w. Pomyslano zatem, ze z perspektywy
zdrowia publicznego istotne jest zapewnienie instytucjonalnego narze¢dzia walki o zdrowa
zywnos$¢, wysoka ochrong jej konsumentéw, a takze utrzymanie poziomu zaufania do
srodkow spozywczych wytwarzanych na terytorium UE [1]. Do misji i celéw funkcjonowania

Urzegdu nalezy:

- zapewnienie doradztwa naukowego oraz wsparcia naukowo-technicznego w zakresie
prawodawstwa i polityki UE, we wszystkich dziedzinach, ktore wywieraja bezposredni lub

posredni wpltyw na bezpieczenstwo zywnosci i pasz;

- zapewnienie niezaleznej informacji we wszystkich kwestiach w ramach ww. dziedzin i

informowanie o ryzyku;

- przyczynianie si¢ do wysokiego poziomu ochrony zycia ludzkiego i zdrowia, zdrowia
zwierzat 1 odpowiednich warunkéw ich hodowli, zdrowia ro$lin 1 ochrony $rodowiska

naturalnego w kontekscie funkcjonowania rynku wewngtrznego;

- zbieranie i analizowanie danych, ktore umozliwiaja przygotowanie charakterystyk i
monitorowanie zagrozen wywierajacych bezposredni lub posredni wptyw na bezpieczenstwo

Zywnosci 1 pasz;

- Zapewnianie:
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a) doradztwa naukowego i wsparcia naukowo - technicznego w zakresie zywienia ludnosci w
powiazaniu z prawodawstwem UE, a na zadanie Komisji, pomocy w zakresie komunikowania

si¢ odnosnie do zagadnien odzywiania w ramach wspdlnotowego programu ochrony zdrowia;

b) opinii naukowych dotyczacych innych zagadnien zwiazanych ze zdrowiem i odpowiednimi

warunkami hodowli zwierzat oraz zdrowia roslin;

C) opinii naukowych o produktach innych niz Zywno$¢ i pasze, majacych zwiazek z
organizmami modyfikowanymi genetycznie, zdefiniowanymi w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE z 12.03.2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i1 uchylajacej dyrektywe Rady
90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 2001 r., s. 1) i bez uszczerbku dla procedur w niej

ustanowionych;

- dostarczanie opinii naukowych stanowiacych podstawe¢ dla przygotowania i wdrazania

przedsigwzi¢¢ UE w dziedzinach objgtych sfera dziatalno$ci Urzedu.

W $wietle rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad $cisle wspolpracuje z wiasciwymi
organami panstw cztonkowskich, ktore wykonuja podobne zadania. Realizuje swoje zadania
na warunkach, ktére umozliwiaja mu wystgpowanie w roli niezaleznego doradcy, zapewniaja
naukowa 1 techniczna jako$¢ wydawanych opinii 1 rozpowszechnianych informacji,
przejrzystos¢ stosownych procedur i metod dzialania oraz rzetelno$¢ realizacji powierzanych

mu zadan:

a) dostarcza instytucjom UE i panstwom cztonkowskim mozliwie najlepsze opinie naukowe
we wszystkich przypadkach wynikajacych z przepisow wspolnotowych 1 na kazde

zagadnienie, ktdre jest objete jego misja;

b) wspiera 1 koordynuje rozwoj jednolitych metodologii oceny ryzyka w dziedzinach objgtych

jego misja;

c¢) zapewnia Komisji wsparcie naukowe 1 techniczne w obszarach objetych misja Urzedu, a na
zadanie udziela pomocy w zakresie interpretacji i uznawania opinii dotyczacych oceny

ryzyka;

d) zleca badania naukowe niezbedne do wykonania powierzonej mu misji;
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e) poszukuje, zbiera, zestawia, analizuje i podsumowuje dane naukowe i techniczne w

dziedzinach objetych jego misja;

f) podejmuje dziatania zmierzajace do identyfikacji i opisu wylaniajacego si¢ ryzyka w

dziedzinach objetych jego misja;

g) ustanawia system sieci organizacji dziatajacych w obszarach objetych misja Urzedu i

ponosi odpowiedzialno$¢ za ich funkcjonowanie;

h) na zadanie Komisji, udziela pomocy naukowe;j i technicznej w zakresie wdrazanych przez

nia procedur dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i pasz;

1) na zadanie Komisji udziela pomocy naukowej i technicznej w zakresie doskonalenia
wspotpracy migdzy UE, krajami kandydujacymi, organizacjami migdzynarodowymi 1

panstwami trzecimi w dziedzinach obj¢tych misja Urzedu;

J) zapewnia szybkie, wiarygodne, obiektywne i wyczerpujace informowanie spoteczenstwa i

zainteresowanych stron w dziedzinach objetych misja Urzedu;
k) przedstawia niezalezne, wlasne wnioski i zalecenia w dziedzinach objetych misja Urzedu;

I) podejmuje wszelkie inne zadania zlecone przez Komisj¢ w dziedzinach objetych misja

Urzedu.

W sktad Urzedu wchodzi:

a) zarzad;

b) dyrektor zarzadzajacy i jego personel;
c) forum doradcze;

d) komitet naukowy i panele naukowe.

W sklad zarzadu wchodzi 14 cztonkéw powotanych przez Radg¢ w wyniku konsultacji z
Parlamentem Europejskim i na podstawie listy sporzadzonej przez Komisjg, ktora zawiera
liczbg kandydatow znacznie przewyzszajaca liczbg przewidzianych do obsadzenia stanowisk,
oraz przedstawiciel Komisji. Cztery osoby spos$rod cztonkéw zarzadu powinny posiadaé
dos$wiadczenie zdobyte podczas pracy w organizacjach reprezentujacych interesy

konsumentéw 1 innych instytucji w lancuchu Zzywno$ciowym. Lista sporzadzona przez
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Komisje wraz ze stosowna dokumentacja jest dostarczana Parlamentowi Europejskiemu. Tak
szybko jak to jest mozliwe i w przeciagu trzech miesigcy od przedtozenia Parlament
Europejski moze udostgpni¢ swoje opinie do rozpatrzenia przez Radg, ktéra nastgpnie
wyznaczy sktad zarzadu. Czlonkowie zarzadu sa wyznaczani w taki sposob, aby zapewnié
najwyzsze standardy kompetencyjne, szeroki zakres wymaganej fachowosci, a wraz z

powyzszym mozliwie najszersza pod wzgledem geograficznym reprezentacje w obrgbie Unii.

Kadencja cztonka zarzadu wynosi cztery lata i moze zosta¢ przedtuzona o kolejne cztery lata,
jednak okres sprawowania pierwszego mandatu powinien dla potowy czlonkéw wynosi¢
sze$¢ lat. Zarzad przyjmuje wewnetrzne zasady Urzedu na podstawie propozycji przedtozone;j
przez dyrektora zarzadzajacego. Zasady te powinny zosta¢ opublikowane. Zarzad wybiera
sposrod swoich cztonkéw przewodniczacego na okres dwoéch lat, z mozliwoscia ponownego
wyboru na to stanowisko. Zarzad uchwala swoj regulamin. O ile nie okre$lono tego inaczej,

zarzad stanowi wigkszos$cig swoich cztonkow.

Dyrektor zarzadzajacy jest wyznaczany przez zarzad w oparciu o list¢ kandydatow
zaproponowanych przez Komisje¢ po otwartym konkursie stanowisk, ktory jest
przeprowadzany po ogloszeniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i innych
stosownych dokumentach. Dyrektor jest wyznaczany na okres pigciu lat z mozliwoscia
ponownego mianowania na to stanowisko. Kandydat nominowany przez zarzad powinien
przed wyznaczeniem na stanowisko by¢ bezzwlocznie wezwany przez Parlament Europejski
do zlozenia o$wiadczenia 1 udzielenia odpowiedzi na pytania czlonkéw tej instytucji.
Dyrektor zarzadzajacy moze by¢ usunig¢ty ze swojego stanowiska na wniosek wigkszosci

cztonkow zarzadu.

Dyrektor zarzadzajacy jest przedstawicielem prawnym Urzedu 1 odpowiada za:

a) codzienng administracj¢ Urzedu;

b) przygotowywanie i konsultowanie z Komisja propozycji programow pracy Urzedu;
¢) implementacje¢ programow pracy i wdrazanie decyzji zarzadu;

d) zapewnienie odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego i administracyjnego dla

komitetu naukowego i paneli naukowych;
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e) zapewnienie, aby Urzad realizowal swoje zadania zgodnie z wymogami uzytkownikow, w

szczegolnosci z uwzglednieniem adekwatno$ci §wiadczonych ustug 1 wykorzystanego czasu;

f) sporzadzenie projektu preliminarza budzetowego Urzedu oraz o§wiadczenia 0 wykonaniu

jego budzetu;
g) wszystkie sprawy personalne;

h) rozwijanie i utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz za zapewnienie

statego dialogu z jego odpowiednimi komisjami.
Dyrektor zarzadzajacy przedstawia corocznie zarzadowi do zatwierdzenia:

a) projekt ogolnego sprawozdania obejmujacego wszystkie dzialania zarzadu w

poprzedzajacym roku;
b) projekty programéw prac.

Po przyjeciu przez zarzad dyrektor zarzadzajacy przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i panstwom cztonkowskim programy prac, ktore sa nastgpnie publikowane.
Dyrektor zarzadzajacy, po przyjeciu przez zarzad i1 do dnia 15 czerwca, przesyla
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Trybunatowi Obrachunkowemu, Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu oraz Komitetowi Regionow ogolne sprawozdanie Urzedu, ktore
jest nastgpnie publikowane. Dyrektor zarzadzajacy przesyta corocznie wladzy budzetowe;j

wszelkie informacje istotne dla wyniku procedur oceny.

W sklad forum doradczego wchodza przedstawiciele wlasciwych organdéw panstw
cztonkowskich, ktore realizuja zadania zblizone do wykonywanych przez Urzad. Kazde
panstwo Czlonkowskie wyznacza jednego przedstawiciela. Przedstawiciele moga byc¢
zastgpowani przez zmiennikOw wyznaczonych w tym samym czasie. Czlonkowie forum
doradczego nie moga by¢ jednoczes$nie cztonkami zarzadu. Forum doradcze stuzy rada
dyrektorowi zarzadzajacemu w zakresie wykonywania jego obowiazkéw zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, w szczegdlnosci w zakresie przygotowania propozycji
programu pracy Urzedu. Dyrektor zarzadzajacy moze rowniez zwraca¢ si¢ do forum

doradczego o porady w zakresie ustalania priorytetow dla opinii naukowych.
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Forum doradcze ustanawia mechanizm wymiany informacji o potencjalnych zagrozeniach i
dzielenia si¢ wiedza w tym zakresie. Zapewnia wspotpracg migdzy Urz¢dem i wlasciwymi

organami panstw cztonkowskich.

Forum doradczemu przewodniczy dyrektor zarzadzajacy. Zebrania forum odbywaja si¢ na
zaproszenie przewodniczacego lub na zadanie przynajmniej jednej trzeciej jego cztonkow, nie
rzadziej jednak niz cztery razy do roku. Procedury operacyjne forum sa okreslone przez
zasady wewnetrzne Urzedu, ktore sa podawane do publicznej wiadomosci. Urzad zapewnia
forum doradczemu wsparcie techniczne i logistyczne oraz udostgpnia sekretariat na jego

zebrania.

- Komitet naukowy i stale panele naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedktadanie Urzgdowi opinii naukowych 1 w razie konieczno$ci powinny
mie¢ mozliwo$§¢ organizowania przestuchan publicznych. Komitet naukowy jest
odpowiedzialny za ogdlna koordynacj¢ niezb¢dna do zapewnienia spdjnosci proceduralnej
opinii naukowych, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wdrazania procedur roboczych i
harmonizowania metod pracy. Komitet dostarcza opinii na temat problematyki
wielosektorowej objetej zakresem kompetencji wigcej niz jednego panelu naukowego i na
temat zagadnien, ktore nie sa objete zakresem kompetencji zadnego z paneli. W razie
koniecznosci, a szczego6lnie w przypadku tematow, ktore nie sa objgte zakresem kompetencji
zadnego z paneli, komitet naukowy powotuje grupy robocze. W takich przypadkach komitet

naukowy przygotowuje opini¢ naukowa w oparciu o ekspertyzy tych grup roboczych.

W skiad komitetu naukowego wchodza przewodniczacy paneli naukowych 1 sze$ciu
niezaleznych ekspertow naukowych, ktorzy nie sa cztonkami zadnego z paneli naukowych. W
sktad paneli naukowych wchodza niezalezni eksperci naukowi. Po powotaniu Urzedu nalezy

ustanowi¢ nastgpujace panele:

a) panel ds. dodatkow do zywnosci 1 sktadnikow pokarmowych dodawanych do zywnosci;
b) panel ds. dodatkow 1 produktow lub substancji wykorzystywanych w paszach;

¢) panel ds. produktéw ochrony roslin 1 ich pozostatosci;

d) panel ds. organizmoéw modyfikowanych genetycznie;

e) panel ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii,
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f) panel ds. zagrozen biologicznych;

g) panel ds. srodkow trujacych w tancuchu zywnosciowym,;
h) panel ds. zdrowia i warunkéw hodowli zwierzat;

i) panel ds. zdrowia ro$lin;

j) panel ds. materiatdw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzymow, aromatow oraz

substancji pomagajacych w przetwarzaniu.

Na wniosek Urzedu liczba i nazwy paneli naukowych moga by¢ dostosowane przez Komisje
do postepu naukowo-technicznego. Cztonkowie komitetu naukowego, ktérzy nie sa
cztonkami paneli naukowych, i cztonkowie paneli naukowych powinni by¢ wyznaczani przez
zarzad dzialajacy zgodnie z wnioskiem dyrektora zarzadzajacego na okres trzech lat z
mozliwo$cia ponownego wyznaczenia, po uprzednim ogloszeniu wezwania do sktadania
deklaracji zainteresowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, w wiodacych
wydawnictwach naukowych i na stronie internetowej Urzedu. Komitet naukowy i kazdy z
paneli naukowych powinny wybra¢ sposrdd swoich cztonkdéw przewodniczacego i po dwdch
wiceprzewodniczacych. Komitet naukowy i1 panele naukowe dziataja w oparciu o decyzje

podejmowane przez wigkszos¢ cztonkow. Opinie mniejszosci sa protokotowane.

1. http://www.efsa.europa.eu/en/aboutefsa.htm.
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Rozdziat 3. Organy ochrony prawa w ochronie zdrowia

Ewa Adamska-Pietrzak, 1zabela Adrych-Brzezinska, Marzena Czekaj-Szafranowicz, Marzena
Olszewska-Karaban, Barbara Owczarek-Wojciechowska, Lubomira Wengler

3.1. Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Obywatelskich jest jednoosobowym urzedem centralnym petniacym funkcje
ombudsmana (co dostownie oznacza ,,pelnomocnik™). Rzecznik Praw Obywatelskich stoi na
strazy wolnosci i praw cztowieka i obywatela okre§lonych w Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 ze zm.) oraz innych aktach normatywnych
(art. 208 ust. 1 Konstytucji).

Jego dziatalno$¢ ma by¢ przede wszystkim zorientowana na ochrong jednostki, dlatego tez
art. 80 Konstytucji gwarantuje kazdemu dostep do ochrony przez Rzecznika, co przybliza

jego dziatalnos¢ do funkcjonowania sadéw [1].

W sprawach o ochrong wolnosci i praw czlowieka i obywatela Rzecznik bada, czy wskutek
dzialania lub zaniechania organdw, organizacji i instytucji, obowiazanych do przestrzegania i
realizacji tych wolnoS$ci 1 praw, nie nastagpito naruszenie prawa, a takze zasad wspoltzycia i

sprawiedliwosci spoteczne;.

Dla wielu panstw wspoiczesnych charakterystyczne stato si¢ istnienie instytucji ombudsmana,
jako szczegbdlnego organu powiazanego z parlamentem i czuwajacego nad prawidtowoscia

postepowania administracji publicznej wobec obywateli [1].
Wskazuje sig na cztery podstawowe elementy charakteryzujace wspotczesnego ombudsmana:

1) Jest to samodzielny organ panstwowy oddzielony w sposdb wyrazny od administracji i

sadownictwa, zwykle opierajacy swoje istnienie na normach konstytucyjnych;

2) Jest to organ powiazany z parlamentem. Powiazanie to ma charakter strukturalny,
gdyz w wigkszosci panstw ombudsman jest powotywany przez parlament, a zawsze charakter
funkcjonalny, gdyz zadania ombudsmana mieszcza si¢ wewnatrz funkcji kontrolnej
parlamentu;
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3) Jest to organ o dwojakich zadaniach. Z jednej strony, wystuchuje on skarg obywateli
na nieprawidlowe dziatania administracji, a niekiedy i sadownictwa, oraz podejmuje kroki w
celu naprawienia tych nieprawidlowosci. Z drugiej strony, informuje on parlament (a niekiedy
1 opini¢ publiczna) o stanie praworzadno$ci (przestrzegania prawa) w funkcjonowaniu
administracji. Zainteresowania ombudsmana nie ograniczaja si¢ jednak tylko do kontroli
legalnosci, zwykle moze on tez bada¢ stuszno$¢ czy sprawiedliwos¢ kwestionowanych

rozstrzygnigc,

4) Jest to organ tatwo dostgpny dla skarzacego si¢ obywatela i dzialajacy w szybkim,
odformalizowanym 1 bezplatnym postgpowaniu, co korzystnie odréznia go od sposobu

dziatania sadow [1].

W Polsce Rzecznik Praw Obywatelskich powotywany jest przez Sejm za zgoda Senatu (art.
209 ust. 1 Konstytucji) na pig¢ lat, przy czym istnieje mozliwos¢ tylko jednej reelekcji tej
samej osoby. Kandydatury na to stanowisko moze przedstawi¢ Marszalek Sejmu lub grupa co
najmniej 35 postow [2]. Rzecznikiem moze by¢é obywatel polski wyrdzniajacy si¢ wiedza
prawnicza, doswiadczeniem zawodowym oraz wysokim autorytetem ze wzgledu na swe
walory moralne 1 wrazliwo$¢ spoteczna. Rzecznik Praw Obywatelskich jest w swej pozycji
niezawisly, niezalezny od innych organow panstwowych i odpowiada jedynie przed Sejmem

na zasadach okreslonych w ustawie.
Rzecznik Praw Obywatelskich moze by¢ odwotany przez Sejm przed koncem kadencji, jezeli:
1) zrzekt si¢ wykonywania swoich obowiazkow,

2) stat si¢ trwale niezdolny do wykonywania swoich obowiazkow na skutek choroby,

utomnosci lub upadku sit albo

3) sprzeniewierzyl si¢ ztozonemu $lubowaniu (art. 7 ust. 1 ustawy z 15.07.1987 r. o
Rzeczniku Praw Obywatelskich (tekst jedn.: Dz. U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 ze zm.), dalej
jako ustawa o RPO),

4) ztozyl niezgodne z prawda os$wiadczenie lustracyjne stwierdzone prawomocnym

wyrokiem sadu.

Rzecznik Praw Obywatelskich ma obowiazek corocznie informowac¢ Sejm i Senat o swojej

dziatalno$ci oraz o stanie przestrzegania praw i wolnosci cztowieka i obywatela. Na wniosek
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Marszatka Sejmu zobowiazany jest przedstawia¢ informacje lub podejmowac¢ czynnos$ci W
okreslonych sprawach. Moze tez z wilasnej inicjatywy przedktada¢ Sejmowi i Senatowi

okreslone sprawy wynikajace z jego dziatalnosci.

Rzecznik Praw Obywatelskich nie moze by¢ bez uprzedniej zgody Sejmu pociagnigty do
odpowiedzialnosci karnej ani pozbawiony wolnosci. Ponadto Rzecznik Praw Obywatelskich
nie moze by¢ zatrzymany lub aresztowany, z wyjatkiem ujecia go na goracym uczynku, tzn.
przestgpstwie, 1 je$li jego =zatrzymanie jest niezbednym warunkiem zapewnienia
prawidtowego toku postgpowania. O zatrzymaniu niezwlocznie powiadamia si¢ Marszatka

Sejmu, ktory moze nakaza¢ natychmiastowe zwolnienie zatrzymanego (art. 211 Konstytucji).

Rzecznik nie moze by¢ postem ani senatorem, nie moze zajmowaé zadnego innego
stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoty wyzszej, ani wykonywa¢ innych zajgc¢
zawodowych, nie moze naleze¢ do partii politycznej, zwiazku zawodowego ani prowadzié¢
dziatalnosci publicznej nie dajacej si¢ pogodzi¢ z godnoscia jego urzedu (art. 209 ust. 21 3
Konstytucji). Zaklada to apolityczno$¢ urzedu i osoby Rzecznika, wyklucza to tez
dopuszczalno§¢ angazowania si¢ Rzecznika w biezace kampanie polityczne czy

kandydowanie na urzedy polityczne.

Rzecznik Praw Obywatelskich jest organem jednoosobowym, ale ustawa dopuszcza, by na
wniosek Rzecznika — Marszatek Sejmu powotal nie wigcej niz trzech jego zastgpcoOw, w tym
zastepce do spraw zotnierzy (art. 20 ust. 3 ustawy o RPO). Swoje zadania Rzecznik wykonuje
przy pomocy Biura Rzecznika Praw Obywatelskich. W aspekcie podmiotowym dziatalnos¢
Rzecznika dotyczy ochrony praw i wolno$ci zar6wno obywateli, jak 1 bezpanstwowcdw oraz
cudzoziemcow, tych ostatnich jednak tylko w zakresie tych praw i1 wolnos$ci, jakie im

przystuguja w Polsce (art. 18 ustawy o RPO).

W aspekcie przedmiotowym dziatalnos¢ Rzecznika dotyczy ochrony praw 1 wolnosci
cztowieka 1 obywatela, co jest nawigzaniem do tytulu rozdziatu II Konstytucji. Ochrona ta nie
ogranicza si¢ jednak tylko do praw i wolnos$ci konstytucyjnych, ale moze dotyczy¢ wszelkich
praw 1 wolnosci okreslonych w jakimkolwiek akcie wydanym przez organ wtadzy publicznej

1 formutujacym normy prawne.

Rzecznik realizuje swoje zadania w dwoch podstawowych formach: poprzez wystapienia i
interwencje w sprawach indywidualnych oraz poprzez wystapienia, inicjatywy i wnioski

dotyczace ogo6lnych problemoéw ochrony praw i wolnosci obywateli [1].
91



Podjecie czynnosci przez Rzecznika Praw Obywatelskich nastgpuje:
1) z wlasnej inicjatywy,

2) na wniosek obywateli lub ich organizacji,

3) na wniosek organow samorzadowych,

4) na wniosek Rzecznika Praw Dziecka (art. 9 ustawy o RPO).

Whiosek taki nie wymaga zachowania szczegodlnej formy ani dokonania stosownych optat.
Powinien jedynie wskazywa¢ wnioskodawce oraz osobe, ktorej prawa i wolnosci zostaly

naruszone, a takze okresla¢ przedmiot sprawy (art. 10 ustawy o RPO).
Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem Rzecznik Praw Obywatelskich moze (art. 12 ustawy o RPO):

1) podja¢ sam sprawe i samodzielnie przeprowadzi¢ postgpowanie wyjasniajace badz
zwréci¢ si¢ o zbadanie sprawy lub jej czesci do whasciwych organdw albo zwrécié sie do
Sejmu o zlecenie Najwyzszej Izbie Kontroli przeprowadzenia kontroli dla zbadania sprawy

lub jej czescei,

2) nie podejmowaé sprawy, zawiadamiajac o tym wnioskodawce lub osobg, ktorej

sprawa dotyczy,
3) przekaza¢ sprawg wedtug wlasciwosci,
4) poprzesta¢ na wskazaniu wnioskodawcy przystugujacych mu srodkow dziatania.

Po zbadaniu sprawy Rzecznik Praw Obywatelskich moze:

1) wyjasni¢ wnioskodawcy, ze nie nastapilo naruszenie praw 1 wolnosci cztowieka 1
obywatela;
2) skierowa¢ stosowne wystapienie do podmiotu, ktory dopuscit si¢ naruszenia praw

czlowieka 1 obywatela. Wystapienie takie nie moze jednak narusza¢ zasady niezawislo$ci
sedziowskiej. Powinno ono zawiera¢ opinie i wnioski Rzecznika Praw Obywatelskich co do
sposobu zalatwienia sprawy. Ponadto Rzecznik Praw Obywatelskich moze zadaé¢ w
wystapieniu wszczgcia postgpowania dyscyplinarnego lub zastosowania sankcji stuzbowych.
Adresat wystapienia ma obowiazek poinformowa¢ w ciagu 30 dni o podjgtych dziataniach lub

zajetym stanowisku (art. 15 ustawy o RPO);
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3) zwroci¢ si¢ o zastosowanie przewidzianych prawem $srodkéw do jednostki nadrzedne;j

nad ta, ktora dopuscila si¢ naruszenia praw 1 wolno$ci czlowieka i obywatela;

4) zada¢ wszczecia postegpowania w sprawach cywilnych oraz uczestniczy¢ w toczacym
si¢ postgpowaniu na prawach przystugujacych prokuratorowi (zob. art. 55 - 60 ustawy z
17.11.1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 101 ze
zm.);

5) zada¢ wszczecia przez uprawnionego oskarzyciela postgpowania przygotowawczego

w sprawach o przestgpstwa $cigane z urzedu;

6) zwrdcié si¢ 0 wszczgeie postgpowania administracyjnego, zaskarzy¢ decyzje do sadu
administracyjnego oraz uczestniczy¢ w toczacych si¢ juz postgpowaniach administracyjnych
— na prawach przystugujacych prokuratorowi (zob. art. 182 i n. ustawy z 14.06.1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 267 ze zm.));

7) wystapi¢ z wnioskiem o ukaranie w sprawach o wykroczenia, a takze wystapi¢ o

uchylenie prawomocnego rozstrzygnigcia w tych sprawach;
8) wnies¢ kasacj¢ lub rewizje nadzwyczajna od prawomocnego orzeczenia.

Rzecznik Praw Obywatelskich bada przestrzeganie nie tylko przepisow prawa, lecz takze
zasad wspotzycia i sprawiedliwosci spotecznej. Prowadzac sprawe samodzielnie, Rzecznik

.....

prowadzonej przez inne organy.

Konstytucja przewidziata takze powotanie Rzecznika Praw Dziecka (art. 72 ust. 4
Konstytucji; ustawa z 6.01.2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. Nr 6, poz. 69 ze zm.)
jako szczegbélnego rodzaju ombudsmana, majacego status niezaleznego organu
konstytucyjnego. Powotanie do zycia instytucji Rzecznika Praw Dziecka nie zwolnito jednak
Rzecznika Praw Obywatelskich z ochrony praw lub wolnosci dzieci. W $wietle Konstytucji
nie jest to mozliwe, gdyz art. 80 Konstytucji RP przyznaje kazdemu bez wyjatku prawo
wystapienia do Rzecznika Praw Obywatelskich z wnioskiem o pomoc w ochronie swoich
wolnosci lub praw naruszonych przez organy wiladzy publicznej. W tym zakresie wigc

kompetencje Rzecznika Praw Obywatelskich i Rzecznika Praw Dziecka pokrywaja sig.

1. L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, Warszawa 2001.

93



2. K. Czajkowska-Matosiuk, Aplikacje prawnicze w pytaniach i odpowiedziach, t. 1,
Warszawa 2012

3. http://www.rpo.gov.pl.

3.2. Rzecznik Praw Pacjenta

Rzecznik Praw Pacjenta jest centralnym organem administracji rzadowej, do ktorego zadan
nalezy kontrola przestrzegania praw pacjenta opisanych w ustawie z 6.11.2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 159 ze zm.), dalej jako:
u.p.p)., oraz w przepisach odrgbnych (art. 42 u.p.p.). Ustawa normuje tryb powotywania,

odwotywania oraz kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.

Rzecznika Praw Pacjenta powoluje na pigcioletnia kadencje Prezes Rady Ministrow sposrod
osO6b wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru (art. 44 ust. 1 u.p.p.).

Nadzoér nad dziatalno$cia Rzecznika sprawuje Prezes Rady Ministrow.

O stanowisko Rzecznika Praw Pacjenta moze si¢ ubiega¢ osoba, ktéra posiada co najmniej
wyksztatlcenie wyzsze 1 tytut zawodowy magistra lub inny réwnorzedny, nie byta
prawomocnie skazana za przestepstwo popelnione umyslnie, jej stan zdrowia pozwala na
prawidlowe sprawowanie funkcji Rzecznika oraz posiada wiedzg i doswiadczenie dajace
rekojmi¢ prawidlowego sprawowania funkcji Rzecznika (art. 43 ust. 1 u.p.p.). Wszystkie
wymienione warunki musza by¢ spetnione tacznie. W ustawie brak formalnego wymogu, by
Rzecznik Praw Pacjenta posiadal obywatelstwo polskie. Rzecznik nie moze zajmowac innego
stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoly wyzszej, ani wykonywac innych zajgé
zawodowych, nadto Rzecznik nie moze naleze¢ do partii politycznej, a takze prowadzi¢
dzialalnosci publicznej nienadajacej si¢ pogodzi¢ z obowiazkami 1 godnos$cia urzedu (art. 43

ust. 2 u.p.p.).

Rzecznik nie moze prowadzi¢ dziatalnosci niedajacej si¢ pogodzi¢ ze sprawowanym urzedem
(art. 49 u.p.p.). Informacje o naborze oglasza si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej, o

ktérym mowa w ustawie z 6.06.2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112,
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poz. 1198) i1 Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw (art. 44

u.p.p.).
Rzecznik Praw Pacjenta jest odwotywany przez Prezesa Rady Ministrow.

Rzecznik Praw Pacjenta wykonuje swoje zadania przy pomocy Biura Rzecznika Praw
Pacjenta oraz przy pomocy nie wigcej niz dwoch zastgpcow, ktorych powoluje Prezes Rady

Ministrow na wniosek Rzecznika (art. 42 i 46 u.p.p.).

