Piotrkow Tryb. 25 lutego 2011

Uwagi dotyczace trybu przygotowywania i wejscia w zycie

rozporzadzen ministra zdrowia

Abstrahujac od merytorycznej jakosci prawa stanowionego przez ministra zdrowia, warto rowniez zwrocic
uwage na tryb wprowadzania w Zycie przepisow zawartych w rozporzadzeniach. Wydawac¢ by si¢ moglo, ze
samo ogloszenie przygotowanego juz i podpisanego rozporzadzenia jest jedynie czynnos$cig techniczna, wien-
czaca proces legislacyjny i nie powinno powodowa¢ kontrowersji, czy utrudnia¢ dziatalnosci zainteresowanych
podmiotow. W ostatnim jednak czasie kilka istotnych dla obrotu lekami refundowanymi rozporzadzen zostato
wprowadzonych praktycznie z dnia na dzien. Drastyczne skrocenie przez ministra zdrowia okresu vacatio legis
tych aktow prawa powszechnie obowiazujacego nie tylko spowodowalo powazny zamegt w dziatalnos$ci aptek,
ale mogto rowniez zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjentow.

Jako przyklad - nie jedyny niestety - ilustrujacy tryb wprowadzania w zycie waznych aktow prawnych niech
postuza ostatnie rozporzadzenia ,,refundacyjne”

Dnia 29 grudnia 2010 o godzinie 22:37:01 na stronie internetowej Wydawnictwa JWC umiesciliSmy poniz-
sza informacj¢ z mysla o naszych Klientach oczekujacych niecierpliwie na aktualne wydanie Wykazu Lekow:

,Dzienniki ustaw opublikowane

Ukazaty sie dzienniki ustaw z rozporzgdzeniami refundacyjnymi obowigzujgcymi od jutra (!)
Dz.U. Nr 251/2010

poz. 1686 - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu lekow podstawowych i uzupet-
niajgcych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajgce,

poz. 1687 - Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie limitéw cen lekéw i wyrobow medycznych
wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatg ryczattowg lub cze$ciowg odptatnoscia,

poz. 1689 - Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu cen urzedowych hurtowych i
detalicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

oraz Dz.U. Nr 253/2010

poz. 1699 - Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i
wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezpftatnie, za optatg ryczattowg lub za czes$ciowg
odpfatnoscig

Jest to swoisty rekord najkrétszego vacatio legis aktow prawnych zmieniajgcych listy lekéw refundowanych. Dzienniki ustaw
(wersje elektroniczne na stronach Rzgdowego Centrum Legislacji) ukazaty sie na 3 godziny przed wejsciem w zZycie odpo-
wiednich rozporzadzen. Jest to jednocze$nie rekordowa nieodpowiedzialno$¢ legislacyjna ministra zdrowia, obrazujgca
niski poziom staranno$ci przy stanowieniu prawa oraz brak poszanowania dla adresatéw stanowionych przepiséw.”

Jak wida¢ na powyzszym przykladzie okres vacatio legis byt zupelie symboliczny, a nawet czas od daty
podpisania rozporzadzen (23 grudnia) do ich wejscia w zycie mozna uzna¢ za ekstremalnie krotki (biorac pod
uwagg nastgpujacy tuz po ich podpisaniu okres §wiateczny).

Praktyka niezachowywania przez ministra zdrowia nalezytego okresu vacatio legis dla wydawanych rozpo-
rzadzen utrzymuje si¢ juz od dluzszego czasu, a niestety w ostatnich latach ta tendencja wydaje si¢ wrecz nasi-
lac.

Jest to szczegodlnie naganne w przypadku aktow prawnych, niosacych skutki dotykajace szerokiego grona
adresatow, ktorych aktywnos$¢ zawodowa badz dziatalno$¢ gospodarcza sa w znaczacym stopniu zalezne od
tre$ci przepisow zawartych w tychze rozporzadzeniach ministra. Dobrg ilustracja tej niepokojacej praktyki jest
tryb wprowadzania w zycie pakietu rozporzadzen ,,refundacyjnych”. Sa to akty prawne o podstawowym zna-
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czeniu dla prawidlowego funkcjonowania aptek, akty prawne regulujace materi¢ do$¢ zlozona (bo i system
refundacji lekow mamy utozony w sposob dosy¢ skomplikowany), a ponadto sam suchy tekst rozporzadzen de
facto jego odbiorcom jest do niczego jeszcze nieprzydatny, wymaga bowiem przetworzenia na forme nadajaca
si¢ do uzytku (Wykaz Lekow JWC, aktualizacje programéw aptecznych, inne opracowania). Wymaga to czasu,
ktoérego minister zdrowia nie daje odbiorcom norm zawartych w rozporzadzeniach, oglaszajac je bez prawidto-
wego vacatio legis. Ostatnie praktyki ministerstwa to wrecz przymuszanie adresatow prawa do rzeczy niemoz-
liwych - zastosowania si¢ do przepiséw, ktorych nie mieli szansy poznaé, ani faktycznej mozliwos$ci zaimple-
mentowaé do systemow informatycznych umozliwiajacych sprzedaz i ewidencje w aptece.

