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ROLA PODMIOTOW LECZNICZYCH W PROCESIE )
ZMIAN LEGISLACYJNYCH NA PRZYKLADZIE DZIALAN
ZWIAZANYCH Z EPIDEMIA WIRUSA SARS-COV-2

Wprowadzenie

Walka z epidemig wirusa SARS-CoV-2 po raz kolejny stawia pytanie dotyczace
konstytucyjnych gwarancji ochrony zycia i zdrowia. Niewatpliwie zapewnienie
ochrony zycia i zdrowia uwaza si¢ za warunek konieczny dla prawidtowego funk-
cjonowania kazdego panstwa. W Polsce obowigzek ochrony Zycia i zdrowia wynika
z art. 5 Konstytucji RP: ,,Rzeczpospolita Polska zapewnia wolnosci i prawa czto-
wieka i obywatela oraz bezpieczenstwo obywateli”!. Przedmiotowo Konstytucja
RP nie rozstrzyga znaczenia terminu bezpieczernstwo?, a tradycyjnie pojmowane
zapewnienie bezpieczenstwa stato si¢ waskim pojeciem wymagajacym wyktadni
rozszerzajacej. Wspolczesnie bezpieczenstwo nalezy rozumie¢ szerzej, jako stan
dajacy poczucie pewnosci 1 stabilno$ci oraz gwarancji jego ochrony, a nie tylko
bezpieczenstwo militarne czy polityczne. Chodzi réwniez o bezpieczenstwo prawne,
materialne, spoteczne i ekologiczne’. Cze$¢ bezpieczenstwa publicznego stanowi
bezpieczenstwo zdrowotne. W doktrynie bezpieczenstwo zdrowotne to stan, ,,w kto-
rym istnieje system podmiotéw i regulacji prawnych, ktére majg gwarantowac
ochrong¢ warto$ci nadrzednych, do ktorych zaliczamy zdrowie i zycie ludzkie, oraz

! Jednak wprowadzone w tym przepisie rozréznienie na czfowieka i obywatela nie oznacza
ograniczenia tego prawa tylko do oséb, ktore maja wigz obywatelska z panstwem. Wspotczesnie
obserwujemy przyjmowanie w panstwach demokratycznych w zakresie ochrony praw jednostki
wspolnych standardow, m.in. rozszerzanie si¢ podmiotowego zakresu ochrony z obywateli na cudzo-
ziemcow, bezpanstwowcow 1 osoby prawne. B. Banaszczak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej.
Komentarz, Warszawa 2012, Legalis/el.

2 [bidem.

3 Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej. Komentarz, t. 1, red. M. Safjan, L. Bosek, Warszawa
2016, Legalis/el.
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jako swoisty proces zmierzajacy do ciaglego ulepszania poszczegdlnych elementow
tego systemu w zwiazku z zachodzaca zmienno$cia czynnikéw determinujacych
rozwoj oraz modyfikacj¢ zagrozen dla zycia i zdrowia™.

Gwarancje konstytucyjne

Warto zauwazy¢, ze polskie normy prawne oraz doktryna odnosza si¢ do takich
wartosci, jak zycie i zdrowie, w taki sposob, iz odrgbnie akcentujg istnienie dwoch
oddzielnych praw — prawa do zycia i prawa do zdrowia. Jednak Trybunal Konsty-
tucyjny stwierdzil, ze ,,ochrona zdrowia jest $cisle zwigzana z ochrong zycia™.
Z tego wzgledu prawo do zdrowia to przede wszystkim prawo do zachowania zycia
i jego obrony, gdy jest zagrozone. Nalezy podkresli¢, ze dzialania na rzecz ochrony
zdrowia stuza jednocze$nie ochronie zycia, i odwrotnie.