Zgodnie z przepisem art. 12 ustawy z 24.04.2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz
ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 76, poz. 641) Biuro Praw Pacjenta,
ktére funkcjonowalo przy Ministrze Zdrowia, przeksztaltcito si¢ z dniem wejscia w zycie tej
ustawy w Biuro Rzecznika Praw Pacjenta, a pracownikami Biura Rzecznika Praw Pacjenta
stali si¢ m.in. Rzecznicy Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, o ktorych mowa w
przepisach ustawy z 19.08.1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (tekst jedn.: Dz. U. z
2011 r. Nr 231, poz. 1375), dalej jako u.0.z.p. (art. 56 u.p.p.). Wedtug art. 10b ust. 1 u.0.z.p.
Rzecznik Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego zajmuje si¢ ochrong praw o0séb
korzystajacych ze $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital psychiatryczny. Jego
zadania polegaja m.in. na pomocy w dochodzeniu praw w sprawach zwigzanych z
przyjeciem, leczeniem, warunkami pobytu i wypisaniem ze szpitala psychiatrycznego,
wyjasnianiu lub pomocy w wyjasnianiu ustnych i pisemnych skarg pacjentow, wspotpracy z
rodzing, przedstawicielem ustawowym, opiekunem prawnym lub faktycznym pacjentow,
inicjowaniu 1 prowadzeniu dziatalnosci edukacyjno-informacyjnej w zakresie praw o0sob
korzystajacych ze swiadczen zdrowotnych udzielanych przez szpital psychiatryczny (art. 10b
ust. 2 U.0.z.p.).

Zastepca Rzecznika Praw Pacjenta moze zosta¢ osoba posiadajaca co najmniej
wyksztalcenie wyzsze, ktora nie byla prawomocnie skazana za przestgpstwo popelnione
umyslnie, jej stan zdrowia pozwala na prawidlowe sprawowanie funkcji zastgpcy Rzecznika,
a posiadana przez nia wiedza i do§wiadczenie daja rekojmi¢ prawidlowego sprawowania ww.
funkcji. Wymaga si¢, by jeden z zastepcoOw posiadat co najmniej wyksztatcenie wyzsze w
dziedzinie nauk medycznych i tytut zawodowy magistra lub rownorzedny. Podobnie jak to ma
miejsce w przypadku Rzecznika Praw Pacjenta, zastgpcy Rzecznika nie moga zajmowac

innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora szkoly wyzszej, ani wykonywac innych
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zaje¢ zawodowych, nie moga naleze¢ do partii politycznej, a nadto prowadzi¢ dzialalnosci
publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z obowiazkami i godnoscia jego urzedu (art. 46 ust. 5
u.p.p.).

Zastepcy Rzecznika nie moga prowadzi¢ dziatalnosci niedajacej si¢ pogodzi¢ ze

sprawowanym urzedem (art. 46 1 49 u.p.p.).
Do zakresu zadan i kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta nalezy w szczego6lnosci:

— prowadzenie postgpowan w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa

pacjentow,

— prowadzenie postgpowan wyjasniajacych w sprawach indywidualnych dotyczacych

naruszenia praw pacjenta,

— inicjowanie lub branie udzialu w toczacych si¢ postgpowaniach na prawach

przystugujacych prokuratorowi w sprawach cywilnych dotyczacych naruszenia praw pacjenta,

— opracowywanie 1 przedktadanie Radzie Ministrow projektow aktow prawnych
dotyczacych ochrony praw pacjenta, jak réwniez wystgpowanie do witasciwych organdow z
wnioskami o podjgcie inicjatywy ustawodawczej badz o wydanie lub zmiang aktoéw prawnych

w zakresie ochrony praw pacjenta,

— opracowywanie 1 wydawanie publikacji oraz programéw edukacyjnych

popularyzujacych wiedz¢ o ochronie praw pacjenta,

— wspolpraca z organami wladzy publicznej w celu zapewnienia pacjentom

przestrzegania ich praw, w szczegdlnosci z ministrem whasciwym do spraw zdrowia,

— przedstawianie wlasciwym organom wiladzy publicznej, organizacjom 1 instytucjom
oraz samorzadom zawoddéw medycznych ocen i1 wnioskdw zmierzajacych do zapewnienia

skutecznej ochrony praw pacjenta,

— wspolpraca z organizacjami pozarzadowymi, spotecznymi 1 zawodowymi, do ktorych

celow statutowych nalezy ochrona praw pacjenta,

— analiza skarg pacjentoéw w celu okres$lenia zagrozen i obszarOw w systemie ochrony

zdrowia wymagajacych naprawy,
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— wykonywanie innych zadan okreslonych w przepisach prawa lub zleconych przez

Prezesa Rady Ministrow.

Raz do roku w terminie najp6zniej do 31 lipca roku nastgpnego Rzecznik Praw Pacjenta
przedstawia Radzie Ministrow sprawozdanie dotyczace przestrzegania praw pacjenta na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Sprawozdanie to Rada Ministrow przedstawia wraz ze
swoim stanowiskiem Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz do 31 sierpnia roku

nastgpnego (art. 58 u.p.p.).

W ramach wykonywanych zadan Rzecznik moze zwroci¢ sie do Rzecznika Praw
Obywatelskich lub Rzecznika Praw Dziecka o podjgcie dziatan z zakresu ich kompetencji
(art. 48 u.p.p.).

Tak jak wskazano powyzej, do zadan Rzecznika Praw Pacjenta nalezy m.in. prowadzenie
postepowan wyjasniajacych w sprawach indywidualnych dotyczacych naruszenia praw

pacjentow uregulowanych w art. 50-53 u.p.p.

Rzecznik wszczyna postgpowanie wyjasniajace na wniosek lub z wlasnej inicjatywy.
Whniosek skierowany do Rzecznika jest wolny od oplat i winien zawieraé oznaczenie
wnioskodawcy, oznaczenie pacjenta, ktorego prawa sprawa dotyczy, oraz zwigzty opis stanu
faktycznego. Rzecznik Praw Pacjenta po zapoznaniu si¢ z wnioskiem moze podjaé sprawe,
poprzesta¢ na wskazaniu wnioskodawcy lub pacjentowi przystugujacych im $rodkow
prawnych, przekaza¢ sprawe wedlug wlasciwosci badz tez odmoéwi¢ podjecia sprawy. O
kazdej z podjetych przez siebie decyzji Rzecznik ma obowiazek powiadomi¢ wnioskodawcg i

pacjenta, ktorego sprawa dotyczy (art. 51 u.p.p.).

W przypadku podjgcia postgpowania wyjasniajacego Rzecznik Praw Pacjenta moze sam
prowadzi¢ postgpowanie wyjasniajace badz tez zwrdci€ si¢ o zbadanie sprawy lub jej czgSci
do wiasciwych organéw, w szczeg6lno$ci organdéw nadzoru, prokuratury, kontroli

panstwowej, zawodowej lub spotecznej, zgodnie z ich kompetencjami (art. 52 u.p.p.).

Prowadzac postgpowanie wyjasniajace samodzielnie, Rzecznik Praw Pacjenta ma prawo
zbada¢, nawet bez uprzedzenia, kazda sprawe na miejscu, zada¢ ztozenia wyjasnien,
przedstawienia akt kazdej sprawy prowadzonej przez naczelne i centralne organy
administracji panstwowej, organy administracji rzadowej, organy organizacji pozarzadowych,
spotecznych 1 zawodowych oraz organy jednostek organizacyjnych posiadajacych osobowos¢
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prawna, a takze organy jednostek samorzadu terytorialnego i samorzadowych jednostek
organizacyjnych oraz samorzadow zawodow medycznych. Nadto Rzecznik moze zadaé
przedlozenia informacji o stanie sprawy prowadzonej przez sady, a takze prokuraturg i inne
organy S$cigania oraz zada¢ do wgladu w biurze akt sadowych i prokuratorskich oraz akt

innych organdw $cigania, po zakonczeniu post¢gpowania i zapadnigciu rozstrzygnigcia (art. 53

u.p.p.).

Po zakonczeniu postgpowania wyjasniajacego Rzecznik moze podja¢ alternatywnie

nastgpujace czynnosci:

1) wyjasni¢ wnioskodawcy i pacjentowi, ktérego sprawa dotyczy, ze nie stwierdzono
naruszenia praw pacjenta; w takiej sytuacji Rzecznik udziela informacji o niestwierdzeniu
naruszenia praw pacjenta takze podmiotowi udzielajacemu $§wiadczen zdrowotnych, ktérego
zarzut naruszenia tych praw dotyczyt; w przypadku gdy wnioskodawca nie zgadza si¢ z ww.
stanowiskiem Rzecznika, przysluguje mu wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy (art. 53

ust. 1 pkt 1, ust. 21i 3 u.p.p.);

2) skierowa¢ wystapienie do organu, organizacji lub instytucji, w ktorych dziatalnos$ci
stwierdzil naruszenie praw pacjenta, z zastrzezeniem, ze wystapienie takie nie moze naruszac
niezawistosci sedziowskiej; w swym wystapieniu Rzecznik formutuje opinie lub wnioski co
do sposobu zalatwiania sprawy, a takze moze zada¢ wszczgcia postgpowania dyscyplinarnego
lub zastosowania sankcji stuzbowych; organ, organizacja lub instytucja, do ktérych zostato
skierowane wystapienie, sa obowigzane niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 30
dni, poinformowa¢ Rzecznika o podjgtych dziataniach lub zajgtym stanowisku; w przypadku
gdy Rzecznik nie podziela tego stanowiska, moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego organu
nadrzg¢dnego z wnioskiem o zastosowanie srodkéw przewidzianych w przepisach prawa (art.

53 ust. 1 pkt 2, ust. 4i 5 u.p.p.);

3) zwroci¢ sig¢ do organu nadrzednego nad jednostka, o ktorej mowa powyzej W pkt 2, z

whnioskiem o zastosowanie Srodkow przewidzianych w przepisach prawa.

Do postgpowania wyjasniajacego w zakresie nieuregulowanym w ustawie o prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu postgpowania
administracyjnego.
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Rzecznik Praw Pacjenta jest organem wilasciwym do rozstrzygania w sprawach praktyk
naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow (rozdziat 13 u.p.p.). Praktykami naruszajacymi
zbiorowe prawa pacjentow sa bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania
podmiotow udzielajacych $§wiadczen zdrowotnych badz stwierdzone prawomocnym
orzeczeniem sadu zorganizowanie wbrew przepisom o rozwigzywaniu sporow zbiorowych
akcji protestacyjnej lub strajku przez organizatora strajku, majace na celu pozbawienie
pacjentdw praw lub ograniczenie tych praw, w szczegdlnosci podejmowane celem osiagnigcia

korzys$ci majatkowej. Zbiorowym prawem pacjentoOw nie jest suma praw indywidualnych.

Strona postgpowania w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow jest kazdy,
kto wnosi o wydanie decyzji w sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub

wobec ktérego zostato wszczgte postgpowanie w sprawie stosowania takiej praktyki.

Postgpowanie w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentdbw wszczyna
Rzecznik Praw Pacjenta, wydajac postanowienie i zawiadamiajac o tym strony (art. 62 u.p.p.).

Odmowa wszczgcia postgpowania nastepuje w drodze decyzji (art. 63 u.p.p.).

Prowadzac postgpowanie w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentow, Rzecznik ma prawo zada¢ przedstawienia dokumentow oraz wszelkich informacji
dotyczacych okolicznos$ci stosowania praktyk, co do ktoérych istnieje uzasadnione podejrzenie,
iz maja charakter praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw. Zadanie Rzecznika
winno zawiera¢ wskazanie zakresu informacji, celu zadania, terminu udzielenia informacji
oraz pouczenie 0 sankcjach za nieudzielenie informacji lub za udzielenie informacji
nieprawdziwych lub wprowadzajacych w btad. Kazdy ma prawo sktadania na pismie — z
wlasnej inicjatywy lub na prosbg¢ Rzecznika — wyjasnien odnoszacych si¢ do istotnych

okolicznosci sprawy dotyczacej naruszenia praw pacjentow (art. 61 u.p.p.).

W przypadku niezastosowania si¢ do ww. zadania Rzecznika naktada, w drodze decyzji, na

podmiot, do ktorego skierowano zadanie, kare pieni¢zna do wysokosci 50.000 zt.

W razie uznania praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa pacjentdow Rzecznik Praw Pacjenta
wydaje decyzje, w ktorej nakazuje zaniechanie danej praktyki lub wskazuje dziatania
niezbedne do usunigcia skutkéw naruszenia zbiorowych praw pacjentdéw, wyznaczajac
terminy podjgcia tych dziatan. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci (art.
64 ust. 1 u.p.p.). W razie niepodjecia w wyznaczonym terminie okreslonych w decyzji dziatan

Rzecznik naktada na podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku,
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takze w drodze decyzji, kare pienigzna do wysokosci 500.000 zt (art. 68 u.p.p.). Srodki
finansowe pochodzace z natozonych kar pieni¢znych stanowia dochod budzetu panstwa, ich
$ciagnigcie za$ podlega przepisom o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (art. 71

u.p.p.).

W decyzji nakazujacej zaniechanie danej praktyki lub wskazujacej dziatania niezbedne do
usunigcia skutkéw naruszenia zbiorowych praw pacjentow Rzecznik moze natozy¢ na
podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku obowiazek sktadania w
wyznaczonym terminie informacji o stopniu realizacji dziatan niezbgdnych do zaniechania
praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub usunigcia skutkoOw naruszenia

zbiorowych praw pacjentdéw (art. 64 ust. 2 u.p.p.).

Jezeli podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizator strajku zaprzestat
stosowania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow, Rzecznik Praw Pacjenta wydaje
decyzje o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow i stwierdzajaca
zaniechanie jej stosowania (art. 64 ust. 3 i 4 u.p.p.). Cigzar udowodnienia okolicznosci, iz
zaprzestano stosowania praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentdw, spoczywa na

podmiocie udzielajacym $wiadczen zdrowotnych albo organizatorze strajku.

Decyzje Rzecznika Praw Pacjenta sa ostateczne. W zakresie nieuregulowanym w przepisach
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta do postgpowania w sprawie stosowania
praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania

administracyjnego. Na decyzje Rzecznika przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

Postegpowania w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentOw nie wszczyna sig,

jezeli od konca roku, w ktorym zaprzestano ich stosowania, uptynat rok.

3.2.1. PraktyKi naruszajgce zbiorowe prawa pacjenta

3.2.1.1 Pojecie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow

Jedna z kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta jest prowadzenie postepowan w sprawach
praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw. Jest to nowa instytucja w prawie polskim i

stanowi postgp w ochronie praw pacjenta.
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W ekspertyzie na temat poselskiego projektu ustawy autorstwa E. Zielinskiej rozwigzanie to
zostalo ocenione pozytywnie: ,Interesujaca jest propozycja wprowadzenia szczegdlnych
procedur shuzacych ochronie zbiorowych intereséw pacjentdéw, wzorowana na podobnych
instytucjach konsumenckich, ktore z uwagi na specyfike ustug zdrowotnych nie moga w tym
obszarze by¢ w szerokim zakresie stosowane” [1]. W przypadkach gdy pacjent zawiera
bezposrednio z podmiotem umowe na udzielenie §wiadczen zdrowotnych podlega ochronie
przewidzianej w ustawie z 16.02.2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéow (Dz. U. Nr
50, poz. 331 ze zm.), dalej jako u.o.k.k. Jednak poza zakresem tej ochrony pozostaja pacjenci,
ktorzy nie pokrywaja bezposrednio kosztéw Swiadczen zdrowotnych, a czyni to za nich
publiczny ptatnik, np. NFZ czy Minister Zdrowia [2].

W mysl art. 59 ust. 1 ustawy z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 159 ze zm.), dalej jako u.p.p., przez praktyke naruszajaca
zbiorowe prawa pacjentoOw rozumie si¢ majace na celu pozbawienie pacjentow praw lub ich
ograniczenie, w szczegdlnosci celem osiagnigcia korzysci majatkowych:

— bezprawne zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotéw udzielajacych $§wiadczen
zdrowotnych,

— stwierdzone prawomocnym orzeczeniem sadu zorganizowanie wbrew przepisom o
rozwiazywaniu sporow zbiorowych akcji protestacyjnej lub strajku przez organizatora strajku.
Zakwalifikowanie danej praktyki jako naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow wymaga
wykazania, iz dochodzi do naruszenia praw wigkszej liczby pacjentow. Dziatania te musza
réwniez cechowal si¢ powtarzalnoscia, gdyz zachowania sporadyczne, o charakterze
incydentalnym powiazane sa z indywidualnym naruszeniem interesu poszczegdlnych
pacjentow [3].

Praktyka ta w rozumieniu przepisow ustawy 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
jest dzialaniem lub zaniechaniem celowym, zamierzonym 1 $wiadomym, niezaleznie od
skutku, jaki spowodowata [4]. Istotny jest sam fakt, iz podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych przewiduje mozliwo$¢ pozbawienia lub ograniczenia praw pacjenta i na to si¢
godzi [3].

Praktyka okreslona w art. 59 ust. 1 pkt 1 u.p.p. polega na dziataniu bezprawnym oraz
zorganizowanym, ktore godzi w zbiorowe prawa pacjentow oraz dotyka wszystkich
rzeczywistych 1 potencjalnych pacjentow. Bezprawnos¢ rozumie si¢ jako sprzecznos¢ danego
zachowania z zasadami wspdlzycia spotecznego, normami prawa powszechnie
obowiazujacego, innymi przepisami czy z zasadami deontologii zawodowej. Przestanka
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zorganizowanego dzialania oznacza zaplanowanie przeprowadzenia lub zaniechania
okreslonego zachowania, cho¢ niekoniecznie jego zrealizowanie [3]. Podmiotami, ktore moga
dopusci¢ si¢ praktyki okre§lonej w tym punkcie, moga by¢ tylko podmioty udzielajace
swiadczen zdrowotnych. Zgodnie z obowiazujacym prawem moga to by¢ podmioty lecznicze,
ktore przed wejsciem w zycie ustawy o dzialalno$ci leczniczej nazywane byly zaktadami
opieki zdrowotnej, oraz osoby fizyczne po uzyskaniu odpowiednich uprawnien, wykonujac
swoj zawod w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki zawodowej (art. 5 ustawy z
15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.)).

Druga kategoria zachowan to zorganizowanie strajku lub akcji protestacyjnej wbrew
przepisom o rozwigzywaniu sporéw zbiorowych. W mysl tych przepisow strajk polega na
zbiorowym powstrzymywaniu si¢ pracownikow od wykonywania pracy w celu rozwiazania
sporu zbiorowego [5]. Nalezy zauwazy¢, iz zaprzestanie pracy w wyniku akcji strajkowej
zakazane jest na stanowiskach pracy, na ktorych takie zaniechanie zagraza zyciu i zdrowiu.
Strajk moze by¢ prowadzony tylko i wylacznie w sprawach objetych przedmiotem sporu
zbiorowego. Bedzie on legalny wowczas, gdy zostanie zorganizowany zgodnie z ustawa z
23.05.1991 r. o rozwiazywaniu sporow zbiorowych (Dz. U. Nr 55, poz. 236 ze zm.). Co
istotne, strajk to srodek ostateczny i nie moze by¢ ogloszony bez uprzedniego wykorzystania
innych mozliwosci, tj. przeprowadzenia rokowan lub mediacji. Inng forma protestu jest akcja
protestacyjna, ktora moze by¢ stosowana do tych samych celow co strajk, pod warunkiem ze
nie zagraza zyciu lub zdrowiu ludzkiemu i nie wiaze si¢ z zaprzestaniem wykonywania pracy.
Praktyk z tej kategorii moze dopusci¢ si¢ tylko i wylacznie organizator strajku, czyli
organizacja zwigzkowa lekarzy, pielggniarek, potoznych, ratownikow medycznych lub innych
pracownikow stuzby zdrowia [5].

Istotne znaczenie ma fakt, iz sprzecznos$¢ strajku lub akcji protestacyjnej z przepisami musi
by¢ stwierdzona prawomocnym wyrokiem sadu. Ocena oraz stwierdzenie legalnosci strajku
pozostaje zatem poza kompetencjami RPP. Dopiero po stwierdzeniu prawomocnym
wyrokiem sadu nielegalnos$ci akcji protestacyjnej lub strajku RPP moze podja¢ pewne srodki
o charakterze zarowno represyjnym, jak i prewencyjnym.

Artykut 59 ust. 2 u.p.p. wprowadza zakaz stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentéw. Zakaz ten dziata z mocy ustawy, zbgdne jest zatem wydawanie w tej kwestii
decyzji przez RPP. Ma on rowniez charakter bezwzgledny, co oznacza, ze nie istnieja zadne

okolicznosci uzasadniajace dziatania godzace w prawa pacjentoéw. Podmioty dopuszczajace
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si¢ naruszen moga jedynie dowodzi¢, iz zorganizowane przez nie dziatania lub zaniechania,

strajki czy akcje protestacyjne sa legalne w mys$l obowiazujacych przepisow [5].

3.2.1.2. Ochrona zbiorowych praw pacjentow w polskim systemie prawa

Ochrona zbiorowych praw pacjentow przewidziana w ustawie o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta nie wytacza takiej ochrony wynikajacej z innych ustaw, a przede
wszystkim z przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow, przepisOw o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji oraz przepisOw o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom
rynkowym [3]. Jest to zwigzane z tym, iz pacjent, szczeg6Olnie ten korzystajacy z prywatnej
opieki zdrowotnej, coraz czesciej postrzegany jest jako konsument, a §wiadczenia zdrowotne
jako ustugi.

Zgodnie z art. 24 u.o.k k. przez praktyke naruszajaca zbiorowe prawa konsumentéw rozumie
si¢ godzace w ich interes bezprawne dzialanie przedsigbiorcy, ktéore moze polegaé w
szczegolnos$ci na:

— stosowaniu postanowien wzorcow uméw uznanych za niedozwolone 1 wpisane do rejestru,
o ktérym mowa w art. 479 ustawy z 17.11.1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (tekst
jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 293 ze zm.),

— naruszaniu obowiazku udzielania konsumentom rzetelnej, prawdziwej i1 pelnej informacji,

— nieuczciwych praktykach rynkowych lub czynach nieuczciwej konkurencji, np. niezgodnej
z prawem 1 wprowadzajacej konsumenta w btad reklamie.

Jezeli chodzi o stosowanie niedozwolonych wzorcéw umownych, dotyczy to gltownie
przedsigbiorcow tworzacych niepubliczne podmioty lecznicze. Maja one gldwnie forme
regulaminow, formularzy uméw o §wiadczenie ustug medycznych badz ogdlnych warunkow
swiadczenia abonamentowych ustug medycznych. Wszystkie wzorce uméw powinny by¢
sformutowane jednoznacznie i zrozumiale, a wszelkie postanowienia wieloznaczne
thumaczone sa na korzys¢ konsumenta. Zakaz stosowania niedozwolonych klauzul dotyczy
wszystkich przedsigbiorcéw (tu: swiadczeniodawcow) zawierajacych umowy z pacjentami-
konsumentami. Z raportu Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow, dalej jako UOKIK,
dotyczacego kontroli wzorcow umownych stosowanych przez niepubliczne zaktady opieki
zdrowotnej opublikowanego w 2006 r. wynika, iz do niedozwolonych kategorii postanowien
stosowanych przez te podmioty zaliczy¢ mozna [5]:

— ograniczanie lub wylaczanie odpowiedzialnos$ci za szkody wyrzadzone pacjentowi,
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— wylaczenie obowiazku zwrotu pacjentowi przez zaklad opieki zdrowotnej uiszczonej
zaplaty za nieudzielone lub wykonane tylko w czgséci §wiadczenia zdrowotne,

— stosowanie razaco wysokich kar umownych,

— niejasny sposob ustalania cen rynkowych uslug, np. ustalanie ostatecznej ceny dopiero po
operacji.

W przypadku ustug $wiadczonych w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego to
NFZ posiada monopol w decydowaniu, jakie ustugi, w jakiej ilo$ci oraz na jakim obszarze
beda $wiadczone ubezpieczonym, sami §wiadczeniodawcy za$ nie maja w tej sprawie wiele
do powiedzenia. Dziatania zarowno przedsigbiorcéw, jak i NFZ podlegaja kontroli Sadu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow w zakresie zachowan antykonkurencyjnych.
Niezbednym warunkiem uruchomienia procedur w obszarze ochrony konkurencji jest
potencjalne zagrozenie interesu publicznego, nie jednostki czy grupy pacjentow, przez
prowadzone dziatania.

W mysl przepiséw ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw naruszenie zbiorowych
praw pacjentdow wymaga tacznego spetnienia dwoch przestanek: bezprawnego dziatania lub
zaniechania podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych oraz naruszenia zbiorowego
interesu konsumentow [5].

Ustawodawca przepisami ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw wprowadzit do
porzadku prawnego instytucj¢ zawiadomienia, w zwiazku z czym obecnie kazdy moze ztozy¢
Prezesowi UOKIiK zawiadomienie dotyczace podejrzenia stosowania praktyk naruszajacych
zbiorowe interesy konsumentow.

Przepisy ustawy z 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z
2003 r. Nr 153, poz. 1503 ze zm.), dalej jako u.z.n.k., wyznaczaja granice konkurencji miedzy
przedsigbiorcami, chroniac w ten sposob interes publiczny. W mysl klauzuli generalnej
zawartej w art. 3 u.z.n.k. czynem nieuczciwe]j konkurencji jest dziatanie sprzeczne z prawem
lub dobrymi obyczajami, jezeli zagraza lub narusza interes innego przedsigbiorcy lub klienta.
W szczeg6lnosci moze nim by¢:

— oznaczenie przedsigbiorstwa, ktére moze wprowadza¢ w blad klienta, np. uzZywanie nazwy,
godta, skrotu literowego czy innego symbolu charakterystycznego dla innego
przedsigbiorstwa,

— wprowadzajace w btad oznaczenie towardw czy ustug lub jego brak,

— nieuczciwa reklama.
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W przypadku dokonania czynu nieuczciwej konkurencji przedsigbiorcy, ktorego interes zostat
naruszony, przystuguje szereg roszczen: o zaniechanie niedozwolonych dziatan, o usunigcie
skutkéw tych dziatan, o ztozenie o$wiadczenia odpowiedniej tresci oraz w odpowiedniej
formie, o naprawienie wyrzadzonej szkody czy o zasadzenie odpowiedniej sumy pieni¢znej
na okre$lony cel spoteczny (art. 18 ust. 1 u.z.n.k.). Nalezy podkresli¢, iz roszczenia te
przyshuguja wyltacznie przedsigbiorcy, a nie indywidualnemu klientowi.

Zgodnie z obowiazujacym prawem Prezes UOKiK nie moze wytoczy¢ powddztwa na
podstawie przepisow ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jednak moze wszczaé
postgpowanie na podstawie przepisOw ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw
dotyczacych praktyk naruszajacych zbiorowe interesy konsumenta polegajacych na
nieuczciwych praktykach rynkowych lub czynach nieuczciwej konkurencji [5].

Przepisy ustawy z 23.08.2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym (Dz.
U. Nr 171, poz. 1206) chronia ekonomiczne interesy konsumentow przed zagrozeniem lub
naruszeniem przez nieuczciwe praktyki rynkowe. W mysl przepisow tej ustawy nieuczciwa
praktyka rynkowa polega na dzialaniu lub zaniechaniu przedsigbiorcy w stosunku do
konsumenta, ktore w istotny sposob znieksztatca lub moze znieksztatci¢ zachowanie rynkowe
przecigtnego konsumenta przed zawarciem umowy dotyczacej produktu, w trakcie jej
zawierania lub po jej zawarciu. Do praktyk z tego zakresu w obszarze ochrony zdrowia
mozna zaliczy¢ [5]:

— bezprawne postugiwanie si¢ przez §wiadczeniodawcow certyfikatami, atestami czy znakami
jakosci,

— twierdzenie przez przedsigbiorce, ze on lub dany produkt uzyskat stosowne uprawnienia od
organu publicznego czy podmiotu prywatnego przy jednoczesnym niespetnianiu warunkoéw
zatwierdzenia, aprobaty lub warunkéw niezbednych do uzyskania innego stosownego
uprawnienia,

— stosowanie ukrytej reklamy,

— niezgodne z prawda twierdzenie, ze dany produkt jest w stanie leczy¢ choroby czy
zaburzenia.

Nieuczciwa praktyka rynkowa moze zosta¢ uznana za praktyke naruszajaca zbiorowe interesy
konsumentéw i tym samym sta¢ si¢ przedmiotem postgpowania administracyjnosadowego
przed Prezesem UOKIiK. Roszczen w tym zakresie moze dochodzi¢ samodzielnie konsument,

ktorego interes zostat naruszony lub zagrozony, a takze takie podmioty jak Rzecznik Praw
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Obywatelskich, Rzecznik Ubezpieczonych, powiatowi rzecznicy konsumentéw oraz

organizacje, ktorych celem statutowym jest ochrona interesow konsumentow.

3.2.1.3. Ogodlna charakterystyka postepowania w sprawie praktyk naruszajacych
zbiorowe prawa pacjentow

3.2.1.3.1. Wszczecie lub odmowa wszczecia postepowania przez Rzecznika Praw
Pacjenta

Postgpowanie w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentdéw zostalo
szczegotowo uregulowane w 13 u.p.p.

Artykutl 60 u.p.p. definiuje strong postgpowania jako kazdego, kto wnosi o wydanie decyzji w
sprawie praktyki naruszajacej zbiorowe prawa pacjentow lub wobec kogo zostato wszczete
postgpowanie w sprawie stosowania takiej praktyki.