Ostatnie rozporzadzenia refundacyjne weszly w zycie 30 grudnia 2010, natomiast wersje elektroniczne od-
powiednich dziennikoéw ustaw ukazaly si¢ 29 grudnia poéznym wieczorem (o drukowanej edycji Dziennika
Ustaw nawet nie ma co wspomina¢ - ukazata si¢ juz po dacie wejscia w zycie zawartych w niej rozporzadzen).
Przypadek ostatnich list refundacyjnych jest o tyle znamienny, ze poprzednie ukazaty si¢ 12 miesigcy wcze-
$niej - wbrew zreszta jasnemu obowiazkowi ustawowemu nowelizowania ich co 90 dni. Minister zdrowia miat
wigc ROK na przygotowanie zmian, podpisanie rozporzadzen z wlasciwie zaplanowanym vacatio legis 1 ogto-
szenie ich w odpowiednim publikatorze. Minister zdrowia dajac sobie czas 4 razy dluzszy niz daje mu usta-
wa na przygotowanie zmian w listach lekow refundowanych zrobit to ostatecznie z vacatio legis wynoszacym
okoto 3 godzin! Nota bene poprzednia nowelizacja list (z 2009 roku) weszta w zycie 16 grudnia, a dziennik
ustaw ukazat si¢ 14 grudnia 2009 - nie mozna tu wigc méwic o jednorazowym zbiegu niepomys$lnych okolicz-
no$ci. Wydaje sig raczej, ze taka utrwalona praktyka to przejaw arogancji, niekompetencji i niedbalstwa urzed-
niczego - poniewaz skazuje wszystkich adresatéw przepisow na niepewnos¢ co do prawa, oraz zmusza ich do
opierania si¢ na kolejnych wersjach projektow, niekiedy znacznie rdzniacych si¢ od ostatecznej tresci rozpo-
rzadzen. Podejmowane doraznie dziatania ministerstwa w rodzaju telefonicznego informowania samorzadu
aptekarskiego, czy firm informatycznych obstugujacych apteki o podpisaniu rozporzadzen w zadnym stopniu
nie rozwiazuja problemu. Po to wlasnie porzadek prawny przewiduje okreslone zasady promulgacji i wejscia w
zycie aktow prawnych, aby wiedza obywateli o tym, czy i jakie prawo bedzie obowiazywalo nie zalezata od
woli wykonania telefonu przez urz¢dnika z ministerstwa. Wspomniany porzadek prawny przewiduje tez oczy-
wiscie sytuacje uzasadniajace skrocenie zalecanego dla rozporzadzen 14-dniowego vacatio legis - jednak wérdd
tych okoliczno$ci nie pojawia si¢ niemoc organizacyjna czy legislacyjna ministerstwa, ani brak nalezytego
nadzoru ministra nad urzedem czy nieporadnos¢ odpowiednich departamentéw do ostatniej chwili nanoszacych
chaotyczne poprawki na tekst rozporzadzen po roku prac nad nim. Odpowiedni czas na dostosowanie si¢ adre-
satow do nowego prawa jest szczego6lnie istotny w przypadku aktow prawnych niosacych skutki dla wolnych i
niezaleznych od ministerstwa podmiotéow - w odniesieniu do rozporzadzen refundacyjnych ostatecznie jest to
kilkanascie tysigcy aptek w Polsce. Gdyby sprawa dotyczyta zarzadzen wiazacych jedynie podmioty organiza-
cyjnie podlegle ministerstwu - pot biedy - potegowaloby to tylko batagan i chaos we wlasnym gospodarstwie
ministra zdrowia. Natomiast obywatele maja podstawy oczekiwac, ze prawo bezposrednio oddziatlujace na ich
podstawowe interesy bedzie wprowadzone w cywilizowany sposob. Minister za$ jako urzednik odpowiedzialny
za prawo tworzone przez jego urzad, ma obowiazek przestrzega¢ cywilizowanych zasad jego stanowienia.

Rozporzadzenia stanowiace listy lekow refundowanych nie sa niestety jedyna ofiara niedbalstwa urzedni-
czego. Dos¢ wyraznie wida¢, ze ministerstwo zdrowia w bardzo nieznacznym stopniu panuje nad zbiorem ak-
tow prawnych jakie wydaje, badZz wydato w przesztosci. Powtarzaja si¢ przypadki panicznego oglaszania aktow
prawnych na miejsce tych, ktore juz dawno utracity moc. Przeciez tak wtasnie byto z wprowadzonym z dniem
ogloszenia nowym rozporzadzeniem w sprawie wykazu lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce far-
maceutyczne [...]. Poprzedzajace je rozporzadzenie utracito moc jeszcze 1 wrzesnia 2010. Przez 5 miesigcy np.
optata ryczattowa za leki gotowe w wysokosci 3,20 zt nie miata stricte podstawy prawnej - i przez te 5 miesig-
cy nic si¢ nie dziato, az ministerstwo postanowito, ze niezbgdnym jest wprowadzenie nowego rozporzadzenia z
dniem ogtoszenia (2 lutego 2011). Analogiczne sytuacje zdarzaty si¢ juz np. przepisach okreslajacych zasady
wystawiania recept, przepisach dotyczacych ilosci leku jaka apteka moze wydaé. Kilka takich ,,dziur” legisla-
cyjnych nadal zreszta istnieje, a proceder ich tatania w dotychczasowy sposdb owocuje dodatkowymi kompli-
kacjami w rodzaju zmiany z dnia na dzien zakresu substancji do receptury czy sposobu obliczania kosztu leku
recepturowego.
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