Gwarancj¢ ochrony dla tych praw stanowi art. 68 ust. 1 Konstytucji RP, ktory
nie ma charakteru deklaratywnego. Dalsze ustepy tego przepisu wprowadzajg obo-
wigzki wladzy publicznej, ktorych realizacja ma pozwoli¢ na praktyczne korzystanie
z prawa do ochrony zdrowia. We wspomnianym juz wyroku z 2004 r. Trybunal Kon-
stytucyjny stwierdzil, ze musi istnie¢ taki system ochrony zdrowia, ktory umozliwia
te ochrone kazdemu. Natomiast sama norma art. 68 ust. 1 Konstytucji RP nie prze-
sadza o konstrukcji tego systemu ani o jego poszczegdlnych elementach, takich jak:
charakter prawny zrodet finansowania $wiadczen zdrowotnych, charakter i struktura
ptatnika (ptatnikow) tych §wiadczen czy tez struktura wlasnosciowa swiadczenio-
dawcow®. W dalszej kolejnoséci pewne ograniczenia ustawodawcy wprowadzaja
uszczegotowienia tej normy w ust. 2—4. Nalezg do nich: obowiazek zapewnienia
obywatelom réwnego dostgpu do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (art. 68 ust. 2), obowiazek zapewnienia szczegdlnej opieki
zdrowotnej dzieciom, kobietom ci¢zarnym, osobom niepelnosprawnym i osobom
w podesztym wieku (art. 68 ust. 3), obowigzek popierania rozwoju kultury fizycznej,
zwlaszcza wérod dzieci 1 mtodziezy (art. 68 ust. 5), oraz obowigzek zwalczania
choréb epidemicznych i zapobiegania negatywnym dla zdrowia skutkom degradacji
srodowiska (art. 68 ust. 4). W tym ostatnim przypadku prawo do ochrony zdrowia
to przede wszystkim prawo do zachowania zycia i jego obrony w kazdej sytuacji,
kiedy jest zagrozone. Jednoczes$nie prawodawca zobowigzuje wtadze publiczne
do podj¢cia dziatan eliminujacych badz przynajmniej minimalizujacych wszelkie
zagrozenia dla zycia i zdrowia czlowieka, ktore obejmujg réwniez zwalczanie

4 R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego, Warszawa 2014, s. 9.

5 Wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. K 14/03, OTK ZU 2004, nr 1A, poz. 1.

6 1. Wrze$niewska-Wal, E. Wedrychowska, System ochrony zdrowia po orzeczeniu Trybunatu
Konstytucyjnego — uwarunkowania kolejnej reformy stuzby zdrowia, Sprawozdanie z seminarium
,»Prawa i Medycyny” Warszawa, 2 kwietnia 2004 r, ,,Prawo i Medycyna” 2004, nr 2, s. 6.
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chorob zakaznych’. Do tych obowigzkow wladz publicznych nalezg dziatania pre-
wencyjne, profilaktyka, dbatos¢ o higiene, a takze kontrola zakazen i niezwloczne
leczenie wszelkiego rodzaju chor6b poprzez odpowiednio zorganizowang i sprawnie
dziatajaca opieke medyczna®.

Organizujgc opieke zdrowotna, warto pamigtac, ze choroby zakazne pod niekto-
rymi wzgledami r6znig si¢ zasadniczo od innych grup chorob, zwtaszcza w zakresie
ich szerzenia sie, zwalczania, a takze zapobiegania im’. Obecnie ludzie potrafig juz
wplywac na pewne sytuacje zwigzane z szerzeniem si¢ choréb zakaznych wowczas,
gdy istnieja ku temu odpowiednie warunki. Jednak poczatkowo byty to dziatania
irracjonalne, a dopiero pozniej dziatania empiryczne, wynikajace ze zdobytego
doswiadczenia i obserwacji pewnych zjawisk, a w ostatnich dwoch stuleciach
dziatania oparte na przestankach naukowych!®. Niekiedy jednak dane naukowe,
a szczegolnie dotyczace szerzenia si¢ nowych chorob zakaznych w populacji, sg
ograniczone przez duze obszary niepewnos$ci. W przypadku niepewnosci naukowe;j
co do zagrozen i korzysci zwigzanych z proponowang dziatalnoscia decyzje nalezy
podejmowac zgodnie z zasadg ostroznosci. Stosowanie tej zasady jest jednym ze
sposobow radzenia sobie z niepewnos$cig naukowa.

Okres znacznej niepewno$ci naukowej co do zagrozen i korzysci zwigzanych
z proponowanymi dzialaniami, w tym rozwigzaniami legislacyjnymi, byt zwigzany
z pierwszym okresem pandemii SARS-CoV-2. Z tego punktu widzenia nalezy za-
cza¢ od pojecia epidemii, ktora oznacza wystgpienie na danym obszarze zakazen
lub zachorowan na chorobe zakazng w liczbie wyraznie wigkszej niz we wcze-
$niejszym okresie albo wystapienie zakazen lub chorob zakaznych dotychczas
niewystepujacych (art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi)"'. Niewatpliwie wystepujace
w tym czasie zakazenia wirusem SARS-CoV-2 wpisuja si¢ w ustawowa tres¢ tego
pojecia. Jednak juz na poczatku nalezy zaznaczyc¢, ze przepisy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi sg tak skonstruowane, ze maja
one zastosowanie tylko do zakazen i chordb zakaznych, ktorych wykaz jest okre-
slony w zatgczniku do tej ustawy. Zwazywszy na date jej uchwalania, tj. 2008 .,
oczywiste jest, ze zakres jej dzialania nie obejmowal jeszcze zakazenia wirusem
SARS-CoV-2. Ta sytuacja ulegta zmianie i od 28 lutego 2020 r. zakazenie wirusem

"'W. Lis, Dzialania podejmowane w przypadkach zakazen i choréb zakaznych ze wzgledu na
ochrong bezpieczenstwa obywateli, ,,Studia Prawnicze KUL” 2017, nr 3(71), s. 33.