Wszczecie przez RPP calej procedury moze nastapi¢ z jego wiasnej inicjatywy lub na
wniosek ztozony zarowno przez pacjenta, jak i kazdy inny podmiot. Wniosek ten musi
spetnia¢ minimalne wymagania okreslone w art. 50 ust. 1 u.p.p., tj. zawiera¢ oznaczenie
wnioskodawcy, oznaczenie pacjenta, ktorego sprawa dotyczy, oraz zwigzly opis stanu
faktycznego. Jest on niesformalizowany, tzn. nie jest okreslona jego forma, oraz wolny od
jakichkolwiek optat.

Nalezy w tym miejscu podkresli¢, iz nie kazdy wniosek spowoduje wszczgcie postgpowania,
a jedynie ten, w ktdrym co najmniej uprawdopodobniono naruszenie zbiorowych praw
pacjentow [3].

Rzecznik Praw Pacjenta ma prawo albo wszczaé, albo odmowi¢ wszczgcia postgpowania w
sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow. W celu rozstrzygnigcia o
wszcezeeiu lub odmowie Rzecznik moze przeprowadzi¢ postgpowanie wyjasniajace, azeby
zgromadzi¢ wystarczajace informacje niezbg¢dne do podjecia decyzji.

Postgpowanie rozpoczyna si¢ wydaniem przez Rzecznika postanowienia o wszczgciu
postgpowania w sprawie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentdw oraz
zawiadomieniem o tym stron. Istotne jest, iz na to postanowienie nie przystuguje zazalenie.
Odmowa wszczecia postgpowania nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Rzecznik
Praw Pacjenta obligatoryjnie odmawia wszczgcia postgpowania, gdy dzialanie lub

zaniechanie podmiotu nie spetnia przestanek okreslonych w art. 59 ust. 1 u.p.p. lub jezeli
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wnioskodawca nie uprawdopodobnil pozbawienia pacjentow ich praw lub ich ograniczenia.
Ponadto RPP moze odmoéwi¢ wszczecia postgpowania w sytuacji, gdy uzna to za uzasadnione
(odmowa fakultatywna). Nie okre§lono jednak wyraznie, jakie przestanki musza zaistnie¢ w
tym przypadku. Nie chodzi zapewne o przestanki merytoryczne, gdyz one mieszcza si¢ w
ramach odmowy obligatoryjnej [4]. Wydaje sig, iz prawo odmowy fakultatywnej zostato
przyznane Rzecznikowi tak na wszelki wypadek, gdyby uznat on, ze owszem doszto do
naruszenia zbiorowych praw pacjentéw, ale wedlug jego uznania dziatanie bytoby
nieuzasadnione [4]. Mimo wszystko RPP w razie zaistnienia powyzszej sytuacji powinien
rozwiaza¢ konflikt w inny sposdb, zapewniajac przy tym nalezyta ochrong praw pacjenta [3].

W przypadku gdy dany podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych naruszal zbiorowe
prawa pacjentéw, ale w pewnym momencie zaprzestal, RPP powinien wszczac postgpowanie
1 po stwierdzeniu zaprzestania naruszen wyda¢ decyzj¢ o uznaniu praktyki za naruszajaca
zbiorowe prawa pacjentow 1 stwierdzajaca zaniechanie jej stosowania [5]. Istotne jest
réwniez, iz zgodnie z art. 67 u.p.p. Rzecznik nie wszczyna postgpowania, gdy od konca roku,

w ktoérym zaprzestano stosowania tych praktyk, uptynat rok.

3.2.1.3.2. Uprawnienia Rzecznika Praw Pacjenta

Rzecznik Praw Pacjenta podczas prowadzenia postgpowania moze zada¢ uzupelnienia
informacji zawartych we wniosku przede wszystkim od podmiotu, wzglegdem ktorego istnieje
uzasadnione podejrzenie stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.
Zadanie to moze obejmowaé przedstawienie dokumentéw oraz wszelkich informacji
niezbednych dla prowadzonego postepowania. Powinno ono zawiera¢ nastgpujace elementy
(art. 61 ust. 2 u.p.p.):

— wskazanie zakresu informaciji,

— wskazanie celu zadania,

— wskazanie terminu udzielenia informaciji,

— pouczenie o0 sankcjach za nieudzielenie informacji lub za udzielenie informacji
nieprawdziwych lub wprowadzajacych w btad.

Dany podmiot zobowiazany jest spetni¢ zadanie RPP w terminie nieprzekraczajacym 30 dni
od jego otrzymania. Ustawodawca nie przewidzial mozliwosci odmowy przedstawienia lub

udzielenia wymaganych informacji.
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Réwniez kazdy inny zainteresowany podmiot czy osoba ma prawo skladania na pismie
wyjasnien czy dokumentoéw co do istotnych okolicznos$ci w danej sprawie. Moze odbywac sig
to z wlasnej inicjatywy lub na prosb¢ Rzecznika.

Wydawanie decyzji administracyjnych o uznaniu praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa
pacjentow nalezy do kompetencji wiadczych Rzecznika. W takiej decyzji ma on prawo
nakaza¢ zaniechania naruszen lub wskaza¢ dziatania niezbgdne do usunigcia skutkéw tych
naruszen, wyznaczajac przy tym terminy podjgcia tych dziatan. Ustawodawca, kierujac si¢
potrzeba ochrony praw pacjenta, nadat tym decyzjom rygor natychmiastowej wykonalnosci,
ktory ma stuzy¢ najszybszemu usunigciu praktyk ograniczajacych lub pozbawiajacych
pacjentdow ich praw (art. 64 ust. 1 u.p.p.). Decyzja konczaca postgpowanie powinna zawieraé
rozstrzygnigcie co do zakresu wskazanego w postanowieniu.

Nakaz zaniechania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjenta moze przybra¢ postac
nakazu niepodejmowania okreslonych dziatan, gdy mamy do czynienia z zagrozeniem
naruszenia zbiorowych praw pacjentow, badz nakazu zaprzestania dziatan, gdy doszto juz do
naruszenia.

Ponadto RPP moze nalozy¢ w wydanej przez siebie decyzji na podmiot udzielajacy
Swiadczen zdrowotnych badz organizatora strajku obowiazek sktadania w wyznaczonym
terminie informacji dotyczacych stopnia realizacji dziatan okreslonych w decyzji przez RPP
jako niezbednych w celu zaniechania stosowania praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentow lub usunigcia skutkow tych naruszen (art. 64 ust. 2 u.p.p.).

W przypadku gdy jeszcze przed wszczgciem postgpowania badz juz w trakcie jego
prowadzenia podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych badZz organizator strajku
zaprzestanie stosowania praktyk, RPP wydaje decyzj¢ deklaratoryjna o uznaniu praktyki za
naruszajaca zbiorowe prawa pacjentéw i stwierdzajaca zaniechanie jej stosowania, ktora ma
na celu potwierdzenie istniejacej sytuacji prawnej (art. 64 ust. 3 i 4 u.p.p.). Wprowadzenie
takiego rozwiazania ma na celu wyeliminowanie w przysztosci podobnych zjawisk [6].
Nalezy réwniez podkresli¢, iz cigzar udowodnienia zaprzestania naruszen zbiorowych praw
pacjentow spoczywa na podmiocie udzielajacym $wiadczen zdrowotnych badz organizatorze
strajku, ktorego sprawa dotyczy (art. 64 ust. 5 u.p.p.).

Rzecznik Praw Pacjentdw ma réwniez prawo wydac¢ decyzje o umorzeniu postgpowania, gdy
w trakcie prowadzonego przez niego postgpowania okaze sig, iz w danym przypadku nie

doszto do naruszenia zbiorowych praw pacjenta [3].
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Decyzje wydane przez RPP sa ostateczne, co oznacza, ze nie przystuguje od nich odwotanie
w administracyjnym toku instancji, np. do organu naczelnego, lub wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Postgpowanie administracyjne w sprawie praktyk naruszajacych
zbiorowe prawa pacjentdow ma zatem charakter jednoinstancyjny. Od decyzji przystuguje
jedynie skarga do sadu administracyjnego wnoszona za posrednictwem RPP. Ma on
obowiazek przekazania skargi wraz z aktami sprawy i odpowiedzia na nig w terminie 30 dni
od dnia jej wniesienia. Skarga rozpatrywana jest niezwlocznie przez wojewodzki sad
administracyjny. Przedmiotem postgpowania przed sadem administracyjnym jest jedynie spor
dotyczacy legalnosci danej decyzji administracyjnej, czyli jej zgodnosci z prawem [3]. Sad
administracyjny nie rozstrzyga o sprawiedliwosci spotecznej czy celowosci rozstrzygnigcia
danego postgpowania [3].

Od wyroku wojewddzkiego sadu administracyjnego lub postanowienia konczacego
postgpowanie w  sprawie przystuguje skarga kasacyjna do Naczelnego Sadu

Administracyjnego.

3.2.1.3.3. Sankcje stosowane przez Rzecznika Praw Pacjenta

Rzecznik Praw Pacjenta posiada kompetencje do korzystania ze $rodkéw o charakterze
represyjnym, a mianowicie ma mozliwo$¢ nakladania kar pieni¢znych. Maja one zapewnié
pacjentom nalezyty poziom ochrony ich praw przed naruszeniami ze strony podmiotow
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych i1 organizatoréw strajku. Przepisy te stanowia nowe
rozwigzanie w polskim systemie prawa w sektorze opieki zdrowotne;.

Rzecznik ma mozliwo$¢ nalozenia sankcji, w drodze decyzji administracyjnej, w
nastepujacych sytuacjach (art. 68 i 69 u.p.p.):

— na podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych albo organizatora strajku karg pieni¢zna do
wysokosci 500.000 zt w przypadku niepodjgcia dzialan okre§lonych w decyzji o uznaniu
praktyki za naruszajaca zbiorowe prawa pacjentow we wskazanym terminie,

— karg pienigzna do wysokosci 50.000 zt w przypadku nieprzekazania na zadanie RPP
dokumentoéw oraz informacji dotyczacych okoliczno$ci stosowania praktyk, co do ktorych
istnieje uzasadnione podejrzenie, iz maja charakter praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentow.

Przy ustalaniu wysokosci powyzszych kar pienigznych RPP powinien wzia¢ pod uwage w
szczegblnosci okres, stopien naruszenia oraz okoliczno$ci, w ktorych do niego doszto, a takze
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range prawa oraz ewentualne poprzednie naruszenia przepisow ustawy. Kazda sprawa
wymaga zatem indywidualnego potraktowania.

Decyzja naktadajaca karg pieni¢zna podlega kontroli sadu administracyjnego pod wzgledem
zasadnosci jej wymierzenia oraz wysokosci [5].

Zgodnie z art. 71 ust. 1 u.p.p. srodki finansowe pochodzace z tych kar stanowia dochod
budzetu panstwa, nie uszczegoétowiono jednak, na jaki cel maja zosta¢ przeznaczone. Zasadne
byloby zatem wprowadzenie przepisu, iZ maja one zosta¢ przeznaczone na sfinansowanie
zadan w sektorze ochrony zdrowia.

Sankcje te stanowia wazny instrument zapobiegajacy powstawaniu naruszen lub usuwaniu
skutkow naruszen juz zaistnialych. Najwazniejsze aby skutecznie odstraszaty potencjalnych
naruszycieli zbiorowych praw pacjentow, wigc powinny by¢ odpowiednio surowe, a

przewidziane w przepisach tej ustawy sankcje wlasnie takie sa.

1. E. Zielinska, Ekspertyza na temat poselskiego projektu ustawy o ochronie
indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz o0 Rzeczniku Praw Pacjenta, [w:] Zmiany w
systemie ochrony zdrowia, ,,Przed Pierwszym Czytaniem” 2008/2.

2. A. Augustynowicz, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — proba
oceny, Serwis Prawo i Medycyna, stan z 20.08.2013.

3. D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz,
Wolters Kluwer, Warszawa 2010

4, L. Wengler , s. 365-384.

5. E. Bagifiska, M. Sliwka, M. Swiderska, M. Watachowska. Ustawa o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz (red. M. Nesterowicz), Warszawa 2010.

6. A. Augustynowicz, A. Budziszewska - Makulska, Ustawa o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, CeDeWu, Warszawa 2010.

3.3. Rzecznik Praw Dziecka

Rzecznik Praw Dziecka jest konstytucyjnym jednoosobowym organem stOjacym na strazy
praw dziecka, a w szczego6lnosci prawa do zycia i1 ochrony zdrowia, prawa do wychowania w
rodzinie, prawa do godziwych warunkow socjalnych, prawa do nauki. Rzecznik podejmuje

dziatania na rzecz zapewnienia dziecku pelnego i harmonijnego rozwoju, z poszanowaniem
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jego godnosci i podmiotowosci (art. 3 ustawy z 6.01.2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz.

U. Nr 6, poz. 69 ze zm.)), dalej jako u.r.p.d.

Wypehienie tych zadan wymaga ochrony dziecka przed wszelkimi przejawami przemocy,
okrucienstwa, wyzysku, a takze przed demoralizacja, zaniedbaniem i innymi formami

niewtasciwego traktowania.

Rzecznik, wykonujac swoje uprawnienia, kieruje si¢ zasadami zawartymi w Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 ze zm.), Konwencji 0
prawach dziecka z 20.11.1989 r. (Dz. U. z 1991 r. Nr 120, poz. 526) i ustawie 0 Rzeczniku

Praw Dziecka, w tym zwtlaszcza:

1) zasada dobra dziecka,

2) najlepiej pojetym interesem dziecka,

3) zasada rownosci,

4) troska o ochrong praw kazdego dziecka,

5) zasada poszanowania odpowiedzialnosci, praw i1 obowiazkow obojga rodzicow za

rozwoj i wychowanie dziecka.

Zgodnie z przepisami ustawy 0 Rzeczniku Praw Dziecka oraz Konstytucja RP Rzecznik nie
zastepuje instytucji 1 organéw odpowiedzialnych za podejmowanie dzialan zwiazanych z
ochrona praw dzieci, m.in. organéw rzadowych, w szczegolnosci Ministrow: Zdrowia,
Sprawiedliwos$ci, Spraw Wewngetrznych i Administracji, Edukacji Narodowej, Pracy i Polityki
Spotecznej, oraz podlegtych im jednostek, a takze instytucji samorzadowych takich, jak
osrodki pomocy spotecznej, domy dziecka, placowki oswiatowe. Wskazane podmioty
wykonuja dziatania zapewniajace dzieciom pelny i1 harmonijny rozwdj, np. o charakterze
edukacyjnym, socjalnym czy zdrowotnym. Odpowiadaja rowniez za poszanowanie godnosci i

podmiotowosci dziecka m.in. w toku procesow sadowych.

Rzecznik Praw Dziecka, jezeli uzyska informacje Iub dostrzeze naruszenie praw i dobra

dziecka, podejmuje czynnosci przewidziane w ustawie:

1) zwraca si¢ do organdw wladzy publicznej, organizacji lub instytucji o podjgcie

niezbednych informacji, a takze o udostepnienie akt i dokumentow (art. 10b u.r.p.d.);
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2) zwraca si¢ do wilasciwych organow, w tym Rzecznika Praw Obywatelskich,
organizacji lub instytucji, o podjecie prawidtowych dziatan na rzecz dziecka z zakresu ich
kompetencji (art. 10a u.r.p.d.);

3) przedstawia wlasciwym organom wiladzy publicznej, organizacjom oraz instytucjom
oceny 1 wnioski zmierzajace do zapewnienia skutecznej ochrony praw 1 dobra dziecka oraz

trybu zalatwiania spraw w tym zakresie (art. 11 u.r.p.d.).

Wystapienia Rzecznika Praw Dziecka nie maja charakteru wiazacego dla podmiotu, do
ktorego sa kierowane, powinny by¢ jednak traktowane z wilasciwa powaga 1 stanowic
wyktadni¢ prawidlowego postgpowania wzgledem dzieci. Rzecznik Praw Dziecka jest w
swojej dziatalno$ci niezalezny od innych organdéw panstwowych i odpowiada jedynie przed

Sejmem na zasadach okre§lonych w ustawie.

Rzecznik podejmuje dziatania przewidziane w ustawie z wlasnej inicjatywy, biorac pod
uwage naplywajace do niego informacje wskazujace na naruszenie praw lub dobra dziecka
(art. 9 u.r.p.d.). Zajmuje si¢ przypadkami indywidualnymi, jesli nie zostaly one wczesniej
rozwigzane we wlasciwy sposob, mimo ze wykorzystano dostgpne mozliwosci prawne.
Interweniuje w sytuacji, kiedy dotychczasowe procedury okazaty si¢ nieskuteczne badz ich
zaniechano. Adresatami dziatan Rzecznika sa wszystkie organy wiadzy publicznej (m.in.
Sejm, Prezydent RP, Rada Ministrow, sady), samorzady terytorialne, instytucje rzadowe i

organizacje pozarzadowe, do ktorych Rzecznik moze zwrocic sig o:

1) zlozenie wyjasnien i udzielenie niezbgdnych informacji, a takze udostgpnienie akt i

dokumentow, w tym zawierajacych dane osobowe,

2) podjecie przez nie dzialan na rzecz dziecka, zgodnie z zakresem ich kompetencii,
przedstawiajac oceny i wnioski zmierzajace do zapewnienia skutecznej ochrony i dobra

dziecka,

3) wystapienie z inicjatywa ustawodawcza badz o wydanie lub zmiang innych aktéw

prawnych.

Rzecznik Praw Dziecka powotywany jest uchwata Sejmu, ktora podlega zatwierdzeniu przez
Senat. Kandydata moze zglosi¢ Marszatek Sejmu, Marszalek Senatu, co najmniej 35 postow

lub co najmniej 15 senatoréw (art. 4 u.r.p.d.).
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Kadencja Rzecznika Praw Dziecka trwa pig¢ lat. Rzecznik obejmuje urzad w dniu zlozenia
slubowania przed Sejmem. Kadencja Rzecznika wygasa w razie jego $mierci lub odwotania w
przypadkach przewidzianych w ustawie. Ta sama osoba nie moze by¢ Rzecznikiem dtuzej niz

przez dwie kolejne kadencje.

Rzecznik Praw Dziecka nie moze by¢ bez uprzedniej zgody Sejmu pociagnigty do
odpowiedzialnosci karnej ani pozbawiony wolnosci. Ponadto Rzecznik nie moze by¢
zatrzymany lub aresztowany, z wyjatkiem ujgcia go na goracym uczynku, tzn. przestgpstwie, i
jesli jego zatrzymanie jest niezbgdnym warunkiem zapewnienia prawidtowego toku
postgpowania. O zatrzymaniu niezwtocznie powiadamia si¢ Marszatka Sejmu, ktory moze

nakaza¢ natychmiastowe zwolnienie zatrzymanego (art. 7 ust. 2 u.r.p.d.).

Rzecznik nie moze zajmowac zadnego innego stanowiska, z wyjatkiem stanowiska profesora
szkoty wyzszej, ani wykonywaé innych zaje¢ zawodowych, nie moze naleze¢ do partii
politycznej, prowadzi¢ dzialalnosci publicznej niedajacej si¢ pogodzi¢ z godnoscia jego

urzgdu (art. 7 ust. 3 u.r.p.d.).

Rzecznik Praw Dziecka moze by¢ odwotlany przez Sejm, za zgoda Senatu, przed uptywem

kadencji, jezeli:
1) zrzekl si¢ sprawowania urzedu,

2) stal si¢ trwale niezdolny do wykonywania swoich obowiazkéw na skutek choroby lub

utraty sil, stwierdzonych orzeczeniem lekarskim,
3) sprzeniewierzyl si¢ ztozonemu $lubowaniu,
4) zostal skazany prawomocnym wyrokiem za przestgpstwo umyslne (art. 8 u.r.p.d.).

Obowiazkiem Rzecznika jest coroczne przedstawianie Sejmowi i Senatowi informacji o
swoich dziataniach oraz uwag o stanie przestrzegania praw dziecka w Polsce. Informacja

Rzecznika jest podawana do widomosci publiczne;.
Zgodnie z art. 10 u.r.p.d. Rzecznik Praw Dziecka moze:

1) zbada¢, nawet bez uprzedzenia, kazda sprawe na miejscu,

113



2) zada¢ od organéw wtadzy publicznej, organizacji lub instytucji zlozenia wyjasnien lub
udzielenia informacji, a takze udostgpnienia akt i dokumentéw, w tym zawierajacych dane

osobowe,

3) zglosi¢ udziat w postgpowaniach przed Trybunatem Konstytucyjnym wszczgtych na
podstawie wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich lub w sprawach skargi konstytucyjnej,

dotyczacych praw dziecka oraz bra¢ udziat w tych postgpowaniach,

4) wystgpowa¢ do Sadu Najwyzszego z wnioskami w sprawie rozstrzygnigcia

rozbieznosci wyktadni prawa w zakresie przepisow prawnych dotyczacych praw dziecka,

5) wnie$¢ kasacje albo skarge kasacyjna od prawomocnego orzeczenia, w trybie i na

zasadach okre$lonych w odrgbnych przepisach,

6) zada¢ wszczecia postegpowania w sprawach cywilnych oraz wzia¢ udziat w toczacym

si¢ juz postepowaniu — na prawach przystugujacych prokuratorowi,

7) wzia¢ udzial w toczacym si¢ juz postgpowaniu w sprawach nieletnich — na prawach

przystugujacych prokuratorowi,

8) zada¢ wszczecia przez uprawnionego oskarzyciela postgpowania przygotowawczego

w sprawach o przestgpstwa,

9) zwréci¢ si¢ o0 wszczgcie postgpowania administracyjnego, wnosi¢ skargi do sadu
administracyjnego, a takze uczestniczy¢ w tych postgpowaniach — na prawach

przystugujacych prokuratorowi,

10)  wystapi¢ z wnioskiem o ukaranie w postgpowaniu w sprawach o wykroczenia, W

trybie i na zasadach okreslonych w odrgbnych przepisach,
11)  zlecaé przeprowadzanie badan i sporzadzanie ekspertyz i opinii.

Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy Biura Rzecznika Praw Dziecka. Rzecznik
moze powola¢ zastgpcg¢ Rzecznika. Ustanowienie Rzecznika Praw Dziecka w Polsce
oznaczalo powstanie niezaleznej instytucji wyposazonej] w uprawnienia o charakterze
kontrolnym, ostrzegawczym i inicjujacym, wspierajacej wysitki zmierzajace do maksymalnej

ochrony praw dziecka.
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Rozdziat 4. Inne podmioty w ochronie zdrowia

Ewa Adamska-Pietrzak, 1zabela Adrych-Brzezinska, Piotr Popowski, Lubomira Wengler

4.1. Komisje bioetyczne

Komisje bioetyczne sa ,niezaleznym i interdyscyplinarnym cialem spolecznej kontroli
eksperymentu medycznego” [1], ktorych celem jest ochrona godnosci ludzkiej przy
prowadzeniu badan nad nowymi produktami leczniczymi lub innego rodzaju eksperymentami
medycznymi. Ich sktad i funkcjonowanie reguluje ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 ze zm.), dalej jako u.z.l., oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 11.05.1999 r. w sprawie
szczegodlowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

(Dz. U. Nr 47, poz. 480).
Komisje bioetyczne moga zosta¢ powotane:

1. przy okrggowej izbie lekarskiej, na podstawie uchwaty okrggowej rady lekarskiej,

2. przy uczelni, na podstawie zarzadzenia wewngtrznego rektora uczelni,
3. przy medycznym instytucie badawczym, na podstawie zarzadzenia dyrektora tego
instytutu,

przy czym nalezy zaznaczyC, ze powyzsze rozporzadzenie wskazuje jako wlasciwe do
powotania komisji bioetycznej jednostki badawczo-rozwojowe, jednakze przepisy regulujace
ich funkcjonowanie utracity moc 1.10.2010 r., a jednostki badawczo-rozwojowe staly si¢ co
do zasady instytutami badawczymi w rozumieniu ustawy z 30.04.2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618 ze zm.).

Podmiot powotlujacy komisj¢ okresla liczbg jej cztonkow, z tym ze nie moze by¢ ona nizsza
niz 11 1 wyzsza niz 15. Cztonkowie powolywani sa na trzyletnia kadencj¢ i moga nimi zostac
lekarze specjali$ci oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu (w szczegolnosci dotyczy
to zawodow: duchownego, filozofa, prawnika, farmaceuty i pielggniarki), z tym ze musza oni

posiada¢ co najmniej dziesigcioletni staz pracy w zawodzie, za$§ osoba niebedaca lekarzem
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ponadto nie moze by¢ pracownikiem podmiotu powolujacego komisje, co jest
odzwierciedleniem zasady, iz cztonkowie powinni by¢ ,,poza wszelkim podejrzeniem” [2].
Zgodnie z art. 29 ust. 4 u.z.l. czlonkiem komisji dziatajacej przy uczelni lub przy instytucie
badawczym jest przedstawiciel okregowej rady lekarskiej. Komisja wybiera sposrod swoich
cztonkow przewodniczacego, ktory musi by¢ lekarzem, oraz zastgpce przewodniczacego,
ktéry nie moze by¢ lekarzem. Cztonek komisji moze by¢ odwolany przed uptywem kadencji
przez podmiot powotujacy, na swoj wniosek lub jesli nie uczestniczy w pracach komisji. W
takim przypadku dokonuje si¢ uzupelnienia sktadu komisji, ale mandat nowego cztonka

wygasa wraz z uptywem kadencji, na ktoéra komisja zostata powotana.

Wymog uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej, jako warunek rozpoczecia badan
klinicznych, przewiduja ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz ustawa z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 ze zm.). Podmiot lub osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny zobowiazani sa zlozy¢ do komisji bioetycznej wniosku o wyrazenie opinii o
projekcie eksperymentu medycznego. Wniosek sklada si¢ do komisji dziatajacej przy
okrggowej izbie lekarskiej, na ktorej obszarze ma by¢ wykonany eksperyment medyczny.
Jednakze jesli projekt eksperymentu przedktadaja pracownicy albo jednostka organizacyjna
uczelni lub instytutu badawczego, wniosek powinien zosta¢ ztozony odpowiednio w komisji

przy uczelni lub przy instytucie badawczym.

Zgodnie z cytowanym wyzej rozporzadzeniem w sprawie szczegotowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych we wniosku nalezy zawrze¢ w

szczegolnosci:
- oznaczenie osoby lub podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment,

- w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego, nazwy wszystkich osrodkéw w kraju, w

ktorych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony,
- opis projektu eksperymentu,
- uzasadnienie jego celowosci 1 wykonalnosci,

- informacje dotyczace kwalifikacji zawodowych i naukowych osoby kierujacej

eksperymentem,
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- warunki ubezpieczenia uczestnikow eksperymentu,

- spodziewane korzysci lecznicze 1 poznawcze oraz ewentualne inne korzysci dla uczestnikow

eksperymentu.

Do wniosku, oprocz projektu eksperymentu, dotacza si¢ informacje przeznaczona dla oséb
poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajaca szczegdétowe dane o celach, zasadach,
ryzykach i spodziewanych korzysciach jego przeprowadzenia, a takze wzor formularza zgody
pacjenta, wzoér o$wiadczenia o przyjeciu warunkOw ubezpieczenia oraz wzor oswiadczenia
sktadanego przez osobe poddana eksperymentowi medycznemu, w ktérym wyraza ona zgodg

na przetwarzanie danych zwiazanych z jej udziatem.

Przewodniczacy komisji bioetycznej wyznacza cztonkéw komisji badz powotuje ekspertow
do przygotowania projektu opinii, ktory nast¢pnie przekazywany jest wszystkim cztonkom
komisji. Nastgpnie komisja bioetyczna omawia projekt na posiedzeniu, w ktdérym uczestniczy
takze podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment. Komisja bioetyczna na tym etapie
moze domaga¢ si¢ uzupetlnienia projektu opiniowanego eksperymentu medycznego o
informacje dotyczace dodatkowych warunkow, od ktérych spetnienia uzaleznia si¢ wydanie
zgody na jego przeprowadzenie. Nastgpnie, nie pdzniej niz w terminie trzech miesigcy od
dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu, komisja podejmuje w drodze
glosowania tajnego uchwale wyrazajaca opinig, przy udziale w glosowaniu ponad polowy
sktadu komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastgpcy i co najmniej dwodch czionkow
komisji nie bedacych lekarzami. Nalezy podkresli¢, iz niemozliwe jest wstrzymanie si¢ od
gltosu. Dodatkowo, zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego, jesli w sktad komisji
bioetyczne] wydajacej opini¢ o badaniu klinicznym produktu leczniczego z udziatem
maloletniego nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, badz jesli w sktad komisji bioetycznej
wydajacej opinig o badaniu klinicznym produktu leczniczego z udzialem osoby niezdolnej do
samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny, ktorej

dotyczy badanie, komisja bioetyczna zasigga ich opinii.

Przepisy nie wskazuja zasad, ktorymi ma si¢ kierowa¢ komisja przy wydawaniu opinii,
jednakze w literaturze wskazuje si¢, ze ma ona zapewni¢ godno$¢ 1 bezpieczenstwo
uczestnikow badania [3]. Nadto przy dokonywaniu oceny komisja moze korzysta¢ z
wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) oraz z rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 2.05.2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489).
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Po podjeciu uchwaty jest ona niezwtocznie przekazywana podmiotowi zamierzajacemu
przeprowadzi¢ eksperyment i kierownikowi placéwki, w ktérej ma on by¢ przeprowadzony, a
jesli uchwata dotyczy eksperymentu wieloosrodkowego, takze komisjom bioetycznym, ktére

sa wlasciwe dla poszczegolnych osrodkow.

Odwotanie od tej uchwaly moze by¢ wniesione przez podmiot zamierzajacy przeprowadzié
eksperyment medyczny, kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym eksperyment
medyczny ma by¢ przeprowadzony, lub komisje¢ bioetyczna wlasciwa dla o$rodka, ktéry ma
uczestniczy¢ w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym. Odwotanie to wnosi si¢ do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posrednictwem komisji, ktora powzigla uchwate, w

terminie czternastu dni od jej otrzymania.

Zgodnie z § 1 ust. 1 regulaminu Odwotawczej Komisji Bioetycznej - komisja ta dziata na
podstawie art. 29 ust. 5 u.z.l., zarzadzenia Ministra Zdrowia z 28.06.2002 r. w sprawie
powotania Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 7, poz. 35 ze zm.),
rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 11.05.1999 r. w sprawie
szczegdlowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480) oraz regulaminu Odwotawczej Komisji Bioetycznej, z
uwzglednieniem postanowien deklaracji helsinskiej ,,Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects” z 18.06.1964 r. oraz ,,Good Clinical Practice”. Czlonkow
Odwolawczej Komisji Bioetycznej powotuje imiennie minister wiasciwy do spraw zdrowia,
za$ ich kadencja trwa do czasu powotania przez ministra nowej komisji. W przypadku
Odwotawczej Komisji Bioetycznej nie ma wymogow co do zawodéw wykonywanych przez
jej cztonkow, w szczegolnosei nie okreslono maksymalnej czy minimalnej liczby lekarzy,
jednakze regulamin Komisji wskazuje, ze w rozpatrywaniu odwotania bierze udziat co
najmniej dwoch cztonkdéw niebedacych lekarzami. Czlonkowie wybieraja ze swojego grona

przewodniczacego, jego zastepce 1 sekretarza.

Regulamin Odwotawczej Komisji Bioetycznej wskazuje, ze jej zadania to przede wszystkim
rozpatrywanie odwotan od uchwal komisji bioetycznych, prowadzenie rejestru wptywajacych
odwotan i podjetych uchwal, przechowywanie dokumentacji eksperymentu medycznego,
przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia rocznego sprawozdania z pracy
Komisji, wspolpraca z komisjami bioetycznymi oraz organizacja spotkan i szkolen dla ich

cztonkow. Posiedzenia Komisji zwolywane sa w miarg potrzeby, nie rzadziej niz raz na
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kwartat, przez jej przewodniczacego, dziatajacego z inicjatywy wtasnej lub na wniosek ponad

potowy cztonkéw Komisji badz ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Po wptynigciu odwotania przewodniczacy Odwolawczej Komisji Bioetycznej wyznacza
cztonka Komisji wlasciwego do przygotowania opinii w sprawie i jej zreferowania. Cztonek
ten zapoznaje si¢ z dokumentacja i1 ustala wraz z przewodniczacym, czy moze przygotowac
opini¢ na podstawie samej dokumentacji, czy tez potrzebne jest stanowisko eksperta. W tym
drugim przypadku przekazuje przewodniczacemu wniosek o powotanie eksperta lub
ekspertow. Cztonek referujacy sprawe przekazuje wszystkim cztonkom Komisji zwigzta
informacj¢ dotyczaca sprawy najpozniej dwa tygodnie przed terminem posiedzenia, na
ktorym ma by¢ rozpatrywane odwotanie. Zgodnie z regulaminem Komisji w rozpatrywaniu
odwotania bierze udzial ponad potowa sktadu Komisji, w tym co najmniej dwie osoby
niebedace lekarzami oraz przewodniczacy lub zastgpca przewodniczacego. Nadto o
posiedzeniu informuje si¢ podmiot odwotujacy sig 1 komisje bioetyczna, ktora wydata opinig
objeta postepowaniem odwolawczym, ktérzy maja prawo wzia¢é w nim udzial. Nalezy
zwrécié uwage, iz czlonkowie Komisji w jakikolwiek sposob zwiazani z podmiotami
uczestniczacymi w  analizowanym  projekcie badawczym powinni  zglosi¢  to

przewodniczacemu i wylaczy¢ si¢ od udziatu w rozpatrywaniu sprawy [4].

Na posiedzeniu cztonek referujacy przedstawia sprawg oraz odpowiada na pytania
pozostatych cztonkéw, a nastgpnie Komisja wystuchuje odwotujacego sig, przedstawicieli
komisji bioetycznej oraz ekspertow, jesli zostali zaproszeni, a takze zadaje im pytania. Po
zapoznaniu si¢ ze sprawa Komisja odbywa narade 1 gltosuje co do rozstrzygnigcia. Komisja
moze utrzyma¢ w mocy opini¢ komisji bioetycznej albo uchyli¢ ja 1 wyda¢ odmienng opinig,
przy czym moze okresli¢ dodatkowe warunki, ktore uzna za niezbedne dla realizacji projektu.
W przypadku gdy w pierwszym glosowaniu sprawa nie zostanie rozstrzygnigta, Komisja
ponawia naradg 1 odbywa si¢ kolejne glosowanie, az do uzyskania rozstrzygnigcia. O wyniku
informuje si¢ odwotujacego, jezeli jest obecny, i podaje skrotowo uzasadnienie stanowiska
Komisji, Cztonek Komisji prowadzacy sprawg przygotowuje projekt uzasadnienia opinii,
ktory przesyla si¢ czlonkom Komisji, ktorzy brali udzial w glosowaniu, i jezeli w ciagu
dwoch tygodni nie zglosza oni uwag przewodniczacemu, podpisuje on uzasadnienie 1 dotacza
do akt sprawy. Nastgpnie opinia Komisji, wraz z uzasadnieniem, zostaje przestana

odwotujacemu si¢ oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ stanowiaca przedmiot
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odwotania, za§ w przypadku badania wieloosrodkowego - takze innym komisjom

bioetycznym wydajacym opini¢ o tym projekcie badawczym.

Rozpatrzenie odwotania powinno nastapi¢ w terminie dwoch miesigcy od dnia jego
wniesienia, z tym ze regulamin Komisji okresla, iz dniem wniesienia jest dzien wptynigcia

kompletu dokumentow wymaganych do wyrazenia opinii przez Komisje.

Dziatalno$¢ komisji bioetycznych finansowana jest z optat wnoszonych przez podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, ktore obejmuja koszty dzialalnosci
komisji bioetycznej, sktadajace si¢ z kosztow stanowiacych roéwnowarto$¢ zarobkow
utraconych przez cztonkow komisji bioetycznej oraz innych kosztéw poniesionych przez nich
w zwiazku z udziatem w posiedzeniach komisji, a takze z naleznosci za przygotowany projekt
opinii 1 innych kosztow, ktore podmiot powotujacy komisjg bioetyczna zaliczyl do kosztow
bezposrednio zwiazanych z jej dzialalno$cia. Oplaty te wnosi si¢ do podmiotu powolujacego
komisj¢ bioetyczng przed podjeciem uchwaly wyrazajacej opinig, z tym ze koszty zwiazane z
postgpowaniem prowadzonym przez Odwotawcza Komisje Bioetyczna ponosi Minister
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej. Nalezy jednoczes$nie wskazaé, ze powotujacy komisje moze
zwolni¢ podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny z obowiazku pokrycia
catosci lub czgsci kosztow wydania opinii 0 eksperymencie, pod warunkiem zapewnienia

odpowiednich §rodkéw finansowych.

1. P. Zigcik, K. Bartkowiak, Umowy w badaniach klinicznych, Warszawa 2009.
2. J. Hartman, Bioetyka dla lekarzy, Warszawa 2009.
3. D. Biadun, Komisja bioetyczna, LEX/el. 2013.

4. A. Gateska-Sliwka, Eksperyment medyczny — poradnik praktyczny, LEX/el. 2013.
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4.2 Stowarzyszenia jako instytucje ochrony zdrowia

4.2.1. Wprowadzenie

Istotna role w zakresie szeroko pojetej ochrony zdrowia odgrywaja roznego rodzaju instytucje
prywatnoprawne, w tym stowarzyszenia. Przedstawiciele zawodéw medycznych, cho¢ nie

tylko, chcac aktywnie realizowac takie w szczegolnosci cele jak:
- ksztaltowanie wiasciwych postaw i standardow wykonywania zawodu medycznego,

- wypracowanie oraz upowszechnianie zasad etycznych i deontologicznych, zwlaszcza w tych
przypadkach, w ktorych zasady te nie znajduja uregulowania w tzw. kodeksach etyki

zawodowej, cho¢by wobec braku wtasnej korporacji czy samorzadu),
- promocja zdrowia,
- promocja zachowan prozdrowotnych,

- zasygnalizowanie istnienia okreslonej kategorii chordb i chorych oraz specyficznych dla

nich problemoéw czy wyzwan,
- wymiana do$wiadczen zawodowych profesjonalistow w branzy medyczne;,

- uczestnictwo w charakterze strony spolecznej w procesie konsultacji aktéw normatywnych z

zakresu ochrony zdrowia,

podejmuja si¢ niekiedy swoistej ucieczki od nieelastycznych rozwigzan prawnych zwiazanych
z funkcjonowaniem tzw. publicznego sektora ochrony zdrowia i doswiadczaja poczucia

wolnos$ci w tworzeniu wlasnych formacji.

Celem niniejszego opracowania nie jest prezentacja istniejacych (konkretnych) stowarzyszen,
ktore wobec swoich celow statutowych 1 sposobdw ich realizacji funkcjonuja w obszarze
ochrony zdrowia, a jedynie wskazanie podstaw prawnych i zasad funkcjonowania tego typu

organizacji w $wietle prawa polskiego.
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4.2.2. Pojecie stowarzyszenia. Zdolnos$¢ tworzenia stowarzyszenia

Do podstawowych zrédet prawa odnoszacych si¢ do stowarzyszen nalezy zaliczy¢ ustawg z
7.04.1989 r. — Prawo o stowarzyszeniach (tekst jedn.: Dz. U. z 2001 r. Nr 79, poz. 855 ze

zm.), dalej jako pr. stow. W $wietle art. 2 ust. 1 pr. stow. stowarzyszenie jest zrzeszeniem:
- dobrowolnym,

- samorzadnym,

- trwatym,

- 0 celach niezarobkowych.

Okresla ono samodzielnie swoje cele, programy dziatania i struktury organizacyjne oraz
uchwala akty wewnetrzne dotyczace jego dziatalnos$ci. Instytucja ta opiera swoja dziatalnos¢
na pracy spotecznej cztonkow. Powyzsze nie wyklucza jednak mozliwos$ci zatrudnienia przez
stowarzyszenie do prowadzenia jego spraw pracownikow. Prawo tworzenia stowarzyszen
przystuguje obywatelom polskim majacym pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i
niepozbawionym praw publicznych. Matoletni w wieku od 16 do 18 lat, ktorzy maja
ograniczong zdolno$¢ do czynnosci prawnych, moga naleze¢ do stowarzyszen i korzysta¢ z
czynnego i1 biernego prawa wyborczego, z tym ze w skladzie zarzadu stowarzyszenia
wigkszo$¢ musza stanowi¢ osoby o pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych. Matoletni
ponizej 16 lat moga, za zgoda przedstawicieli ustawowych, naleze¢ do stowarzyszen wedtug
zasad okreslonych w ich statutach, bez prawa udzialu w glosowaniu na walnych zebraniach
cztonkéw oraz bez korzystania z czynnego i biernego prawa wyborczego do wiladz
stowarzyszenia. Jezeli jednak jednostka organizacyjna stowarzyszenia zrzesza wylacznie
matoletnich, moga oni wybiera¢ 1 by¢ wybierani do wladz tej jednostki. Cudzoziemcy majacy
miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga zrzesza¢ si¢ w
stowarzyszeniach, zgodnie z przepisami obowiazujacymi obywateli polskich. Cudzoziemcy
niemajacy miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga wstgpowac do
stowarzyszen, ktorych statuty przewiduja taka mozliwos¢. Z kolei stowarzyszenia
mig¢dzynarodowe moga by¢ tworzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wedtug zasad
okreslonych w ustawie. Stowarzyszenia moga naleze¢ do organizacji mi¢dzynarodowych na

warunkach okreslonych w ich statutach, jezeli nie narusza to zobowiazan wynikajacych z
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umow miedzynarodowych, ktorych Rzeczpospolita Polska jest strona. Ustawodawca
wprowadza zakaz tworzenia stowarzyszen przyjmujacych zasad¢ bezwzglednego
postuszenstwa ich czlonkow wobec wiladz stowarzyszenia. Nikogo w S$wietle prawa o
stowarzyszeniach nie wolno zmusza¢ do udzialu w stowarzyszeniu lub ogranicza¢ jego prawa
do wystapienia ze stowarzyszenia. Nikt nie moze ponosi¢ ujemnych nastgpstw z powodu
przynaleznosci do stowarzyszenia albo pozostawania poza nim. Przepisom prawa o0

stowarzyszeniach nie podlegaja:

- organizacje spoteczne dzialajace na podstawie odrgbnych ustaw lub umow

migdzynarodowych, ktérych Rzeczpospolita Polska jest strona,
- koscioly i inne zwiazki wyznaniowe oraz ich osoby prawne,

- organizacje religijne, ktorych sytuacja prawna jest uregulowana ustawami o stosunku
panstwa do koscioléw 1 innych zwiazkoéw wyznaniowych, dziatajace w obrgbie tych

kosciolow i1 zwiazkow,

- komitety wyborcze utworzone w zwiazku z wyborami do Sejmu, do Senatu, wyborem
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, wyborami do Parlamentu Europejskiego lub wyborami

do organ6w samorzadu terytorialnego,

- partie polityczne.

4.2.3. Rodzaje stowarzyszen w Swietle prawa o stowarzyszeniach

Ustawodawca wyroznia dwa rodzaje stowarzyszen:
- tzw. stowarzyszenia rejestrowe, posiadajace osobowos$¢ prawna,

- stowarzyszenia zwykte, ktorym prawo nie przyznaje osobowosci prawnej.

4.2.4. Etapy tworzenia tzw. stowarzyszenia rejestrowego. Wladze stowarzyszenia

Tworzenie tzw. stowarzyszen rejestrowych przebiega w podany nizej sposob:
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Osoby w liczbie co najmniej pigtnastu, pragnace zalozy¢ stowarzyszenie, uchwalaja statut
stowarzyszenia i wybieraja komitet zatozycielski. Statut stowarzyszenia winien okre§la¢ w

szczegblnosci:

- nazwe stowarzyszenia, odrézniajaca je od innych stowarzyszen, organizacji i instytucji,
- teren dziatania i siedzibg stowarzyszenia,

- cele i sposoby ich realizacji,

- sposOb nabywania i utraty czlonkostwa, przyczyny utraty cztonkostwa oraz prawa i

obowiazki cztonkow,

- wladze stowarzyszenia, tryb dokonywania ich wyboru, uzupekniania sktadu oraz ich

kompetencje,

- sposob reprezentowania stowarzyszenia oraz zaciagania zobowiazan majatkowych, a takze

warunki wazno$ci jego uchwat,

- sposob uzyskiwania $§rodkoéw finansowych oraz ustanawiania sktadek cztonkowskich,
- zasady dokonywania zmian statutu,

- sposOb rozwiazania si¢ stowarzyszenia,

- struktur¢ organizacyjna i1 zasady tworzenia terenowych jednostek organizacyjnych, o ile

stowarzyszenie zamierza takie jednostki tworzy¢.

Osoba prawna moze by¢ jedynie wspierajacym cztonkiem stowarzyszenia. Nie moze
natomiast wykonywac praw korporacyjnych. W przypadku stowarzyszen tzw. rejestrowych

ustawodawca przewiduje trzy obligatoryjne organy:

a) walne zebranie cztonkdéw (w niektorych okolicznosciach, o czym dalej, statut moze

przewidywac zastapienie tego organu - zebraniem delegatow),
b) zarzad [2],

C) organ kontroli wewngtrznej (ustawodawca nie okresla nazwy tego organu, bardzo

czesto jednak w statutach zostaje on nazwany rada nadzorcza lub komisja rewizyjna).
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Prawo 0 stowarzyszeniach nie zabrania tworzenia innych organow, tak wiec mozliwe jest
powotanie w ramach statutu r6znego rodzaju ciat wspierajacych; takich jak rady programowe

czy rady naukowe.

Walne zebranie cztonkéw jest najwyzsza wladza stowarzyszenia. Ustawodawca wprowadza
domniemanie kompetencji tego organu w art. 11 ust. 1 pr. stow., stanowiac, ze w sprawach, w
ktorych statut nie okresla wiasciwosci wtadz stowarzyszenia, podejmowanie uchwat nalezy
do walnego zebrania cztonkéw. Jak juz wspomniano, statut moze przewidywaé zamiast
walnego zebrania cztonkow zebranie delegatow lub zastapienie walnego zebrania cztonkow
zebraniem delegatow, jezeli liczba cztonkow przekroczy okreslona w statucie wielko$¢. W

takich przypadkach statut okresla zasady wyboru delegatéw i czas trwania ich kadencji.

Komitet zatozycielski sktada do sadu rejestrowego wniosek o rejestracje wraz ze statutem,
lista zatozycieli, zawierajaca imiona 1 nazwiska, dat¢ 1 miejsce urodzenia, miejsce
zamieszkania oraz wlasnorgczne podpisy zalozycieli, protokét z wyboru komitetu
zatozycielskiego, a takze informacj¢ o adresie tymczasowej siedziby stowarzyszenia.
Whniosek o zarejestrowanie stowarzyszenia sad rejestrowy rozpoznaje niezwlocznie, a
rozstrzygnigcie powinno nastapi¢ nie pozniej niz w ciagu trzech miesigcy od dnia ztozenia
wniosku. Termin ten ma jednak charakter instrukcyjny, a zatem jego przekroczenie nie
wywotuje skutkow prawnych. Sad rejestrowy dorgcza organowi nadzorujacemu (zob. pkt
4.2.6. ponizej) odpis wniosku o rejestracj¢ wraz z zalacznikami. Organ ten ma prawo
wypowiedzie¢ si¢ w sprawie wniosku w terminie 14 dni, liczac od dnia jego dorgczenia, a
takze przystapi¢, za zgoda sadu, do postgpowania jako zainteresowany. Sad rejestrowy
odmawia zarejestrowania stowarzyszenia, jezeli nie spetnia ono warunkoéw okreslonych w
ustawie. Sad ten przed wydaniem postanowienia 0 zarejestrowaniu stowarzyszenia, jezeli
uzna za niezbedne dokonanie dodatkowych ustalen, wyznacza w tym celu posiedzenie

wyjasniajace.

Sad rejestrowy wydaje postanowienie o zarejestrowaniu stowarzyszenia po stwierdzeniu, ze
jego statut jest zgodny z przepisami prawa i zatozyciele spelniaja wymagania okreslone

ustawa.

Stowarzyszenie uzyskuje osobowo$¢ prawna 1 moze rozpocza¢ dziatalnos¢ z chwila wpisania
do Krajowego Rejestru Sadowego. Ustawodawca stanowi, ze terenowa jednostka

organizacyjna nabywa osobowo$¢ prawna, o ile statut stowarzyszenia to przewiduje.
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Powyzsze rozwiazanie, tj. mozliwo$¢ posiadania osobowo$ci prawnej zardOwno przez
stowarzyszenie, jak i jego terenowe jednostki organizacyjne, nazywane jest niekiedy w

literaturze ,,podwdjna osobowoscia prawna”.

O wpisaniu stowarzyszenia do Krajowego Rejestru Sadowego sad rejestrowy zawiadamia
zalozycieli oraz organ nadzorujacy, przesylajac jednocze$nie temu organowi statut.
Postgpowanie w sprawach o wpis stowarzyszenia do rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spolecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zakladéw

opieki zdrowotnej do Krajowego Rejestru Sadowego jest wolne od optat sadowych.

Zarzad terenowej jednostki organizacyjnej stowarzyszenia jest obowiazany, w terminie 14 dni
od chwili jej powotania, zawiadomi¢ o tym organ nadzorujacy wilasciwy ze wzgledu na
siedzibg tej jednostki, podajac skiad zarzadu i adres siedziby jednostki, oraz dorgczy¢ statut
stowarzyszenia. Powyzsze rozwiazanie znajduje odpowiednio zastosowanie w przypadku
zmian w skladzie zarzadu 1 adresie siedziby terenowej jednostki organizacyjnej

stowarzyszenia oraz w statucie stowarzyszenia.

Zarzad stowarzyszenia ma obowiazek niezwlocznie zawiadomi¢ sad rejestrowy o zmianie
statutu. W sprawie wpisania do rejestru zmiany statutu stowarzyszenia stosuje si¢

odpowiednio zasady i tryb przewidziane dla rejestracji stowarzyszenia.

4.2.5. Stowarzyszenia zwykle
Uproszczong forma stowarzyszenia jest stowarzyszenie zwykte. Organizacja ta nie posiada

osobowosci prawnej. Osoby w liczbie co najmniej trzech, pragnace zatozy¢ stowarzyszenie
zwykle, uchwalaja regulamin dzialalnos$ci, okreslajac w szczegdlnosci jego nazwe, cel, teren i
srodki dziatania, siedzib¢ oraz przedstawiciela reprezentujacego stowarzyszenie. O
utworzeniu stowarzyszenia zwyklego jego zalozyciele informuja na piSmie wilasciwy, ze

wzgledu na przyszlg siedzibg stowarzyszenia, organ nadzorujacy (zob. pkt 4.2.6. ponizej).

Sad rejestrowy, na wniosek organu nadzorujacego lub prokuratora, moze zakazaé zatozenia
stowarzyszenia zwyktego, jezeli nie speinia ono okreslonych prawem warunkow. Jezeli w
ciaggu 30 dni od dnia uzyskania informacji o zatoZeniu stowarzyszenia zwyktego nie zakazano
jego dzialalno$ci, moze ono rozpoczaé dziatalno$¢. Takie rozwiazanie stanowi przejaw

milczenia wladzy wywotujacego skutki prawne.
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Stowarzyszenie zwykte nie moze:

- powotywac terenowych jednostek organizacyjnych,
- faczy¢ si¢ w zwiazki stowarzyszen,

- zrzeszac osOb prawnych,

- prowadzi¢ dziatalnos$ci gospodarcze;,

- przyjmowac¢ darowizn, spadkow 1 zapisobw oraz otrzymywacé dotacji, a takze korzysta¢ z

ofiarno$ci publicznej.
Stowarzyszenie zwykle uzyskuje §rodki na swoja dziatalno$¢ ze sktadek cztonkowskich.

W sprawach nieuregulowanych odmiennie w rozdziale 6 pr. stow. do stowarzyszenia
zwyktego stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z pewnymi wylaczeniami (art. 43 pr.

stow.).

4.2.6. Nadzor nad stowarzyszeniami

Nadzoér nad dziatalno$cia stowarzyszen nalezy do organéw nadzorujacych, tj.:

a) wojewody wlasciwego ze wzgledu na siedzibe stowarzyszenia - w zakresie nadzoru nad

dziatalnoscia stowarzyszen jednostek samorzadu terytorialnego,

b) starosty wihasciwego ze wzgledu na siedzibe stowarzyszenia - w zakresie nadzoru nad

innymi niz wyzej wymienione stowarzyszeniami.
Organ nadzorujacy ma prawo:

- zada¢ dostarczenia przez zarzad stowarzyszenia, w wyznaczonym terminie, odpisow uchwat

walnego zebrania cztonkow (zebrania delegatow),
- zada¢ od wiladz stowarzyszenia niezb¢dnych wyjasnien.

W razie niezastosowania si¢ stowarzyszenia do ww. wymagan sad na wniosek organu
nadzorujacego moze natozy¢ grzywng w wysokosci jednorazowo nie wyzszej niz 5 000 zt. Od

grzywny mozna zwolni¢, jezeli po jej wymierzeniu stowarzyszenie niezwlocznie zastosuje si¢
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do wymagan organu nadzorujacego. Stowarzyszenie, w terminie siedmiu dni, moze wystapié¢
do sadu o zwolnienie od grzywny. W razie stwierdzenia, ze dziatalno$¢ stowarzyszenia jest
niezgodna z prawem lub narusza postanowienia statutu w sprawach, o ktorych mowa w art.
10 ust. 1 i 2 pr. stow., organ nadzorujacy, w zaleznosci od rodzaju i stopnia stwierdzonych
nieprawidlowosci, moze wystapi¢ o ich usunig¢cie w okreslonym terminie, udzieli¢ ostrzezenia
wiladzom stowarzyszenia, wystapi¢ do sadu o zastosowanie §rodka okreslonego w art. 29 pr.

stow.

Sad, na wniosek organu nadzorujacego lub prokuratora, moze:

- udzieli¢ upomnienia wladzom stowarzyszenia,

- uchyli¢ niezgodna z prawem lub statutem uchwalg stowarzyszenia,

- rozwiaza¢ stowarzyszenie, jezeli jego dziatalno$¢ wykazuje razace lub uporczywe
naruszanie prawa albo postanowien statutu i nie ma warunkoéw do przywrdcenia dziatalno$ci
zgodnej z prawem lub statutem; sad w tym przypadku moze, na wniosek lub z wlasnej
inicjatywy, wyda¢ zarzadzenie tymczasowe o zawieszeniu w czynnosciach zarzadu
stowarzyszenia, wyznaczajac przedstawiciela do prowadzenia biezacych  spraw

stowarzyszenia.

Rozpoznajac wniosek o rozwiazanie stowarzyszenia, sad moze zobowiaza¢ wladze
stowarzyszenia do usunigcia nieprawidlowosci w okreSlonym terminie 1 zawiesi¢
postgpowanie. W razie bezskutecznego uplywu terminu sad, na wniosek organu

nadzorujacego lub z wlasnej inicjatywy, podejmuje zawieszone postgpowanie.

Jezeli stowarzyszenie nie posiada zarzadu zdolnego do dziatan prawnych, sad, na wniosek
organu nadzorujacego lub z wlasnej inicjatywy, ustanawia dla niego kuratora. Kurator jest
obowiazany do zwotania w okresie nie dluzszym niz sze$¢ miesigcy walnego zebrania
cztonkéw (zebrania delegatow) stowarzyszenia w celu wyboru zarzadu. Do czasu wyboru
zarzadu kurator reprezentuje stowarzyszenie w sprawach majatkowych wymagajacych

biezacego zalatwienia.

4.2.7. Rozwigzanie stowarzyszenia

129



Stosownie do art. 31 pr. stow. sad na wniosek organu nadzorujacego wydaje postanowienie o

rozwigzaniu stowarzyszenia, gdy:

- liczba cztonkéw stowarzyszenia zmniejszyta si¢ ponizej liczby cztonkéw wymaganych do

jego zatozenia,

- stowarzyszenie nie posiada przewidzianych w ustawie wladz i nie ma warunkow do ich

wylonienia w okresie nie dtuzszym niz rok.

1. P. Sarnecki, Prawo o stowarzyszeniach. Komentarz, Warszawa 2007.

2. A. Ceglarski, Problematyka wpisu stowarzyszenia do Krajowego Rejestru Sadowego,
,Rejent” 2005/2, s. 180.

4.2. Fundacje w ochronie zdrowia

Ustawodawca polski przewiduje funkcjonowanie dwoch rodzajow fundacji [1]:
a) fundacji prawa publicznego [2,3],
b) fundacji prawa prywatnego.

Do tej pierwszej kategorii zaliczane sa organizacje powotane (i jednocze$nie uksztattowane)

przez samego ustawodawcg:

- Zaklad Narodowy imienia Ossolinskich, dziatajacy na podstawie ustawy z 5.01.1995 r. o
fundacji — Zaktadzie Narodowym imienia Ossolinskich (Dz. U. Nr 23, poz. 121 ze zm.) oraz
statutu [4],

- Zaklady Kornickie, dzialajace na podstawie ustawy z 18.09.2001 r. o fundacji — Zaktady
Kornickie (Dz. U. Nr 130, poz. 1451),

- Centrum Badania Opinii Spotecznej, dziatajace na podstawie ustawy z 20.02,1997 r. o
fundacji — Centrum Badania Opinii Spotecznej (Dz. U. Nr 30, poz. 161 ze zm.).
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Wspomniane wyzej fundacje prawa publicznego nie realizuja jednak zadan z zakresu ochrony

zdrowia, w odrdéznieniu od niektorych fundacji prawa prywatnego.

Niniejsze opracowanie nie ma na celu prezentacji konkretnych (istniejacych) fundacji, ktorym
mozna nada¢ status fundacji dziatajacych w ramach ochrony zdrowia (fundacji w ochronie
zdrowia), ale zasygnalizowanie mozliwosci tworzenia tego rodzaju fundacji, a takze

przedstawienie podstaw prawnych ich funkcjonowania.
Zasady organizacji i funkcjonowania fundacji prawa prywatnego reguluja w szczegolnosci

- ustawa z 6.04.1984 r. o fundacjach (tekst jedn.: Dz. U. z 1991 r. Nr 46, poz. 203 ze zm.),
dalej jako u.f.,

- rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z 8.05.2001 r. w sprawie ramowego zakresu

sprawozdania z dziatalnosci fundacji (Dz. U. Nr 50, poz. 529 ze zm.).

Stosownie do przepisu art. 1 u.f. fundacja moze by¢ ustanowiona dla realizacji zgodnych z
podstawowymi interesami Rzeczypospolitej Polskiej celow spotecznie lub gospodarczo

uzytecznych, w szczegdlnosci takich jak:

- ochrona zdrowia,

- rozw0j gospodarki 1 nauki,

- oswiata 1 wychowanie, kultura 1 sztuka, opieka 1 pomoc spoleczna,
- ochrona Srodowiska oraz opieka nad zabytkami.

Fundacje moga ustanawia¢ zaré6wno osoby fizyczne niezaleznie od ich obywatelstwa i
miejsca zamieszkania, jak i osoby prawne majace siedziby w Polsce lub za granica, z tym ze

siedziba fundacji powinna znajdowac sig na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Oswiadczenie woli o ustanowieniu fundacji powinno by¢ ztozone w formie aktu notarialnego.
Zachowania tej formy nie wymaga sig, jezeli ustanowienie fundacji nastgpuje w testamencie.
W oswiadczeniu woli o ustanowieniu fundacji fundator powinien wskaza¢ cel fundacji oraz

sktadniki majatkowe przeznaczone na jego realizacje.
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Sktadnikami majatkowymi moga by¢ pieniadze, papiery wartosciowe, a takze oddane
fundacji na wlasno$¢ rzeczy ruchome i nieruchomosci. Fundacja funkcjonuje zaréwno na

podstawie ustawy o fundacjach, jak i statutu.

Fundator ustala statut fundacji, okreslajacy jej:

- Nazwe,

- siedzibg 1 majatek,

- cele,

- zasady,

- formy i1 zakres dziatalno$ci,

- skfad i organizacj¢ zarzadu,

- sposOb powotywania oraz obowiazki i uprawnienia tego organu i jego cztonkow.

Statut moze zawiera¢ rdwniez inne postanowienia, w szczegolnosci dotyczace prowadzenia
przez fundacj¢ dziatalno$ci gospodarczej, dopuszczalnosci 1 warunkéw jej polaczenia z inna
fundacja, zmiany celu lub statutu, a takze przewidywacé tworzenie obok zarzadu innych
organow fundacji. Tworzac fundacje, nalezy pamigta¢ o tym, ze bgdzie ona stanowic ,,zywy”
organizm, i ze szczeg6lna skrupulatnoscia przygotowac statut, dbajac o wszelkie mozliwe do

przewidzenia scenariusze.

Fundator, co interesujace, moze wskaza¢ ministra wtasciwego ze wzgledu na cele fundacji.
Oswiadczenie fundatora w tej sprawie powinno by¢ dotaczone do statutu i przekazane sadowi
prowadzacemu rejestr fundacji. Fundacja, ktéra ma prowadzi¢ dzialalno$¢ na terenie jednego
wojewddztwa, powinna mie¢ siedzibg na terenie wojewodztwa objetego dziatalnoscia tej
fundacji. Jezeli w statucie okresla si¢ przeznaczenie $rodkéw majatkowych fundacji po jej

likwidacji, $rodki te powinny by¢ przeznaczone na wskazane wyzej cele.

Fundacja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza w rozmiarach stuzacych realizacji jej
celow. Jezeli fundacja ma prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, warto$¢ srodkoéw majatkowych

fundacji przeznaczonych na dziatalno$¢ gospodarcza nie moze by¢ mniejsza niz 1000 zt.
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Fundator moze odstapi¢ od osobistego ustalenia statutu i upowazni¢ do jego ustalenia inna

osobg fizyczna lub prawna (art. 6 ust. 1 u. f.).

Fundacja podlega wpisowi do Krajowego Rejestru Sadowego. Z chwila wpisu do tego rejestru
uzyskuje osobowos¢ prawna, tj. zdolnos¢ do bycia podmiotem praw i obowiazkow w sferze

prawa cywilnego.

Sad dokonuje wpisu fundacji do Krajowego Rejestru Sadowego po stwierdzeniu, ze
czynnosci prawne stanowiace podstawe wpisu zostaly podjete przez uprawniona osobg lub
organ i sa wazne. Postanowienie o wpisaniu fundacji do Krajowego Rejestru Sadowego sad

wydaje ponadto po stwierdzeniu, ze cel i statut fundacji sa zgodne z przepisami prawa.

O wpisaniu fundacji do Krajowego Rejestru Sadowego sad zawiadamia ministra wiasciwego
ze wzgledu na zakres jego dziatania oraz cele fundacji oraz wilasciwego ze wzgledu na
siedzibg fundacji staroste, przesylajac jednoczesnie statut. Jezeli cele fundacji wkraczaja w
zakres dzialania dwoéch lub wigcej ministrow, sad zawiadamia o wpisaniu fundacji do
Krajowego Rejestru Sadowego, wraz z przestaniem statutu, wtasciwego ministra, z ktérego

zakresem dzialania wiaza si¢ gtowne cele fundacji.

Ustawodawca wskazat jedyny obligatoryjny organ fundacji, jakim jest zarzad. Nie oznacza to,
1z nie mozna powotac¢ 1 okresli¢ zakresu zadan i kompetencji innych organéw. Bardzo czgsto
zatem powoluje si¢ fundacje wyposazone w zgromadzenia (rady) fundatoréw, rady
programowe, rady naukowe czy roznie nazywane organy nadzoru lub kontroli, np. rady

nadzorcze lub komisje rewizyjne.

W swietle art. 10 u.f. Zarzad fundacji kieruje jej dziatalnoscia oraz reprezentuje fundacj¢ na

zewnatrz.

Podjecie przez fundacje dzialalnoSci gospodarczej nieprzewidzianej w statucie wymaga
uprzedniej zmiany statutu. O zgodnos$ci dziatania fundacji z przepisami prawa i statutem oraz
z celem, w jakim fundacja zostata ustanowiona, orzeka sad w postgpowaniu nieprocesowym

na wniosek wlasciwego ministra lub starosty.

Fundacja sktada corocznie wlasciwemu ministrowi sprawozdanie ze swojej dziatalnosci na
podstawie wzorca okreslonego w rozporzadzeniu W sprawie ramowego zakresu sprawozdania

z dzialalnosci fundacji.
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Administracja publiczna ma do$¢ ograniczone s$rodki kontroli dziatalnosci fundacji, co
stanowi konsekwencje wdrozenia zasady demokratycznego panstwa prawa. Niewatpliwie
funkcjonowanie fundacji stanowi przejaw demokracji, a zatem jej dziatania podlegaja kontroli

sadowe;.

Wiasciwy minister lub starosta moze wystapi¢ do sadu o uchylenie uchwaty zarzadu fundacji,
pozostajacej w razacej sprzecznosci z jej celem albo z postanowieniami statutu fundacji lub z
przepisami prawa. Organ ten moze jednocze$nie zwréci¢ si¢ do sadu o wstrzymanie
wykonania uchwaty do czasu rozstrzygnigcia sprawy. Jezeli dziatanie zarzadu fundacji w
istotny sposob narusza przepisy prawa lub postanowienia jej statutu albo jest niezgodne z jej
celem, to ww. organ moze wyznaczy¢ odpowiedni termin do usunigcia tych uchybien w
dziatalnosci zarzadu albo moze zada¢ dokonania w wyznaczonym terminie zmiany zarzadu
fundacji. Po bezskutecznym uptywie ww. terminu albo w razie dalszego uporczywego
dzialania zarzadu fundacji w sposob niezgodny z prawem, statutem lub celem fundacji, ww.
organ moze wystapi¢ do sadu o zawieszenie zarzadu fundacji i wyznaczenie zarzadcy

przymusowego.

Zarzadca przymusowy reprezentuje fundacj¢ w sprawach wynikajacych z zarzadu, w tym
réwniez w postgpowaniu sadowym; jest on obowigzany wykonywac czynnosci potrzebne do
prawidlowego dziatania fundacji. Sad uchyla swe postanowienie o zawieszeniu zarzadu
fundacji 1 wyznaczeniu zarzadcy przymusowego na wniosek zarzadu fundacji, jezeli z

okoliczno$ci wynika, ze ww. dziatania zostaty zaniechane.

W razie osiagnigcia celu, dla ktorego fundacja byla ustanowiona, lub w razie wyczerpania
srodkow finansowych i1 majatku fundacji, fundacja podlega likwidacji w sposob wskazany w
statucie. Jezeli statut nie przewiduje likwidacji fundacji lub jego postanowienia w tym
przedmiocie nie sa wykonywane, w ww. przypadkach wlasciwy minister lub starosta zwraca
si¢ do sadu o likwidacj¢ fundacji. W innych przypadkach likwidacja fundacji moze nastapic
tylko na mocy przepisu ustawy.

Fundacje zagraniczne majace siedzibg za granica moga tworzy¢ przedstawicielstwa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Utworzenie przedstawicielstwa wymaga zezwolenia,
ktore oznacza jednocze$nie zgode na podjecie dzialalnosSci okreSlonej w zezwoleniu.

Zezwolenie wydaje minister wlasciwy ze wzgledu na zakres swego dziatania oraz cele
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utworzenia przedstawicielstwa. Zezwolenie moze by¢ wydane, jezeli utworzenie

przedstawicielstwa ma stuzy¢ realizacji celow okreslonych w art. 1 u.f.

1. H. Cioch, A. Kidyba, Ustawa o fundacjach. Komentarz, Warszawa 2007.

2. Zgodnie z art. 45 ustawy z 27.08.2009 r. o finansach publicznych (tekst. jedn.: Dz. U. z
2013 r., poz. 885 ze zm.) ze $rodkoéw publicznych nie mozna tworzy¢ fundacji na podstawie

ustawy o fundacjach.

3. L. Lipiec - Warzecha [w:], Ustawa o finansach publicznych. Komentarz, LEX/el. 2011,
komentarz do art. 45.

4. Obwieszczenie Ministra Edukacji Narodowej z 24.10. 1995 r. w sprawie ogloszenia statutu
fundacji — Zaktad Narodowy imienia Ossolinskich (M.P. Nr 56, poz. 626).

4.4. Klastry

Koncepcja klastra przemystowego (ang. industrial, bussiness cluster) pojawila si¢ w
literaturze na przetomie lat osiemdziesiatych i1 dziewigédziesiatych XX wieku. Zostata
wprowadzona przez Michaela Portera jako: ,,geograficzne skupisko wzajemnie powiazanych
firm, wyspecjalizowanych dostawcow, jednostek §wiadczacych ustugi, firm dziatajacych w
pokrewnych sektorach 1 zwiazanych z nimi instytucji (w tym szkét wyzszych, jednostek
wdrozeniowych 1 stowarzyszen branzowych) w poszczegdlnych dziedzinach, konkurujacych
migdzy soba, ale rowniez wspotpracujacych” [1]. W tym okresie sprawami geografii
ekonomicznej zajmowat si¢ takze pozniejszy laureat nagrody im. Alfreda Nobla w dziedzinie
ekonomii — Paul Krugman [2]. Koncepcja klastra stata si¢ popularna jako efektywna (w
wybranych przypadkach) forma organizacji dziatalnosci gospodarczej. Klastry, z perspektywy
organizacyjnej, stanowia elastyczng forme¢ wspodtpracy horyzontalnej migdzy nastgpujacymi
grupami podmiotow: przedsigbiorcami, jednostkami naukowo-badawczymi oraz wiadzami
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publicznymi, tworzac srodowisko utatwiajace intensywna interakcj¢ i kooperacje pomiedzy
poszczegblnymi interesariuszami regionalnych (a czasami narodowych) systemow innowacji.
Taka sytuacja moze dotyczy¢ takze podmiotow z branzy medycznej i z tego powodu klaster
zastuguje na odnotowanie w niniejszym opracowaniu). Za przyktad klastra, ktory prowadzi do

rewelacyjnych rezultatdéw, uchodzi Silicon Valley (Dolina Krzemowa) w Kalifornii (USA)

[3].

Tworzenie 1 rozwdj klastréw moze si¢ wiaza¢ z szeregiem zjawisk, ktore pozytywnie
wptywaja na konkurencyjno$¢ i innowacyjno$¢ zaré6wno na poziomie pojedynczych
przedsigbiorstw, jak i1 catego regionu. Z perspektywy mikroekonomicznej do korzysci z

funkcjonowania w ramach klastra mozna zaliczy¢:

. wzrost produktywno$ci, zwlaszcza dzigki dostgpowi do wyspecjalizowanych

czynnikow produkc;ji i redukcji kosztu dostgpu do wspolnych zasobow,

. korzysci zewngtrzne w zakresie dyfuzji technologii 1 przeptywéw wiedzy wynikajace

z bezposrednich kontaktow migdzy przedstawicielami klastra,

. mozliwo$¢ podejmowania wspolnych dziatan marketingowych oraz realizacji
zakupow,
. mozliwo$¢ korzystania przedsigbiorcow, w szczego6lnosci malych i S$rednich, z

pomocy biznesowej oferowanej przez koordynatoréw klastra.
Z perspektywy gospodarki regionu i1 panstwa, powstawanie 1 rozw0j klastrow wptywa na:
. tworzenie kultury innowacyjnosci 1 przedsigbiorczosci,

. rozwoj infrastruktury naukowej oraz zwigkszenie tempa przeptywu wiedzy, procesow

uczenia si¢ oraz absorpcji i generowania nowych innowacji,

. wzrost stopnia specjalizacji oraz rozw0j rozbudowanych sieci produkcji sktadajacych

si¢ z wyspecjalizowanych dostawcow 1 kooperantow,

. powstawanie w poblizu klastra nowych przedsigbiorcow oraz wilaczanie w jego
struktury matych i $rednich przedsigbiorcow, co prowadzi do ich wyzszej specjalizacji i

efektywnosci funkcjonowania dzigki posredniej realizacji korzysci skali,
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. powstanie atrakcyjnego rynku pracy, przyciagajacego wykwalifikowanych

pracownikow,

. zwigkszanie atrakcyjnos$ci lokalizacyjnej dla bezposrednich inwestycji zagranicznych i

ponadnarodowych.

W Polsce podjgto wiele inicjatyw oraz przedsigwzie¢ odwotujacych si¢ do koncepcji klastra i
postugujacych sig¢ tym stowem. W zakresie zwiazanym z szeroko pojetym zdrowiem w Polsce
powstaly do 2012 r.: Klaster LifeScience Krakow, Klaster Medyczny MedCluster z Polski

Potudniowej (Tarnow) oraz Klaster Uzdrowisko Suprasl [4].

Dzigki wspolpracy w ramach klastrow dla przedsigbiorstw dziatajacych w tradycyjnych
sektorach otwieraja si¢ nowe mozliwosci wlaczania w procesy produkcyjne innowacyjnych
rozwiazan, co moze zwigkszy¢ wartos¢ dodana oraz podnies¢ produktywnos¢ i wydajnosé
pracy. Popularno$¢ koncepcji klastra, idea klasteringu 1 wiazace si¢ z tym nadzieje na wzrost
gospodarczy prowadza do powstania polityki wspierania klastrow. Klastry staly si¢ obiektem
zainteresowania wtadz publicznych réznego szczebla, a analiza gospodarki regionalnej pod
katem wystgpowania klastrow i1 dazenie do wspierania ich rozwoju staje si¢ jednym z

paradygmatow wspotczesnej polityki rozwoju regionalnego.

Utrzymanie migdzynarodowej konkurencyjnosci gospodarki staje si¢ w warunkach
postgpujacej globalizacji coraz trudniejszym wyzwaniem, prowadzacym do istotnych
modyfikacji strategii biznesowych i polityki gospodarczej. Koncepcja klastrow jest wzglednie
nowym sposobem kreowania konkurencyjnosci przedsigbiorstw, otwierajacym poszukiwania
efektow synergii wynikajacych ze wspotpracy poszczegdlnych podmiotow wchodzacych w
sktad ,,potrojnej helisy (ang. triple helix), tj.: przedsigbiorcow, nauki i wiadz publicznych.
Zainteresowanie wladz publicznych znalazto odzwierciedlenie w formutowanej na forum
Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) koncepcji polityki rozwoju opartej
o klastry (ang. cluster-based policy). Koncepcja klastrow staje si¢ takze istotnym elementem

polityki gospodarczej Unii Europejskiej, wpisujac si¢ w priorytety strategii ,,Europa 2020”.

Jednym z najwazniejszych dokumentéw dotyczacych klastrow w polityce UE byl komunikat
Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regionow — W Kkierunku $wiatowej klasy klastrow w Unii
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Europejskiej (COM (2008) 652 final), majacy na celu tworzenie efektywnych warunkow dla
wspierania rozwoju inicjatyw klastrowych w Europie. Ma to prowadzi¢ do zwigkszenia liczby
klastrow na S$wiatowym poziomie, podniesienia ich potencjalu innowacyjnego oraz
udoskonalenia mig¢dzynarodowej wspdlpracy w dziedzinie klasteringu. Komunikat
przedstawia ramowe warunki polityki wsparcia klastrow w UE, celem zapewnienia
komplementarno$ci i synergii migdzy dziataniami na rzecz budowy klastrow na $wiatowym
poziomie, podejmowanej na szczeblach lokalnym, regionalnym, narodowym i
wspolnotowym. Ma to by¢ realizowane m.in. przez wzajemne uczenie si¢ instytucji
odpowiedzialnych za polityke klastrowa czy poprzez wymiang dobrych praktyk, co pozwala

na uzyskanie efektu synergii polityki na r6znych szczeblach.

W komunikacie podkreslono podejscie oddolne (ang. bottom-up approach) do budowania
struktur klastrowych, wedlug ktérego dominujacymi podmiotami w klastrze sa lokalne
przedsigbiorstwa, najbardziej zintegrowane z gospodarka regionu. Dzialania panstwa
powinny peti¢ jedynie rol¢ pomocnicza i skoncentrowaé si¢ na tworzeniu odpowiedniej
infrastruktury instytucjonalnej w otoczeniu klastra. W komunikacie zaproponowano takze
stworzenie systemu ewaluacji inicjatyw klastrowych umozliwiajacego kierowanie pomocy ze
zrodet publicznych przede wszystkim do najlepszych klastréw, ktore maja szans¢ skutecznie
konkurowa¢ w warunkach gospodarki globalnej i odnies¢ sukces w dluzszej perspektywie
czasowej. Bedzie to stuzylo koncentracji instrumentdw wsparcia na najbardziej
konkurencyjnych o$rodkach, co przyczyni si¢ do racjonalizacji 1 zapewnienia wigkszej

efektywnosci wydatkow publicznych [5 ].

1. M.E. Porter, The Competitive Advantage of Nations, Nowy Jork 1990.
2. P. Krugman, Geography and Trade, Cambridge 1991.

3. A. Saxenian, Regional Advantage. Culture and Competition in Silicon Valley and
Route 128, Cambridge 1994.

4. Http://www.pi.gov.pl/PARPFiles/file/klastry/Polskie_klastry/Katalogi/katalog_POL_PI.pdf.

5. Http://mww.mg.gov.pl/files/upload/11783/KLASTRY _PL_press.pdf.
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Rozdziat 5. Podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza

Ewa Adamska-Pietrzak, 1zabela Adrych-Brzezinska, Ewa Bandurska, Piotr Popowski,
Lubomira Wengler

5.1. Definicja podmiotow wykonujacych dziatalnosc lecznicza

Ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze
zm.), dalej jako u.d.z.l., wprowadzita do jezyka prawnego pojgcie ,,podmioty wykonujace

dziatalnos$¢ lecznicza”. Obejmuje ono dwie kategorie podmiotow:

a ) tzw. prywatne praktyki zawodowe, czyli lekarza (ilekro¢ w niniejszym opracowaniu jest
mowa o0 lekarzu, rozumie si¢ przez to takze lekarza dentyste) lub pielegniarke (ilekro¢ w
niniejszym opracowaniu jest mowa o pielggniarce, rozumie si¢ przez to takze potozna)

wykonujacych zawdd w ramach dzialalnosci leczniczej jako praktyke zawodowa, oraz
b ) podmioty lecznicze (tym pojeciem ustawodawca rowniez wczesniej si¢ nie poshugiwat).

W S$wietle art. 5 u.dz.l. lekarze i pielggniarki moga wykonywaé swoj zawod w ramach
dziatalnosci leczniczej na zasadach okreslonych w Ustawie o dzialalnosci leczniczej oraz w
przepisach odrgbnych, po wpisaniu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢

lecznicza prowadzonego przez:

- w przypadku lekarzy — okregowa rade lekarska wiasciwa dla miejsca wykonywania praktyki
zawodowej lekarza - w odniesieniu do tych praktyk, a w odniesieniu do cztonkéw wojskowej

izby lekarskiej — Wojskowa Rade Lekarska,

- w przypadku pielggniarek - okrggowa radg pielggniarek 1 potoznych wilasciwa dla miejsca
wykonywania praktyki zawodowej przez pielggniarke - w odniesieniu do tych praktyk.

Ustawa o dziatalnosci leczniczej stanowi, ze dzialalno$¢ lecznicza:
- w przypadku lekarzy moze by¢ wykonywana w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka lekarska,

indywidualna praktyka lekarska wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna
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specjalistyczna praktyka lekarska, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie
w miejscu wezwania, indywidualna praktyka lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie
podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem lub indywidualna
specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na

podstawie umowy z tym podmiotem,
b) spoiki cywilnej, spoiki jawnej albo spoiki partnerskiej jako grupowa praktyka lekarska,
w przypadku pielggniarki moze by¢ wykonywana w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka pielegniarki,
indywidualna praktyka pielegniarki wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna
specjalistyczna praktyka pielegniarki, indywidualna specjalistyczna praktyka pielegniarki
wylacznie w miejscu wezwania, indywidualna praktyka pielegniarki wyltacznie w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem lub
indywidualna specjalistyczna praktyka pielegniarki wyltacznie w przedsigbiorstwie podmiotu

leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem,
b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spotki partnerskiej jako grupowa praktyka pielggniarek.

Powyzsze formy wykonywania dziatalnosSci leczniczej przez odpowiednio lekarzy i
pielggniarki okreslane sa witasnie jako praktyki zawodowe. Jednoczes$nie ustawodawca
wyraznie podkresla, ze wykonywanie zawodu w ramach praktyki zawodowej nie jest

prowadzeniem podmiotu leczniczego.
W ramach podmiotéw leczniczych ustawodawca z kolei wyr6znia dwie kategorie :
- podmioty lecznicze niebgdace przedsigbiorcami oraz

- podmioty lecznicze bedace przedsigbiorcami (w zakresie, w jakim prowadza dzialalno$é

lecznicza) [1].
Do pierwszej z podanych wyzej kategorii podmiotéw leczniczych naleza:
- samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej oraz

- jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe tworzone 1 nadzorowane
przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych, Ministra

Sprawiedliwosci lub Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego, posiadajace w strukturze
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organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza podstawowej opieki

zdrowotnej.

Status podmiotow leczniczych bedacych przedsigbiorcami (tylko jednak w zakresie, w jakim

prowadza dziatalno$¢ lecznicza) przypisany jest natomiast:

- przedsigbiorcy w rozumieniu przepiséw ustawy z 2.07.2004 r. o swobodzie dzialalno$ci
gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672 ze zm.) we wszelkich formach
przewidzianych dla wykonywania dzialalnosci gospodarczej, jezeli ustawa nie stanowi

inaczej,

- instytutom badawczym, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z 30.04.
2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618 ze zm.),

- fundacjom i stowarzyszeniom, ktérych celem statutowym jest wykonywanie zadan w

zakresie ochrony zdrowia i ktorych statut dopuszcza prowadzenie dziatalnosci leczniczej,
- kosciotom, ko$cielnym osobom prawnym lub zwiazkom wyznaniowym,

- posiadajacym osobowos$¢ prawna jednostkom organizacyjnym stowarzyszen, o ktorych

WwyZzej mowa,

- osobom prawnym i jednostkom organizacyjnym dziatajacym na podstawie przepisow o
stosunku panstwa do Kosciota katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej, o stosunku panstwa
do innych kosciolow i zwiazkow wyznaniowych oraz o gwarancjach wolno$ci sumienia 1

wyznania.

Podkresli¢ nalezy, ze okreslone ustawa o dziatalno$ci leczniczej prawa i obowiazki podmiotu
leczniczego dotycza wylacznie realizowanej przez ten podmiot dziatalnosci leczniczej 1 sa

wykonywane przez kierownika tego podmiotu, chyba ze ustawa stanowi inaczej.

Wobec podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza ustawodawca formuluje wiele
obowiazkow. Podmiot taki winien m.in. poda¢ do wiadomos$ci publicznej informacje o
zakresie 1 rodzajach udzielanych §wiadczen zdrowotnych, przy czym tres¢ i forma tych
informacji nie moga mie¢ cech reklamy [2]. Jego pomieszczenia 1 urzadzenia musza
odpowiada¢ wymaganiom, w tym ogélnoprzestrzennym, sanitarnym 1 instalacyjnym,

odpowiednim do rodzaju wykonywanej dzialalnosci leczniczej oraz zakresu udzielanych
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swiadczen zdrowotnych; wymagania te okreslaja gidwnie akty wykonawcze do ustawy o

dziatalnosci leczniczej [3].

Nadto w art. 23 u.dz.l. ustawodawca stanowi, ze sprawy dotyczace sposobu i warunkow
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
nieuregulowane w ustawie lub statucie (obowiazek posiadania statutu dotyczy obecnie tylko
podmiotow leczniczych nieposiadajacych statusu przedsigbiorcy), okresla regulamin
organizacyjny ustalony przez jego kierownika [4]. Regulamin ten zostal pomyslany jako

szczegolnego rodzaju wewngtrzny akt normatywny zawierajacy w szczegdlnosci:
- firmg albo nazw¢ podmiotu;
- jego cele i zadania;

- struktur¢ organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu (nie stosuje si¢ do praktyk

zawodowych);
- rodzaj dzialalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;
- miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

- przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwe;j
dostgpnosci i jakosci tych $wiadczen w jednostkach lub komorkach organizacyjnych

przedsigbiorstwa podmiotu (nie stosuje si¢ do praktyk zawodowych);

- organizacj¢ 1 zadania poszczegolnych jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komorek dla
zapewnienia sprawnego 1 efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem
diagnostyczno - leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym 1 administracyjno-

gospodarczym (nie stosuje si¢ do praktyk zawodowych);

- warunki wspoéldziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w
zakresie zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia, pielggnacji 1 rehabilitacji
pacjentéw oraz ciaglosci przebiegu procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych (nie stosuje

si¢ do praktyk zawodowych);
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- wysokos$¢ optaty za udostepnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposob okreslony w
art. 28 ust. 4 ustawy z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.:
Dz. U. z 2012 r. poz. 159 ze zm.), dalej jako u.p.p.;

- organizacj¢ procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania oplat;

- wysoko$¢ optaty za przechowywanie zwtok pacjenta przez okres dtuzszy niz 72 godziny od
0s0Ob lub instytucji uprawnionych do pochowania zwtok na podstawie ustawy z 31.01.1959 r.
0 cmentarzach i chowaniu zmartych (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 118, poz. 687 ze zm.)
oraz od podmiotéw, na zlecenie ktérych przechowuje si¢ zwloki w zwiazku z toczacym si¢
postgpowaniem karnym (nie stosuje si¢ do praktyk zawodowych ani podmiotéw leczniczych

wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia ambulatoryjne);

- wysoko$¢ oplat za udzielane $wiadczenia zdrowotne inne niz finansowane ze $rodkow

publicznych;

- wysoko$¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktére moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy

lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg¢$ciowa albo catkowita odptatnoscia;

- sposob kierowania jednostkami lub komoérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu

(nie stosuje si¢ do praktyk zawodowych).

Ustawodawca roznicuje w pewnym zakresie wymogi w odniesieniu do roéznych kategorii
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Podmiot leczniczy nie moze odmoéwic
udzielenia $wiadczenia zdrowotnego osobie, ktora potrzebuje natychmiastowego udzielenia

takiego $wiadczenia ze wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia. Jest on nadto obowiazany:

- stosowa¢ wyroby odpowiadajace wymaganiom ustawy z 20.05.2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.);

- zapewnia¢ udzielanie $wiadczen zdrowotnych wylacznie przez osoby wykonujace zawod

medyczny oraz spetniajace wymagania zdrowotne okreslone w odrgbnych przepisach;
zawrze¢ umowg ubezpieczenia:

a) odpowiedzialnosci cywilnej,

143



b) na rzecz pacjentow z tytulu zdarzen medycznych okreslonych w przepisach o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w przypadku podmiotu leczniczego prowadzacego

szpital.

Z kolei lekarz wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jako indywidualng praktyke lekarska

jest obowiazany:
- posiada¢ prawo wykonywania zawodu;
- nie moze by¢:

a) zawieszony w prawie wykonywania zawodu ani ograniczony w wykonywaniu okre§lonych
czynno$ci medycznych na podstawie przepisow o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty lub

przepisOw o izbach lekarskich,
b) ukarany kara zawieszenia prawa wykonywania zawodu,

¢) pozbawiony mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem $rodka
karnego zakazu wykonywania zawodu albo zawieszony w wykonywaniu zawodu

zastosowanym $rodkiem zapobiegawczym;

3) dysponowaé pomieszczeniem, w ktorym beda udzielane S$wiadczenia zdrowotne,
wyposazonym w produkty lecznicze, wyroby medyczne, aparatur¢ i sprz¢t medyczny
odpowiedni do rodzaju i zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych, oraz posiadaé opinig
wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spetnieniu warunkéw wymaganych
przy udzielaniu okreslonych $wiadczen zdrowotnych, a takze $wiadczen udzielanych w
zakresie okreslonym w art. 30 ustawy z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 ze zm.), dalej jako u.z.1.;

4) uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej;

5) zawrze¢ umowg ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w wezszym niz podmiot
leczniczy zakresie, obejmujaca szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Lekarz wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jako indywidualna specjalistyczna praktyke

lekarska jest obowiazany z kolei spelnia¢ zaréwno warunki wyzej okreslone w odniesieniu do
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lekarza, jak i1 posiada¢ specjalizacje¢ w dziedzinie medycyny odpowiadajacej rodzajowi i

zakresowi wykonywanych $wiadczen zdrowotnych.

W odniesieniu do lekarza wykonujacego indywidualna praktyke lekarska wytacznie w
miejscu wezwania ustawodawca stawia takie wymogi jak wobec lekarza, z wylaczeniem
obowiazku dysponowania pomieszczeniem o odpowiednim standardzie; nadto za$ formutuje
obowiazek posiadania produktow leczniczych 1 sprzetu medycznego umozliwiajacych
udzielanie §wiadczen zdrowotnych, w tym rowniez w zakresie okresSlonym w art. 30 u.z.l.,
oraz wskazania adresu siedziby indywidualnej praktyki lekarskiej wykonywanej w miejscu
wezwania oraz miejsca przyjmowania wezwan 1 miejsca przechowywania dokumentacji

medycznej oraz produktow leczniczych i sprzetu medycznego, o ktorych wyzej mowa.

Lekarz wykonujacy indywidualng praktyke lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu
leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem jest obowiazany spelnia¢ warunki
formutowane wobec lekarza, z wylaczeniem obowiazku posiadania odpowiednich

pomieszczen.

Natomiast lekarz wykonujacy indywidualna specjalistyczna praktyke lekarska wylacznie w
miejscu wezwania jest obowiazany spetnia¢ warunki wymagane wobec lekarza, z
wylaczeniem obowiazku posiadania odpowiednich pomieszczen, posiadaé specjalizacjg w
dziedzinie medycyny odpowiadajacej rodzajowi i zakresowi wykonywanych $wiadczen
zdrowotnych, a takze posiada¢ produkty lecznicze i1 sprzgt medyczny umozliwiajace
udzielanie §wiadczen zdrowotnych, w tym rowniez w zakresie okreslonym w art. 30 u.z.l.,
oraz wskaza¢ adres siedziby indywidualnej praktyki lekarskiej wykonywanej w miejscu
wezwania oraz miejsca przyjmowania wezwan 1 miejsca przechowywania dokumentacji

medycznej oraz produktow leczniczych i sprzetu medycznego.

Z kolei lekarz wykonujacy indywidualna specjalistyczna praktyke lekarska wylacznie w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem jest
obowiazany spelia¢ warunki formulowane w odniesieniu do lekarza (z wylaczeniem
obowiazku posiadania pomieszczen) oraz posiada¢ stosowna specjalizacj¢ w danej dziedzinie

medycyny.

(Dodatkowe wymogi formutowane wobec grupowej praktyki lekarskiej okresla art. 18 ust. 7
u.dz.l. [5].
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Pielegniarka wykonujaca zawod w ramach dziatalnos$ci leczniczej jako indywidualna praktyke

jest obowiazana spetnia¢ nastgpujace warunki:

1) posiada¢ prawo wykonywania zawodu;

2) posiada¢ co najmniej dwuletnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu;
3) nie moze by¢:

a) zawieszona w prawie wykonywania zawodu albo ograniczona w wykonywaniu
okreslonych czynnos$ci zawodowych na podstawie przepisow o zawodach pielggniarki i

potoznej lub przepiséw o samorzadzie pielggniarek i potoznych,

b) pozbawiona mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem sSrodka
karnego zakazu wykonywania zawodu albo zawieszona w wykonywaniu zawodu

zastosowanym $rodkiem zapobiegawczym;

4) nie moze mie¢ przerwy w wykonywaniu zawodu tacznie przez okres dtuzszy niz pigé lat w

okresie ostatnich szesciu lat poprzedzajacych wniosek o wpis;

5) dysponowaé¢ pomieszczeniem, w ktorym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne,
wyposazonym w aparatur¢ i sprze¢t medyczny oraz posiada¢ opini¢ wlasciwego organu
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spelnieniu warunkéw umozliwiajacych udzielanie

okreslonych $wiadczen zdrowotnych;
6) uzyskac¢ wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej;

7) zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie wgzszym niz
podmiot leczniczy, obejmujacym szkody begdace nastgpstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Z kolei pielggniarka wykonujaca zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako indywidualng

specjalistyczna praktyke jest obowigzana:
1) spetnia¢ warunki wyzej okre§lone w odniesieniu do pielggniarki,

2) posiada¢ specjalizacj¢ w dziedzinie pielggniarstwa lub potoznictwa lub innej dziedzinie

majacej zastosowanie w ochronie zdrowia.
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(Dodatkowe wymagania okreslone wobec pielegniarki wykonujacej zawod w ramach
dziatalnosci leczniczej jako indywidualng praktyke lub indywidualnag specjalistyczna praktyke
w miejscu wezwania okre§la art. 19 ust. 3 u.dz.l.; wobec pielggniarki wykonujacej
indywidualng praktyke pielegniarki wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego —
art. 19 ust. 4 u.dz.l.; w ramach grupowej praktyki — art. 19 ust. 5 u.dz.l. [6], a wobec
pielggniarek wykonujacych indywidualna specjalistyczna praktyke pielegniarki wytacznie w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy zawartej z tym podmiotem —

art. 19 ust. 6 u.dz.l.)

1. K. Fortak-Karasinska, A. Wozniak, Niepubliczne podmioty lecznicze jako podatnicy
podatku dochodowego w kontekscie przepisow ustawy o dziatalnosci leczniczej, Serwis

Prawo i Zdrowie, stan z 2012 .

2. T. Rek [w:] Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, M. Dercz, T. Rek,
Warszawa 2012 r., s. 87 - 91.

3. A. Olinska, Wymagania fachowe i sanitarne przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego,

Serwis Prawo i Zdrowie, Warszawa 2012 r.

4. M. Bogusiak, K. Fortak - Karasinska, Regulamin organizacyjny podmiotu leczniczego

w $wietle ustawy o dziatalnosci leczniczej, Serwis Prawo 1 Zdrowie, stan z 2012 r.

5. M. Brzozowska-Kruczek, Grupowa praktyka lekarska — warunki podjecia i

prowadzenia praktyki w $wietle ustawy o dziatalnosci leczniczej, Serwis Prawo 1 Zdrowie,

stan z 2012 r.

6. M. Brzozowska-Kruczek, Grupowa praktyka pielggniarek i potozonych w $wietle

ustawy o dzialalnosci leczniczej, Serwis Prawo 1 Zdrowie, stan z 2012 r.

147



5.2. Indywidualne praktyki lekarskie

Zgodnie z przepisem art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst
jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.), dalej jako u.dz.l., lekarze i lekarze dentySci moga

wykonywac¢ swdj zawod w ramach dziatalno$ci leczniczej prowadzonej w formie:
a) jednoosobowej dziatalnos$ci gospodarczej jako:

- indywidualna praktyka lekarska,

- indywidualna praktyka lekarska wytacznie w miejscu wezwania,

- indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska,

- indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wytacznie w miejscu wezwania,

- indywidualna praktyka lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na

podstawie umowy z tym podmiotem,

- indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu

leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem;
b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spoitki partnerskiej jako grupowa praktyka lekarska.

Tym samym przepis art. 5 u.dz.l. statuuje druga, obok podmiotow leczniczych, kategorig
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, tj. praktyki zawodowe. Jak wynika z
uzasadnienia do projektu ustawy o dziatalnosci leczniczej, ,,praktyka zawodowa jest

dziatalno$¢ gospodarcza wykonywana jako indywidualna lub grupowa praktyka lekarska™ [1].

Nadto, zgodnie z przepisem art. 5 ust. 3 u.dz.l., wykonywanie zawodu lekarza lub lekarza
dentysty w ramach praktyki zawodowej (czy to indywidualnej, czy to grupowej) nie jest
prowadzeniem podmiotu leczniczego. Jak czytamy w projekcie ustawy o dziatalnosci
leczniczej, tego rodzaju wyrazne zastrzezenie ustawowe zostalo wprowadzone celem
,unikniecia (...) podwodjnego wpisywania praktyki lekarskiej w rejestrze praktyk lekarskich
(prowadzonego obecnie przez okrggowe izby lekarskie) 1 w rejestrze zaktadow opieki

zdrowotnej jako niepubliczny zaktad opieki zdrowotne;j” [1].
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Indywidualna praktyka lekarska, we wszystkich jej formach wskazanych powyzej pod lit. a,
polega na wykonywaniu przez lekarza lub lekarza dentystg dziatalnosci leczniczej w ramach
jednoosobowej dzialalnos$ci gospodarczej w rozumieniu przepiséw ustawy z 2.07.2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672 ze zm.), dalej jako
u.s.d.g.

To, co nalezy rozumie¢ pod pojeciem wykonywania dziatalno$ci leczniczej, zostato okreslone

w art. 3 u.dz.l. Zgodnie z tym przepisem, dziatalno$¢ lecznicza polega na:
- udzielaniu §wiadczen zdrowotnych,
- promocji zdrowia,

- realizacji zadan dydaktycznych 1 badawczych w powiazaniu z udzielaniem $§wiadczen
zdrowotnych 1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz

metod leczenia.

Nadto za$, stosownie do art. 16 ust. 1 u.dz.l. w zw. z art. 5 pkt 5 u.s.d.g., dziatalno$¢ lecznicza
jest dzialalnoscia regulowana, tj. dziatalno$cia gospodarcza, ktérej wykonywanie wymaga
spetnienia szczegdlnych warunkéw okreslonych przepisami prawa [2]. Koresponduje z tym
zastrzezenie wprowadzone do art. 5 ust. 1 u.dz.l., zgodnie z ktérym wykonywanie zawodu
lekarza lub lekarza dentysty w ramach dziatalnosci leczniczej odbywa si¢ na zasadach
okreslonych w ustawie o dziatalnosci leczniczej oraz w przepisach odrgbnych. Powyzsze
odestanie do okreslonych przepisami prawa warunkow 1 zasad wykonywania zawodu lekarza
lub lekarza dentysty w ramach dziatalnosci leczniczej oznacza m.in., iz indywidualna
praktyke lekarska moga prowadzi¢ wytacznie osoby do tego uprawnione, tj. spetniajace
wymogi kwalifikacyjne 1 warunki okreslone w normach prawa korporacyjnego 1
panstwowego, a prowadzenie tej praktyki moze odbywaé si¢ wylacznie w przewidzianych
przepisami prawa formach i przy zachowaniu wymogoéw dotyczacych jej rozpoczgcia i

prowadzenia [3].

Stosownie do powyzszego nalezy wskaza¢, i1z warunki, o ktérych mowa wyzej, zostaty
opisane w ustawie o dziatalno$ci leczniczej i w wielu odrgbnych przepisach prawnych, w tym
zarOwno rangi ustawowej, jak 1 w aktach nizszego rzgdu. W zaleznos$ci od szczegdtowej

formy indywidualnej praktyki lekarskiej:
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1) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza jako indywidualng praktyke

lekarska stosownie do art. 18 ust. 1 u.dz.l. obowiazany jest spetnia¢ nast¢pujace warunki:
a) posiada¢ prawo wykonywania zawodu;
b) nie moze by¢:

- zawieszony w prawie wykonywania zawodu ani ograniczony w wykonywaniu okreslonych
czynno$ci medycznych na podstawie przepisow o zawodach lekarza i lekarza dentysty lub

przepiséw o izbach lekarskich,
- ukarany kara zawieszenia prawa wykonywania zawodu,

- pozbawiony mozliwo$ci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem $rodka karnego
zakazu wykonywania zawodu albo zawieszony w wykonywaniu zawodu zastosowanym

srodkiem zapobiegawczym;

c) dysponowaé pomieszczeniem, w ktorym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne,
wyposazonym w produkty lecznicze, wyroby medyczne, aparaturg¢ i sprzet medyczny
odpowiedni do rodzaju i zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych, oraz posiadaé opinig
wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spelnieniu warunkéw wymaganych
przy udzielaniu okre§lonych $§wiadczen zdrowotnych, a takze §wiadczen udzielanych w

zakresie okreslonym w art. 30 u.z.l.;
d) uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej;

e) zawrze¢ umowg ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym w art.
25 ust. 1 pkt 1 u.dz.l, tj. obejmujaca szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych [4];

2) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza jako indywidualna
specjalistyczna praktyke lekarska, stosownie do art. 18 ust. 2 u.dz.l. jest obowiazany:

a) spetnia¢ warunki okre$lone w art. 18 ust. 1 u.dz.l. (tj. w pkt 1 powyzej);

b) posiada¢ specjalizacje w dziedzinie medycyny odpowiadajacej rodzajowi i zakresowi

wykonywanych $wiadczen zdrowotnych;
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3) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy indywidualng praktyke lekarska wyltacznie w

miejscu wezwania stosownie do art. 18 ust. 3 u.dz.l. jest obowiazany:

a) spetnia¢ warunki okreslone w art. 18 ust. 1 pkt 1,2, 415 u.dz.l. (tj. w pktllit.a, b, die
powyzej);

b) posiada¢ produkty lecznicze i sprzet medyczny umozliwiajace udzielanie $wiadczen

zdrowotnych, w tym rowniez w zakresie okres§lonym w art. 30 u.z.1.;

c) wskaza¢ adres siedziby indywidualnej praktyki lekarskiej wykonywanej w miejscu
wezwania oraz miejsca przyjmowania wezwan i miejsca przechowywania dokumentacji
medycznej oraz produktow leczniczych i sprzetu medycznego, o ktérych mowa w lit. b

powyzej;

4) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy indywidualng praktyke lekarska wylacznie w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem stosownie do
art. 18 ust. 4 u.dz.l. obowiazany jest spelnia¢ warunki, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1,
2,415 (. wpkt1lit. a, b, diepowyzej);

5) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy indywidualna specjalistyczng praktyke lekarska
wylacznie w miejscu wezwania stosownie do art. 18 ust. 5 u.dz.l. obowiazany jest spelniaé
warunki, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1,2, 415, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 211 3 u.dz.l. .
(tj. wpkt1lit. a, b, die, pkt2lit. b ipkt3lit. bic powyzej);

6) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy indywidualna specjalistyczna praktyke lekarska
wytacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem
stosownie do art. 18 ust. 6 u.dz.l. jest obowiazany spetnia¢ warunki, o ktorych mowa w art. 18
ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5 oraz w ust. 2 pkt 2 u.dz.l. (tj. w pkt 1 lit. a, b, d i e oraz pkt 2 lit. b

powyzej).

Celem szerszego omoOwienia wybranych sposrod opisanych powyzej warunkow nalezy
wskazaé, iz w $wietle przepisow ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty uchwate w
przedmiocie nadania danemu lekarzowi lub lekarzowi dentyscie prawa wykonywania zawodu
lekarza lub lekarza dentysty podejmuje organ samorzadu zawodowego lekarzy i lekarzy

dentystow - okrggowa rada lekarska wilasciwa ze wzgledu na miejsce przysziego
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wykonywania zawodu, po spetnieniu przez lekarza kryteriow okreslonych w przepisach
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Jak wskazano wyzej, aby prowadzi¢ praktyke
zawodowa, lekarz lub lekarz dentysta nie moze by¢ ponadto pozbawiony tego prawa ani
zawieszony czy tez ograniczony w wykonywaniu okre§lonych czynno$ci medycznych. W
zakresie tej ostatniej kwestii interesujace stanowisko przedstawia M. Brzozowska-Kruczek,
przyjmujac, iz ,,jezeli lekarz lub lekarz dentysta jest ograniczony w wykonywaniu czynnos$ci
medycznych, ale ograniczenie to nie dotyczy $wiadczen zdrowotnych, ktére maja byc
udzielane w ramach praktyki lekarskiej, to moze on prowadzi¢ praktyke lekarska i w ramach

tej praktyki udziela¢ $wiadczen w zakresie, w jakim nie zostal ograniczony” [5].

Podkreslenia wymaga réwniez fakt, iz z zatozeniem jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej
wiaza si¢ rowniez dodatkowe, wzgledem uzyskania wpisu w Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, obowiazki rejestracyjne, analogiczne jak w
przypadku kazdej innej osoby fizycznej zakladajacej dzialalno$¢ gospodarcza. Wskazac¢
nalezy tu chociazby na konieczno$¢ dokonania zgloszenia do Gtownego Urzedu
Statystycznego celem uzyskania numeru REGON oraz dokonania w urzedzie skarbowym

zgloszenia aktualizacyjnego numeru identyfikacji podatkowej (NIP).

Jednoczes$nie zastrzec nalezy, iz wymogi wskazane wyzej, w tym w pkt 1- 6, maja jedynie
charakter podstawowy, a ich katalog nie wyczerpuje, z uwagi na rozmiary niniejszej
publikacji, wszystkich warunkoéw 1 wymagan okre§lonych przepisami prawa jako niezbgdne
do wykonywania przez lekarza lub lekarza dentyste dziatalnosci leczniczej w ramach
indywidualnej praktyki zawodowej. Sposréd owych pozostatych, roéwnie istotnych z
perspektywy prowadzenia indywidualnej praktyki zawodowej, wymogow nalezy wskaza¢ na
konieczno$¢ spetnienia przez lekarza lub lekarza dentyste szeregu wymagan dotyczacych

pomieszczen, urzadzen, wyrobéw medycznych, w tym wymagan:
- ogblnoprzestrzennych,

- sanitarnych,

- instalacyjnych,

odpowiadajacych wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dzialalnos$ci

leczniczej 1 zakresu udzielanych $§wiadczen zdrowotnych [7]. Szczegdétowe wymagania, jakim
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powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia stuzace wykonywaniu praktyki lekarskiej,
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26.06.2012 r. w sprawie szczegdtowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego

dziatalnos$¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739) [7].

Wsrod obowiazkéw ciazacych na wszystkich podmiotach wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza, bez wzgledu na forme, a wigc - cho¢ moze si¢ to wydawac zaskakujace - rowniez
na lekarzach lub lekarzach dentystach prowadzacych indywidualne praktyki lekarskie, nalezy
zwroci¢ uwage na konieczno$¢ sporzadzenia przez lekarza lub lekarza dentyst¢ regulaminu
organizacyjnego prowadzonej praktyki lekarskiej (art. 23 i 24 u.dz.l.). Regulamin ten
powinien okresla¢ sprawy dotyczace sposobu i warunkow udzielania przez lekarza lub lekarza
dentyste, w ramach prowadzonej przez niego indywidualnej praktyki zawodowej, $wiadczen

zdrowotnych. W szczegdlnosci regulamin organizacyjny winien okreslac:

1) nazwe praktyki lekarskiej, w tym wskazanie na jej rodzaj (np. indywidualna praktyka
lekarska, indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska);

2) cele i zadania praktyki lekarskiej;

3) rodzaj dziatalnos$ci leczniczej;

4) zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

5) miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

6) wysokos¢ optaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej;

7) wysoko$¢ optaty za udzielane $wiadczenia zdrowotne inne niz finansowane ze §rodkow

publicznych;
8) organizacje procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat.

Niezaleznie od konieczno$ci spelnienia powyzszych wymogéw warunkiem niezbgdnym do
wykonywania dzialalno$ci leczniczej w ramach indywidualnej praktyki zawodowej jest
uzyskanie przez lekarza lub lekarza dentyst¢ wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych
dzialalnos$¢ lecznicza prowadzonego przez okrggowa rade¢ lekarska wlasciwa ze wzgledu na
miejsce wykonywania indywidualnej praktyki zawodowej lekarza lub lekarza dentysty (art.

106 ust. 1 pkt 2 u.dz.l.). Oznacza to, iz podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza jako
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praktyki zawodowe moga rozpocza¢ dziatalnos¢ dopiero po dokonaniu wpisu do ww. rejestru

[8].

Zgodnie z przepisem art. 101 ust. 1 u.dz.l. lekarz lub lekarz dentysta celem uzyskania wpisu
do powyzszego rejestru obowiazany jest ztozy¢ do organu prowadzacego rejestr wniosek

zawierajacy nastepujace dane:
1) imie i nazwisko wnioskodawcy;

2) numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu lekarza lub

lekarza dentysty;

3) formg dziatalno$ci leczniczej i zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych, w tym rowniez

w zakresie, o ktorym mowa w art. 30 u.z.1. [9];

4) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i
przechowywania dokumentacji medycznej, w tym réwniez w zakresie, o ktérym mowa W art.

30 u.z.l., w przypadku wykonywania praktyki lekarskiej wytacznie w miejscu wezwania,;
5) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

6) adres do korespondencji;

7) posiadane specjalizacje.

Wraz z ww. wnioskiem lekarz lub lekarz dentysta winien ztozy¢ o$wiadczenie o nastepujacej

tresci:
,,Oswiadczam, ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosc

lecznicza sa kompletne 1 zgodne z prawda;

2) znane mi sa i spetniam warunki wykonywania dziatalno$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci

leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217”.

Oswiadczenie to powinno by¢ opatrzone data jego zlozenia i podpisem wnioskodawcy, ze

wskazaniem imienia, nazwiska i pelnionej funkcji, a takze winno zawierac:
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a) imi¢ i nazwisko wnioskodawcy,

b) nazwe albo firme wnioskodawcy,

c) adres miejsca zamieszkania albo siedziby wnioskodawcy,
d) miejsce ztozenia o$wiadczenia.

Nadto do wniosku nalezy dolaczy¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie warunkow
wykonywania dziatalnos$ci leczniczej, przy czym dokumentem potwierdzajacym spelnienie
warunkow, o ktorych mowa w art. 22 u.dzl. jest wydawana w drodze decyzji

administracyjnej opinia wtasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Organ prowadzacy rejestr dokonuje wpisu do rejestru w terminie 30 dni od dnia wplywu
wniosku 0 wpis do rejestru wraz z ww. o$wiadczeniem. Jezeli organ nie dokona wpisu w
powyzszym terminie, a od dnia wplywu wniosku do tego organu uplynglo 40 dni,
wnioskodawca moze rozpoczaé dziatalno$¢ po uprzednim zawiadomieniu o tym na piSmie
organu, ktéry nie dokonat wpisu. Nie dotyczy to przypadku, gdy organ wezwal tego
wnioskodawce do uzupelnienia wniosku o wpis nie po6zniej niz przed uptywem 7 dni od dnia
jego otrzymania. W takiej sytuacji ww. czterdziestodniowy termin biegnie od dnia wptywu

uzupetnienia wniosku o wpis.

Zgodnie z art. 106 ust. 4 u.dz.l. w przypadku indywidualnej praktyki lekarskiej w rejestrze

ujawnia si¢ numer ksiggi rejestrowej oraz:

1) dane dotyczace oznaczenia lekarza lub lekarza dentysty:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) adres do korespondenciji,

d) posiadane specjalizacje,

e) numer dokumentu po§wiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu;

2) oznaczenie rodzaju praktyki;
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3) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i

przechowywania dokumentacji medycznej;

4) rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
5) date wpisu do rejestru;

6) date zmiany wpisu do rejestru [10];

7) date i numer decyzji o wykre$leniu z rejestru;

8) miejsce przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku zakonczenia dziatalno$ci

leczniczej przez lekarza lub lekarza dentyste;
9) dane dotyczace akredytacji lub certyfikacji;
10) daty i wyniki kontroli przeprowadzonych przez podmiot prowadzacy rejestr;

11) dokumenty ubezpieczenia potwierdzajace zawarcie umowy ubezpieczenia wystawione

przez ubezpieczyciela.

1. Rzadowy projekt ustawy o dziatalnosci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk sejmowy nr

3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.

2. Na koniecznos$¢ zakwalifikowania praktyk zawodowych jako dziatalnosci regulowanej
wskazywano juz w projekcie Ustawy o dziatalnosci leczniczej: ,,Dziatalnos¢ prowadzona
przez te podmioty bedzie dziatalnoscia regulowana w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z
pézn. zm.), dzigki czemu odbywaé si¢ ona bgdzie na ogoélnych zasadach prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej. Pozwoli to na usprawnienie podejmowania i1 prowadzenia tej
dziatalnosci” - rzadowy projekt ustawy o dziatalnoSci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk
sejmowy nr 3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.

3. E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty. Komentarz,
Warszawa 2008 r..
4. Zgodnie z art. 25 ust. 3 u.dz.l. obowiazek ubezpieczenia powstaje najpozniej w dniu

poprzedzajacym dzieh rozpoczgcia wykonywania dziatalnosci leczniczej. Szczegdtowe
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sprawy, takie jak minimalna suma gwarancyjna, dopuszczalne wylaczenia spod
ubezpieczenia, okre$la rozporzadzenie Ministra Finansow z 22.12.2011 r. w sprawie
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego

dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. Nr 293, poz. 1729).

5. M. Brzozowska-Kruczek, Indywidualna praktyka lekarska i indywidualna
specjalistyczna praktyka lekarska w $wietle ustawy o dziatalnosci leczniczej, Serwis Prawo i

Zdrowie, 2013 r.
6. Zob. w szczegolnosci art. 22 ust. 112 u.dz.l. oraz przepisy wykonawcze.

7. M.  Brzozowska-Kruczek, Indywidualna praktyka lekarska..., wskazuje:
,Rozporzadzenie to, odmiennie od obowiazujacego do dnia 1 lipca 2012 r. rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 marca 2000 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia, urzadzenia i sprzgt medyczny, stuzace wykonywaniu indywidualnej praktyki
lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej i grupowej praktyki lekarskiej
(Dz. U. Nr 20, poz. 254), nie okresla wymagan dotyczacych sprzgtu medycznego (z uwagi na
brak w ustawie o dzialalno$ci leczniczej upowaznienia do szczegotowego uregulowania tej
sprawy w rozporzadzeniu). Nie zmienia to jednak faktu, ze sprzet ten musi by¢ odpowiedni
do rodzaju i1 zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych (co wynika z art. 22 u.dz.l.), a takze

by¢ przechowywany i wykorzystywany zgodnie z zaleceniem producenta”.
8. M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalno$ci leczniczej. Komentarz, LEX/el. 2013 r.

9. Zgodnie z art. 30 u.z.1.: ,,Lekarz ma obowiazek udziela¢ pomocy lekarskiej w kazdym
przypadku, gdy zwloka w jej udzieleniu mogtaby spowodowac¢ niebezpieczenstwo utraty
zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub cigzkiego rozstroju zdrowia, oraz w innych

przypadkach niecierpiacych zwloki”.

10.  Zgodnie z przepisem art. 107 ust. 1 u.dz.l. ,podmiot wykonujacy dziatalno$é
lecznicza, wpisany do rejestru jest obowiazany zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr

wszelkie zmiany danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania”.

5.3. Grupowe praktyKi lekarskie
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Ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze
zm.), dalej jako u.dz.l., wprowadzita do polskiego porzadku prawnego dwie kategorie
podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza: podmioty lecznicze oraz praktyki
zawodowe. Jak czytamy w uzasadnieniu do projektu ustawy o dzialalno$ci leczniczej,
»praktyka zawodowa jest dzialalno$¢ gospodarcza wykonywana jako indywidualna Ilub
grupowa praktyka lekarska” [1]. Nadto zgodnie z przepisem art. 5 ust. 3 u.dz.l. wykonywanie
zawodu lekarza lub lekarza dentysty w ramach praktyki zawodowej (czy to indywidualnej,
czy to grupowej) nie jest prowadzeniem podmiotu leczniczego, przy czym tego rodzaju
wyrazne zastrzezenie ustawowe zostato wprowadzone celem: ,,uniknigcia (...) podwojnego
wpisywania praktyki lekarskiej w rejestrze praktyk lekarskich (prowadzonego obecnie przez
okregowe izby lekarskie) i w rejestrze zaktadéw opieki zdrowotnej - jako niepubliczny zaktad

opieki zdrowotnej” [1].

Stosownie do powyzszego zgodnie z przepisem art. 5 ust. 1 i 2 u.dz.l. lekarze i lekarze
denty$ci moga wykonywacé swoj zawod w ramach dziatalno$ci leczniczej prowadzonej w
formie jednoosobowej dziatalnos$ci gospodarczej jako indywidualna praktyka lekarska [2]
badz wspolnie z innymi lekarzami lub lekarzami dentystami w ramach grupowej praktyKi

lekarskiej prowadzonej w formie:
- spotki cywilnej,

- spoiki jawnej,

- spoiki partnerskiej.

Jak stusznie zauwaza T. Rek, katalog form, w ktorych lekarze lub lekarze dentySci moga
wykonywa¢ dziatalnos$¢ lecznicza w ramach praktyk zawodowych, w tym praktyki grupowe;,
ma charakter katalogu zamknigtego, za$ ,,Fozwiazanie to (wskazujace na ww. spotki — przyp.
autora) wynika z zasad wykonywania zawodoéw zaufania publicznego, w przypadku ktorych

decydujace znaczenie ma substrat osobowy, a nie majatkowy” [3].

Grupowa praktyka lekarska, we wszystkich jej formach wskazanych powyzej, polega na
wykonywaniu przez lekarza lub lekarza dentystg, wspdlnie z innymi lekarzami lub lekarzami
dentystami, dziatalnosci leczniczej w rozumieniu Ustawy o dziatalno$ci leczniczej. Zgodnie z

przepisem art. 3 u.dz.l. dziatalno$¢ lecznicza polega na:

- udzielaniu $wiadczen zdrowotnych,
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- promocji zdrowia,

- realizacji zadan dydaktycznych i1 badawczych w powiazaniu z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych 1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz

metod leczenia.

Nadto za$, stosownie do art. 16 ust. 1 u.dz.l. w zw. z art. 5 pkt 5 ustawy z 2.07,2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672 ze zm.), dalej jako
u.s.d.g., dziatalno$¢ lecznicza jest dziatalno$cia regulowana, tj. dzialalnoScia gospodarcza,
ktorej wykonywanie wymaga spelnienia szczegolnych warunkoéw okreslonych przepisami
prawa [4]. Koresponduje z tym zastrzezenie wprowadzone do art. 5 ust. 1 u.dz.l., zgodnie z
ktorym wykonywanie zawodu lekarza lub lekarza dentysty w ramach dziatalnosci leczniczej
odbywa si¢ na zasadach okreslonych w ustawie o dziatalnosci leczniczej oraz w przepisach
odrgbnych. Powyzsze odeslanie do okreslonych przepisami prawa warunkow i zasad
wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty w ramach dziatalnos$ci leczniczej oznacza
m.in., iz dziatalno$¢ lecznicza w ramach grupowej praktyki lekarskiej moga prowadzic
wylacznie osoby do tego uprawnione, tj. spelniajace wymogi kwalifikacyjne 1 warunki
okreslone w normach prawa korporacyjnego i panstwowego, a prowadzenie tej praktyki moze
odbywaé si¢ wylacznie w przewidzianych przepisami prawa formach i przy zachowaniu

wymogoéw dotyczacych jej rozpoczecia i prowadzenia [5].

Majac na uwadze powyzsze rozwazania dotyczace przestanek warunkujacych prowadzenie
dziatalnosci leczniczej w formie grupowych praktyk lekarskich, mozna wskaza¢ na trzy grupy
wymogow, ktoére winny by¢ spetnione przez lekarzy zamierzajacych prowadzi¢ tego rodzaju
praktyke. Do pierwszej grupy naleza wymogi niezbgdne do skutecznego zalozenia i
prowadzenia spotki (odpowiednio: cywilnej, jawnej albo partnerskiej). Zatozenie spotki jest
bowiem warunkiem sine qua non prowadzenia grupowej praktyki lekarskiej (zgodnie z art. 18
ust. 7 u.dz.l ,,w ramach grupowej praktyki lekarskiej moga by¢ udzielane $wiadczenia
zdrowotne wylacznie przez lekarzy bedacych wspolnikami albo partnerami spoiki, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 2 pkt 1 lit. b, spelniajacych warunki, o ktéorych mowa w ust. 1 albo 2”). Do
drugiej grupy naleza obowiazki, ktore winien spetni¢ kazdy lekarz lub lekarz dentysta jako
wspOlnik ww. spotki. W trzeciej za$§ grupie mieszcza si¢ wymagania dotyczace pomieszczen i
urzadzen, z ktorych grupowa praktyka lekarska bedzie korzystata w celu prowadzenia

dzialalnosci leczniczej, oraz innego rodzaju warunki i wymagania, ktore zostaty okreslone w
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wielu przepisach prawa, zarowno rangi ustawowej, jak 1 podustawowej. Obowiazki z dwoch
ostatnich grup maja przy tym charakter uniwersalny, sa bowiem wspolne zaréwno dla lekarzy
zamierzajacych prowadzi¢ — indywidualng praktyke lekarska, jak i dla grupowych praktyk

lekarskich.

Stosownie do powyzszego podziatu w ramach wymogoéw z pierwszej grupy nalezy wskazaé
na warunki dotyczace zawiazania i prowadzenia spoiki, odpowiednio cywilnej, jawnej lub
partnerskiej. Jednocze$nie nalezy w tym miejscu zastrzec, iz ponizszy opis jest, z uwagi na
charakter 1 rozmiary niniejszego opracowania, W ogromnym stopniu uproszczony oraz
ograniczony i w zaden sposob nie wyczerpuje kwestii zaktadania i funkcjonowania ww.

spotek.

Majac na uwadze poczynione zastrzezenie, pokrdtce wskaza¢ nalezy, iz w przypadku spotki
cywilnej jej charakter prawny oraz warunki jej utworzenia okreslone zostaly w przepisach
ustawy z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 121), w tym w
szczegolnosci w art. 860 - 875. Podkreslenia wymaga przy tym catkowicie odmienny
charakter prawny spotki cywilnej w porownaniu do dwoch kolejnych spotek, tj. spotki jawnej
i partnerskiej. Spotka cywilna nie stanowi bowiem odrgbnego bytu prawnego - nie ma
osobowosci prawnej ani zdolnosci prawnej, w efekcie czego nie wystgpuje w obrocie
gospodarczym i nie moze by¢ podmiotem praw i obowiazkéw. To wylacznie wspodlnicy
spotki cywilnej sa podmiotami praw 1 obowiazkdéw, odpowiadaja za zobowigzania i nabywaja
prawa. Oznacza to m.in., iz to wszyscy wspolnicy (jako strony umowy spotki cywilnej) sa
stronami umow cywilnoprawnych. Zawiazanie spotki cywilnej cechuje si¢ rowniez duzo
mniejszym formalizmem, niz ma to miejsce w przypadku spotek prawa handlowego, do
ktorych naleza spotki jawna i partnerska. Umowa spotki cywilnej winna byé zawarta na
pisSmie, jest to jednak forma zastrzezona wylacznie dla celéw dowodowych. Umoweg
zawieraja wszyscy lekarze lub lekarze dentysci, ktorzy maja zamiar wykonywaé dziatalno$é
lecznicza w ramach jednej (wspolnej) grupowej praktyki lekarskiej, jednocze$nie podlegaja
oni obowiazkowi wpisu do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
jako przedsigbiorcy, z zaznaczeniem ich statusu jako wspolnika spotki cywilnej. Przywotane
wyzej przepisy kodeksu cywilnego okreslaja rowniez zasady odpowiedzialno$ci wspolnikow,

zasady prowadzenia spraw spotki i zasady reprezentacji.
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Spotka jawna oraz spotka partnerska sa natomiast, jak wskazano to wyzej, osobowymi
spotkami prawa handlowego, a zasady ich tworzenia i funkcjonowania okreslaja przepisy art.
22 - 101 ustawy z 15.09.2000 r. - Kodeks spotek handlowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 .
poz. 1030 ze zm.). Spoitki te co prawda rowniez nie posiadaja osobowosSci prawnej, ale w
przeciwienstwie do spoiki cywilnej moga nabywac prawa i zaciaga¢ zobowiazania, a w
obrocie prawnym wystepuja jako samodzielne byty prawne (w efekcie czego to spotka jawna

lub spotka partnerska jest strona umowy, a nie wszyscy jej wspolnicy).
W zakresie wymogow formalnych dotyczacych utworzenia ww. spotek warto wskazac, ze:

- zarbwno umowa spotki jawnej, jak i umowa spolki partnerskiej winny by¢ zawarte na

pismie pod rygorem niewaznosci,

dla powstania spotki jawnej 1 spotki partnerskiej konieczny jest wpis do rejestru

przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego.

Istotne sa natomiast réznice w zakresie odpowiedzialno$ci wspolnikow za zobowiazania
powstale w ramach wykonywania przez nich dziatalnoSci w ramach danej spotki. W
przypadku spotki jawnej, analogicznie do spotki cywilnej, kazdy ze wspolnikéw odpowiada
za zobowiazania spotki calym swoim majatkiem, solidarnie z innymi wspdlnikami, jednakze
jest to tzw. odpowiedzialno$¢ subsydiarna. Oznacza to, ze realizuje si¢ ona dopiero wowczas,
gdy majatek spotki nie wystarcza dla zaspokojenia roszczen wierzyciela. Odmiennag regulacja
cechuje si¢ w tym zakresie spotka partnerska, bowiem kazdy z partneréw odpowiada za
zobowiazania spotki niezwiazane z wykonywaniem zawodu oraz jedynie za te zobowiazania
zwigzane z wykonywaniem wolnego zawodu, ktore wynikaja z czynno$ci podjetych przez
niego osobiscie lub przez osoby, ktore podlegaja jego kierownictwu albo nie podlegaja
zadnemu z partneréw, natomiast dany partner nie ponosi odpowiedzialno$ci za zobowiazania
spotki powstate w wyniku wykonywania wolnego zawodu w spotce przez pozostatych
partnerow lub przez osoby zatrudnione przez spoétke, ktore podlegaja kierownictwu innych

partnerow [6].

Obowiazki z grupy drugiej, czyli te, ktore winien spetni¢ kazdy lekarz lub lekarz dentysta
zamierzajacy wykonywac¢ dzialalno$¢ lecznicza w formie grupowej praktyki lekarskiej (a
zatem jako wspolnik w spotce cywilnej czy jawnej badz partner w spolce partnerskiej),

zostaly wskazane w art. 18 ust. 1 12 u.dz.l. i. sa to:
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a) posiadanie prawa wykonywania zawodu;
b) brak przestanek negatywnych, co oznacza, iz lekarz nie moze by¢:

- zawieszony w prawie wykonywania zawodu ani ograniczony w wykonywaniu okreslonych
czynno$ci medycznych na podstawie przepisOw o zawodach lekarza i lekarza dentysty lub

przepiséw o izbach lekarskich,

- ukarany kara zawieszenia prawa wykonywania zawodu, pozbawiony mozliwosci
wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem Srodka karnego zakazu wykonywania
zawodu albo zawieszony w wykonywaniu zawodu zastosowanym = S$rodkiem

zapobiegawczym;

¢) jesli zas w grupowej praktyce maja by¢ udzielane $wiadczenia specjalistyczne, lekarze lub
lekarze denty$ci, ktorzy beda ich udzielaé, musza posiada¢ specjalizacje w dziedzinie
medycyny odpowiadajacej rodzajowi 1 zakresowi tych specjalistycznych $wiadczen

zdrowotnych (art. 18 ust. 7 w zw. z art. 18 ust. 2 pkt 2 u.dz.l.).

W tym miejscu nalezy wskazac, iz w §wietle przepisow ustawy z 5.12.1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 ze zm.), dalej jako
u.z.l., uchwat¢ w przedmiocie nadania danemu lekarzowi lub lekarzowi denty$cie prawa
wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty podejmuje organ samorzadu zawodowego
lekarzy 1 lekarzy dentystow - okrggowa rada lekarska wlasciwa ze wzgledu na miejsce
przysztego wykonywania zawodu, po spehlnieniu przez lekarza kryteriow okreslonych w
przepisach u.z.l. Jak wskazano wyzej, lekarz lub lekarz dentysta nie moze by¢ ponadto
pozbawiony tego prawa, ani zawieszony czy tez ograniczony w wykonywaniu okreslonych
czynno$ci medycznych. W zakresie tej ostatniej kwestii interesujace stanowisko przedstawia
M. Brzozowska-Kruczek, przyjmujac, iz ,,jezeli lekarz lub lekarz dentysta jest ograniczony w
wykonywaniu czynno$ci medycznych, ale ograniczenie to nie dotyczy $wiadczen
zdrowotnych, ktore maja by¢ udzielane w ramach praktyki lekarskiej, to moze on prowadzié¢
praktyke lekarska 1 w ramach tej praktyki udziela¢ swiadczen w zakresie, w jakim nie zostat

ograniczony” [7].

Do obowiazkow z grupy trzeciej naleza w szczegdlnosci te wskazane w art. 18 ust. 1
pkt3i5u.dz.l.:
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a) dysponowanie przez grupowa praktyke lekarska pomieszczeniem, w ktorym beda udzielane
swiadczenia zdrowotne, wyposazonym w produkty lecznicze, wyroby medyczne, aparaturg i

sprzet medyczny odpowiedni do rodzaju i zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

b) posiadanie opinii wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spetnieniu

warunkow wymaganych przy udzielaniu okreslonych $§wiadczen zdrowotnych;

C) zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym w art.
25 ust. 1 pkt 1 u.dz.l., tj. obejmujacej szkody bedace nastepstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych [8].

Rowniez art. 22 ust. 1 i 2 u.dz.l. oraz przepisy wykonawcze wskazuja na konieczno$é
spelnienia przez grupowa praktyke lekarska szeregu wymagan ogolnoprzestrzennych,
sanitarnych 1 instalacyjnych, odpowiadajacych wymaganiom odpowiednim do rodzaju
wykonywanej dziatalno$ci leczniczej 1 zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych.
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia stuzace
wykonywaniu praktyki lekarskiej, okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26.06.2012 r. w
sprawie szczegoétowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia

podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739).

Wsrdéd obowiazkow ciazacych na wszystkich podmiotach wykonujacych dzialalnosé
lecznicza, bez wzgledu na forme, a wigc rowniez na grupowych praktykach lekarskich,
zwraca uwage konieczno$¢ sporzadzenia regulaminu organizacyjnego prowadzonej praktyki
lekarskiej (art. 23 i 24 u.dz.l.). Regulamin powinien okre§la¢ sprawy dotyczace sposobu i

warunkow udzielania §wiadczen zdrowotnych, w tym w szczegdlnosci:
1) nazwe praktyki lekarskiej, w tym wskazanie na jej rodzaj;

2) cele i zadania praktyki lekarskiej;

3) rodzaj dziatalnosci leczniczej;

4) zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

5) miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

6) wysoko$¢ oplaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej;
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7) wysoko$¢ optaty za udzielane $wiadczenia zdrowotne inne niz finansowane ze Srodkow

publicznych;
8) organizacj¢ procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania opfat.

Podstawowym warunkiem niezb¢dnym do wykonywania dziatalno$ci leczniczej przez lekarzy
lub lekarzy dentystow w ramach grupowej praktyki lekarskiej jest ponadto uzyskanie wpisu
do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. W przypadku grupowej praktyki
lekarskiej organem prowadzacym ten rejestr, a zatem organem wilasciwym do dokonania
wpisu (jak 1 zmian w rejestrze oraz wykreSlenia z rejestru) jest okregowa rada lekarska
okrggowej izby lekarskiej wtasciwej dla miejsca wykonywania praktyki, a w odniesieniu do
cztonkow Wojskowej Izby Lekarskiej — Wojskowa Rada Lekarska (art. 106 ust. 1 pkt 2
u.dz.l.). Podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza jako praktyki zawodowe moga

rozpocza¢ dziatalno$¢ dopiero po dokonaniu wpisu do ww. rejestru [9].

Zgodnie z przepisem art. 101 ust. 2 i 3 u.dz.l. lekarze lub lekarze dentys$ci zamierzajacy
wykonywa¢ zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako grupowa praktyke lekarska, celem
uzyskania wpisu do powyzszego rejestru obowiazani sa zlozyé wniosek zawierajacy

nastgpujace dane:

1) liste lekarzy wspolnikow albo partneréw spotki, ze wskazaniem imion i nazwisk, ich
miejsc zamieszkania oraz imienia i nazwiska osoby uprawnionej do reprezentowania tej

spotki;

2) numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu lekarza lub

lekarza dentysty (dotyczy wszystkich lekarzy wspolnikow albo partnerow);

3) forme dziatalno$ci leczniczej (czyli rodzaj spotki, w jakiej jest wykonywana grupowa

praktyka lekarska);
4) zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
5) adres (adresy) miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych;

6) specjalizacje posiadane przez poszczegdlnych lekarzy lub lekarzy dentystow, wspolnikow

albo partnerow;
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7) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania spotki, ze wskazaniem imienia i nazwiska

oraz petnionej funkcji.

Wraz z ww. wnioskiem nalezy dotaczy¢ opatrzone m.in. podpisem, data i miejscem ztozenia

o$wiadczenia lekarzy lub lekarzy dentystow o nastgpujacej tresci:
,,Oswiadczam, ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnosc

lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;

2) znane mi sa i spetniam warunki wykonywania dziatalnos$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreSlone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217)”.

Nadto do wniosku nalezy dolaczy¢ dokumenty potwierdzajace speinienie warunkéw
wykonywania dziatalno$ci leczniczej w ww. formie, przy czym ustawa o dzialalnosci
leczniczej precyzuje ten wymog wylacznie w odniesieniu do ww. decyzji Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy ubezpieczenia (art. 25
ust. 3 u.dz.l.) oraz ww. o$wiadczenia. Jak wskazuje M. Brzozowska-Kruczek, ,,jest sprawa
dyskusyjna, jakie jeszcze inne dokumenty mozna uzna¢é w rozumieniu ustawy za
potwierdzajace spetnienie warunkéw wykonywania dziatalno$ci leczniczej. (...) biorac pod
uwage niedookreslono$¢ tego przepisu, przed ztozeniem wniosku 0 wpis grupowej praktyki
do rejestru, nalezaloby sprawdzi¢ w okrggowej izbie lekarskiej, ktorej rada begdzie wiasciwa
do dokonania wpisu, jakie dokumenty nalezy zlozy¢ wraz z wnioskiem o wpis (w razie
stwierdzenia brakéw, okrggowa rada lekarska bedzie wzywa¢ do ich uzupeknienia, co

przedtuzy postgpowanie w tej sprawie)” [6].

Organ prowadzacy rejestr dokonuje wpisu do rejestru w terminie 30 dni od dnia wpltywu
wniosku o wpis do rejestru wraz z ww. o$wiadczeniem. Jezeli organ nie dokona wpisu w
powyzszym terminie, a od dnia wplywu wniosku do tego organu uptynglo 40 dni,
wnioskodawca moze rozpoczaé dziatalno$¢ po uprzednim zawiadomieniu o tym na pismie
organu, ktéry nie dokonal wpisu. Nie dotyczy to przypadku, gdy organ wezwat tego
wnioskodawce do uzupehienia wniosku o wpis nie p6zniej niz przed uptywem 7 dni od dnia
jego otrzymania. W takiej sytuacji ww. czterdziestodniowy termin biegnie od dnia wptywu

uzupetnienia wniosku o wpis.
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Zgodnie z art. 106 ust. 4 u.dz.l. w przypadku grupowej praktyki lekarskiej w rejestrze ujawnia

si¢ numer ksiggi rejestrowej oraz:

1) dane dotyczace oznaczenia lekarza lub lekarza dentysty:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) adres do korespondenciji,

d) posiadane specjalizacje,

e) numer dokumentu po$§wiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu,;
2) oznaczenie rodzaju praktyki;

3) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i

przechowywania dokumentacji medycznej;

4) rodzaj dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;
5) datg wpisu do rejestru;

6) date zmiany wpisu do rejestru [10];

7) date i numer decyzji o wykre$leniu z rejestru;

8) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku zakonczenia dziatalno$ci

leczniczej;
9) dane dotyczace akredytacji lub certyfikaciji;
10) daty i wyniki kontroli przeprowadzonych przez podmiot prowadzacy rejestr;

11) dokumenty ubezpieczenia potwierdzajace zawarcie umowy ubezpieczenia wystawione

przez ubezpieczyciela.

1. Rzadowy projekt ustawy o dziatalnoSci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk sejmowy nr
3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.
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2. Zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1 lit. a u.dz.l. wyrdznia si¢ nastgpujace formy prowadzenia
dziatalnosci leczniczej w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej: 1) indywidualna
praktyka lekarska, 2) indywidualna praktyka lekarska wylacznie w miejscu wezwania, 3)
indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska, 4) indywidualna specjalistyczna praktyka
lekarska wylacznie w miejscu wezwania, 5) indywidualna praktyka lekarska wylacznie w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem, 6)
indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu

leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem.
3. M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalnos$ci leczniczej. Komentarz, LEX/el. wersja 2013 r.

4. Na konieczno$¢ zakwalifikowania praktyk zawodowych jako dziatalnosci regulowanej
wskazywano juz w projekcie ustawy o dziatalnosci leczniczej: ,,.Dziatalno$¢ prowadzona
przez te podmioty bedzie dzialalnos$cia regulowana w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z
p6zn. zm.), dzigki czemu odbywaé si¢ ona bedzie na ogodlnych zasadach prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej. Pozwoli to na usprawnienie podejmowania i prowadzenia tej
dziatalno$ci” — rzadowy projekt ustawy o dziatalnosci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk

sejmowy nr 3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.

5. E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa
2008 r.

6. M. Brzozowska-Kruczek, Grupowa praktyka lekarska - warunki podjecia i prowadzenia

praktyki w $wietle ustawy o dziatalno$ci leczniczej, LEX/el. 2013 r.

7. M. Brzozowska-Kruczek, Indywidualna praktyka lekarska i indywidualna specjalistyczna

praktyka lekarska w $wietle ustawy o dziatalno$ci leczniczej, Serwis Prawo 1 Zdrowie, stan

2013 r.

8. Zgodnie z art. 25 ust. 3 u.dz.l. obowiazek ubezpieczenia powstaje najpoézniej w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczgcia wykonywania dziatalnosci leczniczej. Szczegdlowe
sprawy, takie jak minimalna suma gwarancyjna, dopuszczalne wylaczenia spod
ubezpieczenia, okresla rozporzadzenie Ministra Finansow z 22.12.2011 r. w sprawie
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza (Dz. U. Nr 293, poz. 1729).
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9. M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalno$ci leczniczej. Komentarz, LEX/el. 2013 r.

10.  Zgodnie z przepisem art. 107 ust. 1 u.dz.l. ,podmiot wykonujacy dziatalnos¢
lecznicza, wpisany do rejestru jest obowiazany zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr

wszelkie zmiany danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania”.

5.4. Indywidualne praktyki pielegniarek lub potoznych

Zgodnie z przepisem art. 5 ust. 1 i 2 ustawy z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst
jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.), dalej jako u.dz.l. pielggniarki i potozne [1] moga

wykonywac¢ swoj zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej prowadzonej w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako:

- indywidualna praktyka pielggniarki,

- indywidualna praktyka pielggniarki wytacznie w miejscu wezwania,

- indywidualna specjalistyczna praktyka pielggniarki,

- indywidualna specjalistyczna praktyka pielggniarki wytacznie w miejscu wezwania,

- indywidualna praktyka pielggniarki wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na

podstawie umowy z tym podmiotem,

- indywidualna specjalistyczna praktyka pielggniarki wytacznie w przedsigbiorstwie podmiotu

leczniczego na podstawie umowy z tym podmiotem;
b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spolki partnerskiej jako grupowa praktyka pielegniarek.

Tym samym przepis art. 5 u.dz.l. statuuje druga, obok podmiotow leczniczych, kategorig
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, tj. praktyki zawodowe. Jak wynika z
uzasadnienia do projektu ustawy o dziatalnosci leczniczej, ,,praktyka zawodowa jest
dziatalno$¢ gospodarcza wykonywana jako indywidualna lub grupowa praktyka lekarska albo
praktyka pielggniarki lub potoznej” [2].

Nadto zgodnie z przepisem art. 5 ust. 3 i u.dz.l. wykonywanie zawodu pielegniarki lub

potoznej w ramach praktyki zawodowej (czy to indywidualnej, czy to grupowej) nie jest
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prowadzeniem podmiotu leczniczego. Jak czytamy w projekcie ustawy o dziatalnosci
leczniczej, tego rodzaju wyrazne zastrzezenie ustawowe zostalo wprowadzone celem
,uniknigcia (...) podwdjnego wpisywania praktyki lekarskiej w rejestrze praktyk lekarskich
(prowadzonego obecnie przez okrggowe izby lekarskie) 1 w rejestrze zaktadow opieki
zdrowotnej - jako niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej” [2]. Cho¢ ww. argumenty wprost
odnosza si¢ do praktyki lekarskiej, w sposob oczywisty znajduja zastosowanie rowniez do

praktyki pielggniarki lub potozne;j.

Indywidualna praktyka pielggniarki, we wszystkich jej formach wskazanych w lit. a powyzej,
polega na wykonywaniu przez pielegniark¢ lub potozna dziatalno$ci leczniczej w ramach
jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej w rozumieniu przepisow ustawy z 2.07.2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672 ze zm.), dalej jako
u.s.d.g.

To co nalezy rozumie¢ pod pojgciem wykonywania dziatalnosci leczniczej, zostato okreslone

w art. 3 u.dz.l. Zgodnie z tym przepisem dziatalnos$¢ lecznicza polega na:
- udzielaniu §$wiadczen zdrowotnych,
- promocji zdrowia,

- realizacji zadan dydaktycznych i badawczych w powiazaniu z udzielaniem $§wiadczen
zdrowotnych 1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz

metod leczenia.

Nadto za$, stosownie do art. 16 ust. 1 u.dz.l. w zw. z art. 5 pkt 5 u.s.d.g., dziatalnos¢ lecznicza
jest dzialalno$cia regulowana, tj. dziatalnoscia gospodarcza, ktorej wykonywanie wymaga
spetnienia szczegdlnych warunkéw okreslonych przepisami prawa [3]. Koresponduje z tym
zastrzezenie wprowadzone do art. 5 ust. 1 u.dz.l., zgodnie z ktéorym wykonywanie zawodu
pielggniarki lub potoznej w ramach dziatalnosci leczniczej odbywa si¢ na zasadach
okreslonych ustawie o dziatalnosci leczniczej oraz w przepisach odrgbnych. Powyzsze
odestanie do okreslonych przepisami prawa warunkéw i1 zasad wykonywania zawodu
pielegniarki lub potoznej w ramach dziatalnosci leczniczej oznacza m.in., iz indywidualng
praktyke pielggniarki moga prowadzi¢ wylacznie osoby do tego uprawnione, tj. spetniajace
wymogi kwalifikacyjne 1 warunki okreslone w normach prawa Kkorporacyjnego i

panstwowego, a prowadzenie tej praktyki moze odbywaé si¢ wylacznie w przewidzianych
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przepisami prawa formach i przy zachowaniu wymogoéw dotyczacych jej rozpoczecia i

prowadzenia.

Stosownie do powyzszego nalezy wskaza¢, iz warunki, o ktérych mowa wyzej, zostaly
opisane w ustawie o dziatalnos$ci leczniczej i w wielu odrgbnych przepisach prawnych, w tym
zarOwno rangi ustawowej, jak 1 w aktach nizszego rzedu. W zaleznosci od szczegotowe;

formy, jaka przyjmie indywidualna praktyka piclegniarki lub potozne;j:

1) pielegniarka wykonujaca zawdd w ramach dzialalno$ci leczniczej jako indywidualng
praktyke pielegniarki stosownie do art. 19 ust. 1 u.dz.l. obowiazana jest spetnia¢ nastepujace

warunki:

a) posiada¢ prawo wykonywania zawodu;

b) posiada¢ co najmniej dwuletnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu;
¢) nie moze by¢:

zawieszona w prawie wykonywania zawodu ani ograniczona w wykonywaniu okre§lonych
czynnosci zawodowych na podstawie przepisow o zawodach pielegniarki i potoznej lub

przepisow o samorzadzie pielggniarek i potoznych,

— pozbawiona mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem srodka karnego
zakazu wykonywania zawodu albo zawieszona w wykonywaniu zawodu zastosowanym

srodkiem zapobiegawczym;

d) nie moze mie¢ przerwy w wykonywaniu zawodu tacznie przez okres dtuzszy niz pigé¢ lat w

okresie ostatnich szesciu lat poprzedzajacych wniosek o wpis;

e) dysponowa¢ pomieszczeniem, w ktorym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne,
wyposazonym aparatur¢ 1 sprzet medyczny oraz posiada¢ opini¢ wilasciwego organu
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spetlnieniu warunkoéw umozliwiajacych udzielanie

okreslonych $wiadczen zdrowotnych;
f) uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej;

g) zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okres§lonym w art.
25 ust. 1 pkt 1 u.dz.l, tj. obejmujaca szkody bgdace nastgpstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych [4];
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2) pielegniarka wykonujaca zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako indywidualna
specjalistyczna praktyke pielegniarki stosownie do art. 19 ust. 2 u.dz.l. obowiazana jest

spetniaé nastepujace warunki:
a) okreslone w art. 19 ust. 1 u.dz.l. (tj. w pkt 1 powyzej);

b) posiada¢ specjalizacje w dziedzinie pielggniarstwa lub potoznictwa lub innej dziedzinie

majacej zastosowanie w ochronie zdrowia;

3) pielegniarka wykonujaca zawdéd w ramach dziatalnosci leczniczej jako indywidualna
praktyke pielegniarki wylacznie w miejscu wezwania lub indywidualna specjalistyczna
praktyke pielegniarki wylacznie w miejscu wezwania stosownie do art. 19 ust. 3 u.dz.l.

obowiazana jest spetnia¢ nastepujace warunki:
a) okreslone w art. 19 ust. 1 pkt 1-4 i 6-7 u.dz.l. (tj. w pkt 1 lit. a—d i f—g powyzej);

b) posiada¢ sprzet medyczny umozliwiajacy udzielanie okreslonych $wiadczen zdrowotnych

w miejscu zamieszkania lub pobytu pacjenta;

c) wskaza¢ adres praktyki wykonywanej w miejscu wezwania oraz adres miegjsca

przechowywania dokumentacji medycznej;

4) pielegniarka wykonujaca zawdod w ramach dziatalnosci leczniczej jako indywidualng
praktyke pielggniarki wyltacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na podstawie
umowy z tym podmiotem stosownie do art. 19 ust. 4 u.dz.l. obowiazana jest spetnia¢ warunki,

o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1-4 i 6-7 u.dz.l. (tj. w pkt 1 lit. a—d i f—g powyzej);

5) pielegniarka wykonujaca zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej jako indywidualna
specjalistyczna praktyke pielegniarki wylacznie w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego na
podstawie umowy z tym podmiotem stosownie do art. 19 ust. 6 u.dz.l. obowigzana jest
spetnia¢ warunki, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 pkt 1-4 i 6-7 oraz ust. 2 pkt 2 u.dz.l. (tj. w
pkt 1 lit. a—d i f-g oraz w pkt 2 lit. b powyzej).

Celem szerszego omowienia wybranych spos$rod opisanych powyzej warunkow nalezy
wskazaé, iz w $wietle przepiséw ustawy z 15.07.2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potoznej

(Dz. U. Nr 174, poz. 1039 ze zm.) uchwate w przedmiocie nadania danej pielggniarce lub
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potoznej prawa wykonywania zawodu pielegniarki lub potoznej podejmuje organ samorzadu
pielggniarek i1 potoznych — okregowa rada pielggniarek i potoznych wiasciwa ze wzgledu na
miejsce przyszlego wykonywania zawodu, po spetlnieniu przez pielggniarkg lub potoznag
kryteriow okreslonych w przepisach ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej. Jak
wskazano wyzej, aby wykonywa¢ zawod w ramach dziatalnosci leczniczej w formie
indywidualnej praktyki zawodowej, pielggniarka musi posiada¢ przynajmniej dwuletnie
doswiadczenie zawodowe, a nadto nie moze mie¢ przerwy w wykonywaniu zawodu przez
okres dtuzszy niz pie¢ lat w okresie ostatnich szesciu lat poprzedzajacych moment ztozenia
wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Warto zwroci¢ w
tym miejscu uwagg, iz ww. ograniczen nie wprowadzono wobec lekarzy lub lekarzy

dentystow.

Podkreslenia wymaga réwniez fakt, iz z zalozeniem jednoosobowej dziatalno$ci gospodarcze;j
wiaza si¢ rowniez dodatkowe, wzgledem uzyskania wpisu w Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, obowiazki rejestracyjne, analogiczne jak w
przypadku kazdej innej osoby fizycznej zaktadajacej dzialalno$¢ gospodarcza. Wskazac
nalezy tu chociazby na konieczno$¢ dokonania zgloszenia do Gtownego Urzedu
Statystycznego celem uzyskania numeru REGON oraz dokonania w urzedzie skarbowym

zgloszenia aktualizacyjnego numeru identyfikacji podatkowej (NIP).

Jednoczesnie zastrzec nalezy, iz wymogi wskazane wyzej, w tym w pkt 1-5, maja jedynie
charakter podstawowy, a ich katalog nie wyczerpuje, z uwagi na rozmiary niniejszej
publikacji, wszystkich warunkow 1 wymagan okreslonych przepisami prawa jako niezbedne
do wykonywania przez pielegniarke lub potozna indywidualnej praktyki zawodowej. Sposrod
owych pozostatych, rownie istotnych z perspektywy prowadzenia indywidualnej praktyki
zawodowej, wymogow nalezy wskaza¢ na konieczno$¢ spetnienia przez pielggniarke lub
potozna szeregu wymagan dotyczacych pomieszczen, aparatury i sprzgtu medycznego, w tym

w szczegdlnosci wymagan:
— ogolnoprzestrzennych,
— sanitarnych,

— instalacyjnych,
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odpowiadajacych wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dzialalnos$ci
zawodowej 1 zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych [5]. Szczegdétowe wymagania,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia shuzace wykonywaniu praktyki
zawodowej pielegniarki, okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26.06.2012 r. w sprawie
szczegdblowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739) [6].

Wsérdéd obowiazkow ciazacych na wszystkich podmiotach wykonujacych dziatalnosé
lecznicza, bez wzgledu na forme, a wigc — cho¢ moze si¢ to wydawac zaskakujace — réwniez
na pielegniarkach lub potoznych prowadzacych indywidualne praktyki zawodowe, nalezy
zwroci¢ uwage na konieczno$¢ sporzadzenia przez pielegniarke lub potozna regulaminu
organizacyjnego prowadzonej indywidualnej praktyki zawodowej (art. 23 i 24 u.dz.l.).
Regulamin ten powinien okre§la¢ sprawy dotyczace sposobu i warunkow udzielania przez
pielegniarke, w ramach prowadzonej przez nig indywidualnej praktyki zawodowej, $wiadczen

zdrowotnych. W szczegdlnosci regulamin organizacyjny winien okreslac:

1) nazwe¢ indywidualnej praktyki pielggniarki, w tym wskazanie na jej rodzaj (np.
indywidualna praktyka pielggniarki, indywidualna specjalistyczna praktyka pielegniarki);

2) cele 1 zadania indywidualnej praktyki pielggniarki;

3) rodzaj dziatalnosci leczniczej;

4) zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

5) miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych;

6) wysoko$¢ oplaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej;

7) wysoko$¢ optaty za udzielane $wiadczenia zdrowotne inne niz finansowane ze Srodkéw

publicznych;
8) organizacj¢ procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania opfat.

Niezaleznie od konieczno$ci spelnienia powyzszych wymogoéw warunkiem niezbednym
wykonywania dzialalnosci leczniczej w ramach indywidualnej praktyki zawodowej jest
uzyskanie przez pielggniarke wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dzialalnos¢

lecznicza, prowadzonego przez okrggowa radg pielegniarek i potoznych wiasciwa ze wzgledu
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na miejsce wykonywania indywidualnej praktyki przez pielegniarke (art. 106 ust. 1 pkt 3
u.dz.l.). Podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza jako praktyki zawodowe moga

rozpoczaé dziatalnos¢ dopiero po dokonaniu wpisu do ww. rejestru [7].

Zgodnie z przepisem art. 102 ust. 1 u.dz.l. pielggniarka lub potozna celem uzyskania wpisu do
powyzszego rejestru obowiazana jest ztozy¢ do organu prowadzacego rejestr wniosek

zawierajacy nastepujace dane:

1) imig i nazwisko wnioskodawcy;

2) numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu pielegniarki;
3) forme dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

4) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i
przechowywania dokumentacji medycznej, w przypadku wykonywania praktyki wytacznie w

miejscu wezwania,;

5) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
6) adres do korespondencji;

7) posiadane specjalizacje.

Wraz z ww. wnioskiem pielggniarka lub potozna winna ztozy¢ o$wiadczenie o nastgpujacej

tresci:
,,O$wiadczam, ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé

lecznicza sa kompletne 1 zgodne z prawda;

2) znane mi sg i spelniam warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej w zakresie objgtym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci

leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217)”.

Oswiadczenie to powinno by¢ opatrzone data jego zlozenia i podpisem wnioskodawcy, ze

wskazaniem imienia, nazwiska i pelnionej funkcji, a takze winno zawierac:

a) imig i nazwisko wnioskodawcy,
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b) nazwg albo firme¢ wnioskodawcy,
c) adres miejsca zamieszkania albo siedziby wnioskodawcy,
d) miejsce ztozenia o§wiadczenia.

Nadto do wniosku nalezy dofaczy¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkow
wykonywania dzialalnos$ci leczniczej, przy czym dokumentem potwierdzajacym spetnienie
warunkow, o ktorych mowa w art. 22 u.dz.l., jest wydawana w drodze decyzji

administracyjnej opinia wtasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Organ prowadzacy rejestr dokonuje wpisu do rejestru w terminie 30 dni od dnia wplywu
wniosku o wpis do rejestru wraz z ww. o$wiadczeniem. Jezeli organ nie dokona wpisu w
powyzszym terminie, a od dnia wplywu wniosku do tego organu uplynglo 40 dni,
wnioskodawca moze rozpoczaé¢ dziatalnos¢ po uprzednim zawiadomieniu o tym na piSmie
organu, ktéry nie dokonat wpisu. Nie dotyczy to przypadku, gdy organ wezwal tego
wnioskodawce do uzupelnienia wniosku o wpis nie poézniej niz przed uptywem 7 dni od dnia
jego otrzymania. W takiej sytuacji ww. czterdziestodniowy 40-dniowy termin biegnie od dnia

wplywu uzupetienia wniosku o wpis.

Zgodnie z art. 106 ust. 4 u.dz.l. w przypadku indywidualnej praktyki pielggniarki w rejestrze

ujawnia si¢ numer ksiggi rejestrowej oraz:

1) dane dotyczace oznaczenia pielegniarki lub potozne;j:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) adres do korespondenciji,

d) posiadane specjalizacje,

e) numer dokumentu po§wiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu;

2) oznaczenie rodzaju praktyki;
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3) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i

przechowywania dokumentacji medycznej;

4) rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
5) date wpisu do rejestru;

6) date zmiany wpisu do rejestru [8];

7) date i numer decyzji o wykre$leniu z rejestru;

8) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku zakonczenia dziatalno$ci

leczniczej przez pielegniarke lub potozna;
9) dane dotyczace akredytacji lub certyfikacji;
10) daty i wyniki kontroli przeprowadzonych przez podmiot prowadzacy rejestr;

11) dokumenty ubezpieczenia potwierdzajace zawarcie umowy ubezpieczenia wystawione

przez ubezpieczyciela.

1. Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 3 u.dz.l. ilekro¢ w ustawie mowa jest o pielggniarce, nalezy

przez to rozumie¢ réwniez potozna. Zasadg t¢ przyjgto rowniez w niniejszej publikacji.

2. Rzadowy projekt ustawy o dziatalnosci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk sejmowy nr
3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.

3. Na koniecznos¢ zakwalifikowania praktyk zawodowych jako dziatalnosci regulowanej
wskazywano juz w projekcie Ustawy o dziatalnosci leczniczej: ,,Dziatalnos¢ prowadzona
przez te podmioty bedzie dziatalnoscia regulowana w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z
poézn. zm.), dzigki czemu odbywaé si¢ ona bedzie na ogoédlnych zasadach prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej. Pozwoli to na usprawnienie podejmowania i prowadzenia tej
dziatalnosci” — rzadowy projekt ustawy o dziatalnosci leczniczej, Sejm VI kadencji, druk

sejmowy nr 3489, http://orka.sejm.gov.pl/proc6.nsf/opisy/3489.htm.
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4. Zgodnie z art. 25 ust. 3 u.dz.l. obowiazek ubezpieczenia powstaje najpézniej w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczgcia wykonywania dziatalno$ci leczniczej. Szczegotowe
sprawy, takie jak minimalna suma gwarancyjna, dopuszczalne wylaczenia spod
ubezpieczenia, okre$la rozporzadzenie Ministra Finansow z 22.12.2011 r. w sprawie
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza (Dz. U. Nr 293, poz. 1729).
5. Zob. w szczegblnosci art. 22 ust. 112 u.dz.l. oraz przepisy wykonawcze.

6. M. Brzozowska-Kruczek wskazuje: ,,Jezeli pomieszczenia i urzadzenia nie spehniaja
wymagan okreslonych w powyzszym rozporzadzeniu, pielggniarka lub potozna musi
dostosowac te pomieszczenia i urzadzenia do nowych wymagan w terminie do konca 2016 r.
W tym celu konieczne bylo przygotowanie i przedstawienie wilasciwej okregowej radzie
pielegniarek 1 poloznych programu dostosowawczego do nowych wymagan w terminie do
dnia 31 grudnia 2012 r. Program ten musial zaopiniowa¢ wiasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny, wydajac w sprawie decyzje administracyjna (art. 207 u.dz.l.)” — M.
Brzozowska-Kruczek, Indywidualna praktyka pielegniarki lub potoznej oraz indywidualna
specjalistyczna praktyka pielggniarki lub potoznej w $wietle ustawy o dziatalnosci leczniczej,

Serwis Prawo i Zdrowie, stan z 2013 r.
7. M. Dercz, T. Rek, Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, LEX/el. 2013.

8. Zgodnie z przepisem art. 107 ust. 1 u.dz.l. ,,podmiot wykonujacy dziatalno$¢
lecznicza, wpisany do rejestru jest obowiazany zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr

wszelkie zmiany danych objgtych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania”.

5.5. Grupowe praktyKi pielegniarek lub potoznych

Wraz z wej$ciem w zycie ustawy z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U.
z 2013 r. poz. 217 ze zm.), dalej jako u.dz.l., wprowadzono do polskiego porzadku prawnego
dwie kategorie podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza: podmioty lecznicze oraz
praktyki zawodowe. Jak czytamy w uzasadnieniu do projektu ustawy o dziatalnosci

leczniczej, ,praktyka zawodowa jest dziatalno$¢ gospodarcza wykonywana jako
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indywidualna lub grupowa praktyka lekarska albo praktyka pielegniarki lub potoznej” [1].
Nadto zgodnie z przepisem art. 5 ust. 3 u.dz.l. wykonywanie zawodu pielggniarki lub
potoznej w ramach praktyki zawodowej (czy to indywidualnej, czy to grupowej) nie jest
prowadzeniem podmiotu leczniczego, przy czym tego rodzaju wyrazne zastrzezenie
ustawowe zostalo wprowadzone celem ,,uniknigcia (...) podwojnego wpisywania praktyki
lekarskiej w rejestrze praktyk lekarskich (prowadzonego obecnie przez okregowe izby
lekarskie) i w rejestrze zaktadoéw opieki zdrowotnej — jako niepubliczny zaktad opieki

zdrowotnej” [1].

Stosownie do powyzszego zgodnie z przepisem art. 5 ust. 11 2 u.dz.l. pielegniarki i potozne
[2] moga wykonywa¢ swoj zawod w ramach dziatalnosci leczniczej prowadzonej w formie
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka pielegniarki [3] badz
wspolnie z innymi pielggniarkami lub potoznymi w ramach grupowej praktyki pielggniarek

prowadzonej w formie:
— spotki cywilnej,

— spotki jawnej,

— spotki partnerskie;j.

Jak stusznie zauwaza T. Rek, katalog form, w ktorych pielggniarki lub potozne moga
wykonywa¢ dziatalnos$¢ lecznicza w ramach praktyk zawodowych, w tym praktyki grupowe;,
ma charakter katalogu zamknigtego, za$ ,,rozwiazanie to (wskazujace na ww. spotki — przyp.
autora) wynika z zasad wykonywania zawodow zaufania publicznego, w przypadku ktorych

decydujace znaczenie ma substrat osobowy, a nie majatkowy” [4].

Grupowa praktyka pielggniarek lub potoznych, we wszystkich jej formach wskazanych
powyzej, polega na wykonywaniu przez pielegniarke lub potozna, wspdlnie z innymi
pielggniarkami lub potoznymi, dziatalnosci leczniczej w rozumieniu Ustawy o dziatalno$ci

leczniczej. Zgodnie z przepisem art. 3 u.dz.l. dziatalno$¢ lecznicza polega na:
— udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych,

— promocji zdrowia,
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— realizacji zadan dydaktycznych i badawczych w powiazaniu z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych 1 promocja zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz

metod leczenia.

Nadto za$, stosownie do art. 16 ust. 1 u.dz.l. w zw. z art. 5 pkt 5 ustawy z 2.07.2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst jedn.. Dz. U. z 2013 r. poz. 672 ze zm.),
dziatalno$¢ lecznicza jest dzialalnoscia regulowana, tj. dziatalno$cia gospodarcza, ktorej
wykonywanie wymaga spetnienia szczegdlnych warunkéw okreslonych przepisami prawa [5].
Koresponduje z tym zastrzezenie wprowadzone do art. 5 ust. 1 u.dz.l., zgodnie z ktorym
wykonywanie zawodu pielggniarki lub potoznej w ramach dziatalnosci leczniczej odbywa sig
na zasadach okreslonych w ustawie o dziatalno$ci leczniczej oraz w przepisach odrebnych.
Powyzsze odestanie do okreslonych przepisami prawa warunkéw i zasad wykonywania
zawodu pielegniarki lub potoznej w ramach dziatalnosci leczniczej oznacza m.in., iz
dzialalno$¢ lecznicza w ramach grupowej praktyki lekarskiej moga prowadzi¢ wylacznie
osoby do tego uprawnione, tj. spelniajace wymogi kwalifikacyjne i warunki okreslone w
normach prawa korporacyjnego i panstwowego, a prowadzenie tej praktyki moze odbywac si¢
wylacznie w przewidzianych przepisami prawa formach i przy zachowaniu wymogow

dotyczacych jej rozpoczecia i prowadzenia.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania dotyczace przestanek warunkujacych prowadzenie
dziatalnosci leczniczej] w formie grupowych praktyk pielggniarek, mozna wskaza¢ na trzy
grupy wymogow, ktore winny by¢ spetnione przez pielggniarki zamierzajace prowadzi¢ tego
rodzaju praktyke. Do pierwszej grupy naleza wymogi niezb¢dne do skutecznego zatozenia i
prowadzenia spotki (odpowiednio: cywilnej, jawnej albo partnerskiej). Zatozenie spotki jest
bowiem warunkiem sine qua non prowadzenia grupowej praktyki pielegniarek (zgodnie z art.
19 ust. 5 u.dz.l. ,,w ramach grupowej praktyki pielggniarki moga by¢ udzielane $swiadczenia
zdrowotne wylacznie przez pielggniarki bedace wspolnikami albo partnerami spoiki, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 2 pkt 1 lit. b, spetniajace warunki okreslone w ust. 1 albo ust. 2’). Do
drugiej grupy naleza obowiazki, ktore winna spelni¢ kazda pielggniarka jako wspolnik ww.
spotki. W trzeciej za$ grupie mieszcza si¢ wymagania dotyczace pomieszczen i urzadzen, z
ktorych grupowa praktyka pielegniarek bedzie korzystala w celu prowadzenia dzialalnos$ci
leczniczej, oraz innego rodzaju warunki 1 wymagania, ktore zostaly okreslone w wielu
przepisach prawa, zar6wno rangi ustawowej, jak i podustawowej. Obowiazki z dwoch

ostatnich grup maja przy tym charakter uniwersalny, sa bowiem wspolne zaréwno dla
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pielggniarek zamierzajacych prowadzi¢ — indywidualna praktyke pielggniarki, jak 1 dla
grupowych praktyk pielgegniarek.

Stosownie do powyzszego podzialu w ramach wymogow z pierwszej grupy nalezy wskazac
na warunki dotyczace zawiazania i prowadzenia spoiki, odpowiednio cywilnej, jawnej lub
partnerskiej. Jednoczes$nie nalezy w tym miejscu zastrzec, iz ponizszy opis jest, z uwagi na
charakter i rozmiary niniejszego opracowania, W ogromnym stopniu uproszczony oraz
ograniczony i w zaden sposob nie wyczerpuje kwestii zaktadania i funkcjonowania ww.

spotek.

Majac na uwadze poczynione zastrzezenie, pokrotce wskaza¢ nalezy, iz w przypadku spotki
cywilnej jej charakter prawny oraz warunki jej utworzenia okreslone zostaty w przepisach
ustawy z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 121), w tym w
szczegolnosci w art. 860—875. Podkreslenia wymaga przy tym catkowicie odmienny charakter
prawny spotki cywilnej w poroéwnaniu do dwoch kolejnych spotek, tj. spotki jawnej i spotki
partnerskiej. Spotka cywilna nie stanowi bowiem odrgbnego bytu prawnego — nie ma ona
osobowosci prawnej ani zdolnosci prawnej, w efekcie czego nie wystepuje w obrocie
gospodarczym 1 nie moze by¢ podmiotem praw i obowiazkéw. To wylacznie wspdlnicy
spotki cywilnej sa podmiotami praw i obowiazkdéw, odpowiadaja za zobowiazania i nabywaja
prawa. Oznacza to m.in., iz to wszyscy wspolnicy (jako strony umowy spotki cywilnej) sa
stronami umow cywilnoprawnych. Zawiazanie spotki cywilnej cechuje si¢ réwniez duzo
mniejszym formalizmem, niz ma to miejsce w przypadku spotek prawa handlowego, do
ktorych naleza spotki jawna i partnerska. Umowa spotki cywilnej winna by¢ zawarta na
pisSmie, jest to jednak forma zastrzezona wylacznie dla celow dowodowych. Umowe
zawieraja wszystkie pielggniarki lub potozne, ktore maja zamiar wykonywaé dziatalno$¢
lecznicza w ramach jednej (wspolnej) grupowej praktyki pielggniarek lub potoznych,
jednoczes$nie podlegaja one obowiazkowi wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej jako przedsigbiorcy, z zaznaczeniem ich statusu jako wspolnika
spotki cywilnej. Przywotane wyzej przepisy kodeksu cywilnego okreslaja rowniez zasady

odpowiedzialnosci wspolnikow, zasady prowadzenia spraw spotki i zasady reprezentacji.

Spotka jawna oraz spoltka partnerska sa natomiast, jak wskazano to wyzej, osobowymi
spotkami prawa handlowego, a zasady ich tworzenia i funkcjonowania okreslaja przepisy art.

22-101 ustawy z 15.09.2000 r. — Kodeks spotek handlowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r.
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poz. 1030 ze zm.). Spoitki te co prawda rowniez nie posiadaja osobowosSci prawnej, ale w
przeciwienstwie do spotki cywilnej moga nabywaé prawa i zaciaga¢ zobowiazania, a W
obrocie prawnym wystepuja jako samodzielne byty prawne (w efekcie czego to spotka jawna

lub partnerska jest stronag umowy, a nie wszyscy jej wspolnicy).
W zakresie wymogow formalnych dotyczacych utworzenia ww. spétek warto wskazac, ze:

— zar6wno umowa spotki jawnej, jak i umowa spotki partnerskiej winny by¢ zawarte na

pismie pod rygorem niewaznosci,

— dla powstania spotki jawnej 1 spotki partnerskiej konieczny jest wpis do rejestru

przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego.

Istotne sa natomiast réznice w zakresie odpowiedzialnosci wspolnikéw za zobowiazania
powstale w ramach wykonywania przez nich dziatalnoSci w ramach danej spotki. W
przypadku spotki jawnej, analogicznie do spotki cywilnej, kazdy ze wspolnikéw odpowiada
za zobowiazania spotki calym swoim majatkiem, solidarnie z innymi wspdlnikami, jednakze
jest to tzw. odpowiedzialno$¢ subsydiarna. Oznacza to, ze realizuje si¢ ona dopiero wowczas,
gdy majatek spotki nie wystarcza dla zaspokojenia roszczen wierzyciela. Odmienna regulacja
cechuje si¢ w tym zakresie spotka partnerska, bowiem kazdy z partnerow odpowiada za
zobowiazania spotki niezwigzane z wykonywaniem zawodu oraz jedynie za te zobowiazania
zwigzane z wykonywaniem wolnego zawodu, ktore wynikaja z czynno$ci podjgtych przez
niego osobiscie lub przez osoby, ktore podlegaja jego kierownictwu albo nie podlegaja
zadnemu z partneréw, natomiast dany partner nie ponosi odpowiedzialno$ci za zobowiazania
spotki powstate w wyniku wykonywania wolnego zawodu w spotce przez pozostatych
partnerow lub przez osoby zatrudnione przez spotke, ktore podlegaja kierownictwu innych

partnerow [6].

Obowiazki z grupy drugiej, czyli te, ktore winna spetni¢ kazda pielggniarka zamierzajaca
wykonywac dziatalnos¢ lecznicza w formie grupowej praktyki pielggniarek (a zatem jako
wspolnik w spotce cywilnej lub jawnej badz jako partner w spolce partnerskiej) zostaty

wskazane w art. 19 ust. 11 2 u.dz.l. Sa to:

a) posiadanie prawa wykonywania zawodu;
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b) posiadanie co najmniej dwuletniego doswiadczenia w wykonywaniu zawodu;
C) brak przestanek negatywnych, co oznacza, iz piclggniarka nie moze:

— by¢ zawieszona w prawie wykonywania zawodu ani ograniczona w wykonywaniu
okreslonych czynnos$ci zawodowych na podstawie przepisow o zawodach pielggniarki i

potoznej lub przepiséw o samorzadzie pielggniarek i potoznych,

— by¢ pozbawiona mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem S$rodka
karnego zakazu wykonywania zawodu albo zawieszona w wykonywaniu zawodu

zastosowanym S$rodkiem zapobiegawczym,

— mie¢ przerwy w wykonywaniu zawodu tacznie przez okres dtuzszy niz pig¢ lat w okresie

ostatnich szesciu lat poprzedzajacych wniosek o wpis;

d) jesli za§ w grupowej praktyce maja by¢ udzielane §wiadczenia specjalistyczne, pielegniarki
lub potozne, ktore beda ich wudziela¢, musza posiada¢ specjalizacje w dziedzinie
pielggniarstwa lub potoznictwa lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie

zdrowia.

W tym miejscu nalezy wskazaé, iz w $wietle przepiséw ustawy z 15.07.2011 r. o zawodach
pielegniarki i1 potoznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039 ze zm.) uchwal¢ w przedmiocie nadania
danej pielggniarce lub potoznej prawa wykonywania zawodu pielggniarki lub potoznej
podejmuje organ samorzadu pielggniarek 1 poloznych — okregowa rada pielegniarek 1
potoznych wiasciwa ze wzgledu na miejsce przysztego wykonywania zawodu, po spetnieniu
przez pielegniarkg kryteridw okreslonych w przepisach ustawy o zawodach pielggniarki i
potoznej. Jak wskazano wyzej, aby wykonywa¢ zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej w
formie grupowej praktyki zawodowej, pielegniarka musi posiada¢ przynajmniej dwuletnie
doswiadczenie zawodowe, a nadto nie moze mie¢ przerwy w wykonywaniu zawodu przez
okres dluzszy niz pig¢ lat w okresie ostatnich szesciu lat poprzedzajacych moment zlozenia
wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza. Warto zwréci¢ w
tym miejscu uwage, iz ww. ograniczen nie wprowadzono wobec lekarzy lub lekarzy

dentystow.

Do obowiazkéw z grupy trzeciej naleza w szczegolnosci wskazane w art. 19 ust. 1 pkt

5i7u.dzl.:
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a) dysponowanie przez grupowa praktyke pielggniarek pomieszczeniem, w ktorym beda
udzielane $wiadczenia zdrowotne, wyposazonym w aparaturg i sprz¢t medyczny odpowiedni

do rodzaju i zakresu udzielanych $§wiadczen zdrowotnych;

b) posiadanie opinii wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o spelnieniu

warunkow wymaganych przy udzielaniu okreslonych $§wiadczen zdrowotnych;

C) zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym w art.
25 ust. 1 pkt 1 u.dz.l., tj. obejmujacej szkody bedace nastepstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych [7].

Rowniez art. 22 ust. 1 i 2 u.dz.l. oraz przepisy wykonawcze wskazuja na konieczno$é
spetnienia przez grupowa praktyke pielggniarek szeregu wymagan ogolnoprzestrzennych,
sanitarnych 1 instalacyjnych, odpowiadajacych wymaganiom odpowiednim do rodzaju
wykonywanej dziatalno$ci leczniczej 1 zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych.
Szczegdtowe wymagania, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia stuzace
wykonywaniu praktyki pielggniarek, okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26.06.2012 r.
w sprawie szczegdlowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia

podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739).

Wsrdéd obowiazkow ciazacych na wszystkich podmiotach wykonujacych dziatalnosé
lecznicza, bez wzgledu na formg, a wigc rowniez na grupowych praktykach pielggniarek,
zwraca uwage konieczno$¢ sporzadzenia regulaminu organizacyjnego prowadzonej praktyki
(art. 23 i 24 u.dz.l.). Regulamin powinien okreslaé sprawy dotyczace sposobu i warunkow

udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym w szczego6lnosci:

1) nazwe praktyki pielggniarek, w tym wskazanie na jej rodzaj;
2) cele i zadania praktyki;

3) rodzaj dziatalnosci leczniczej;

4) zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

5) miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

6) wysoko$¢ oplaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej;
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7) wysoko$¢ optaty za udzielane $wiadczenia zdrowotne inne niz finansowane ze $Srodkow

publicznych;
8) organizacj¢ procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat.

Podstawowym warunkiem niezb¢gdnym do wykonywania dziatalno$ci leczniczej przez
pielggniarki w ramach grupowej praktyki zawodowej jest ponadto uzyskanie wpisu do
rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. W przypadku grupowej praktyki
pielggniarek organem prowadzacym ten rejestr, a zatem organem witasciwym do dokonania
wpisu (jak i zmian w rejestrze oraz wykre$lenia z rejestru), jest okreggowa rada pielggniarek i
poloznych okregowej izby pielegniarek i potoznych wilasciwej dla miejsca wykonywania
praktyki. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza jako praktyki zawodowe moga

rozpocza¢ dziatalno$¢ dopiero po dokonaniu wpisu do ww. rejestru [8].

Zgodnie z przepisem art. 102 ust. 2 i 3 u.dz.l. pielggniarki zamierzajace wykonywa¢ zawod w
ramach dziatalno$ci leczniczej jako grupowa praktyke pielggniarek celem uzyskania wpisu do

powyzszego rejestru obowiazane sa ztozy¢ wniosek zawierajacy nastepujace dane:

1) listg pielegniarek wspolnikow albo partnerow spotki, ze wskazaniem imion i nazwisk, ich
miejsc zamieszkania oraz imienia i nazwiska osoby uprawnionej do reprezentowania tej

spoiki;

2) numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu pielggniarki

lub potoznej (dotyczy wszystkich pielggniarek wspolnikow albo partnerow);

3) forme dziatalnosci leczniczej (czyli rodzaj spotki, w jakiej jest wykonywana grupowa

praktyka pielggniarek);

4) zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

5) adres (adresy) miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych;

6) specjalizacje posiadane przez poszczegodlne pielggniarki, wspolnikow albo partnerow;

7) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania spotki, ze wskazaniem imienia i nazwiska

oraz pelnionej funkcji.

Wraz z ww. wnioskiem nalezy dotaczy¢ opatrzone m.in. podpisem, data i miejscem ztozenia

o$wiadczenia pielggniarek o nastgpujacej tresci:
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,,O8wiadczam, ze:

1) dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotdow wykonujacych dziatalnosé

lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;

2) znane mi sa i spetniam warunki wykonywania dziatalno$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreSlone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217)”.

Nadto do wniosku nalezy dotaczy¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkow
wykonywania dzialalno$ci leczniczej w ww. formie, przy czym Ustawa o dziatalnosci
leczniczej precyzuje ten wymoédg wylacznie w odniesieniu do ww. decyzji Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy ubezpieczenia (art. 25
ust. 3 u.dz.l.) oraz ww. o$wiadczenia. Jak wskazuje M. Brzozowska-Kruczek, ,,jest sprawa
dyskusyjna, jakie jeszcze inne dokumenty mozna uzna¢é w rozumieniu ustawy za

potwierdzajace spetnienie warunkéw wykonywania dziatalnosci leczniczej” [6].

Organ prowadzacy rejestr dokonuje wpisu do rejestru w terminie 30 dni od dnia wplywu
wniosku o wpis do rejestru wraz z ww. oswiadczeniem. Jezeli organ nie dokona wpisu w
powyzszym terminie, a od dnia wplywu wniosku do tego organu uplynglo 40 dni,
wnioskodawca moze rozpoczaé dziatalno$¢ po uprzednim zawiadomieniu o tym na piSmie
organu, ktoéry nie dokonat wpisu. Nie dotyczy to przypadku, gdy organ wezwal tego
wnioskodawce do uzupehienia wniosku o wpis nie pdzniej niz przed uptywem 7 dni od dnia
jego otrzymania. W takiej sytuacji ww. czterdziestodniowy termin biegnie od dnia wptywu

uzupetnienia wniosku o wpis.

Zgodnie z art. 106 ust. 4 u.dz.l. w przypadku grupowej praktyki pielegniarek w rejestrze

ujawnia si¢ numer ksiggi rejestrowe;j oraz:

1) dane dotyczace oznaczenia pielggniarki lub potozne;j:
a) imig i nazwisko,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) adres do korespondenciji,

d) posiadane specjalizacje,
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e) numer dokumentu po$wiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu;
2) oznaczenie rodzaju praktyki;

3) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan i

przechowywania dokumentacji medycznej;

4) rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;
5) date wpisu do rejestru;

6) date zmiany wpisu do rejestru [9];

7) datg i numer decyzji o wykresleniu z rejestru;

8) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku zakonczenia dziatalnosci

leczniczej;
9) dane dotyczace akredytacji lub certyfikacji;
10) daty i wyniki kontroli przeprowadzonych przez podmiot prowadzacy rejestr;

11) dokumenty ubezpieczenia potwierdzajace zawarcie umowy ubezpieczenia wystawione

przez ubezpieczyciela.
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poprzedzajacym dzien rozpoczecia wykonywania dziatalno$ci leczniczej. Szczegdlowe
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