8 Ibidem, s. 33-34.

? Podkres$lenia wymaga, ze choroby zakazne powodowane sa zywymi czynnikami biologicznymi
(bakteriami, riketsjami, wirusami) zwanymi réwniez zarazkami lub drobnoustrojami chorobotwor-
czymi. Zachowuja si¢ podobnie jak istoty zywe, tzn. przezywaja swoje narodziny, rozwoj, zanikanie
i wreszcie zniknigcie. W. Magdzik, Legislacja w zakresie chorob zakaznych z punktu widzenia epi-
demiologa, ,,Przeglad Epidemiologiczny” 2000, nr 54, s. 3.

10 Ibidem, s. 4-5.

1 Dz.U. 2019, poz. 1239 ze zm.
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SARS-CoV-2 jest objete przepisami ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi'?.

Dalszym krokiem w celu podje¢cia pewnych okreslonych w ustawie dziatan
przeciwepidemicznych i zapobiegawczych dla zminimalizowania skutkow epidemii
(art. 2 pkt 22 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi) byto wprowadzenie najpierw stan zagrozenia epidemiologicznego'3, a na-
stepnie od 20 marca stanu epidemii'®. Jednocze$nie przed wprowadzeniem tego
stanu 2 marca 2020 r. przyjeto ustawe o szczegdlnych rozwiazaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, tzw. specustawe dotyczaca
walki z COVID?®, ktora weszta w zycie 8 marca 2020 r. Stanowi ona uzupetnienie
podstawowych regulacji zawartych w ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

Pierwszy okres pandemii — wiosna 2020 r.

Epidemia i jej zwalczanie jest okresem, w ktorym z uwagi na nadzwyczajne
okoliczno$ci moga zosta¢ wprowadzone ograniczenia konstytucyjnych praw i wol-
nosci — wazne dla jednostek, aby byly one zgodne z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP™.
Takie $rodki wprowadzono wraz z ogloszeniem stanu epidemii. Dotyczyly one
ograniczenia lub zakazu obrotu i uzywania okreslonych przedmiotow (np. zakaz
wywozu lub zbywania poza terytorium Polski respiratoréw oraz kardiomonitorow,
gogli ochronnych, masek chirurgicznych, rekawiczek lateksowych). Dodatkowo
w celu zapobiegania spekulacjom cenowym Minister Zdrowia mogt ustala¢ mak-
symalne ceny i marze na produkty zwigzane z przeciwdzialaniem COVID-19.

Na tym tle warto zauwazy¢, ze do$¢ szybko wprowadzone zostaty zmiany or-
ganizacyjne w placowkach medycznych polegajace na dostosowaniu ich pracy do
walki z wirusem. W tym okresie najwazniejsza rola podmiotdéw leczniczych byta
szybka pomoc dla 0séb chorych na COVID-19, a takze diagnostyka osob pode;j-
rzanych o zakazenie. Jedng z pierwszych decyzji byto przeksztatcenie kilkunastu
szpitali w szpitale zakazne, ktore zajmuja si¢ wylacznie pacjentami zakazonymi

12 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakazenia koronawi-
rusem SARS-CoV-2 (Dz.U. 2020, poz. 325).

13 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia epidemicznego (Dz.U. 2020, poz. 433).

14 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz.U. 2020, poz. 491).

15 Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych (Dz.U. 2020, poz. 374 ze zm.).

16 Szerzej: T. Sroka, Ograniczenia praw i wolnosci konstytucyjnych oraz praw pacjenta w zwigzku
z wystgpieniem zagrozZenia epidemicznego, ,,Palestra” 2020, nr 6, s. 84.
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wirusem SARS-CoV-2 (tzw. szpitale jednoimienne). Podstawg prawng przeksztat-
cenia niektorych szpitali w tzw. szpitale jednoimienne jest wspomniana wyzej
ustawa o szczegblnych rozwiagzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciw-
dziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywota-
nych nimi sytuacji kryzysowych. Artykut 11 tej ustawy przewiduje mozliwos¢
wydawania w drodze decyzji administracyjnej przez wojewodg, Ministra Zdrowia
oraz Prezesa Rady Ministrow polecen okreslonym podmiotom. Polecenia te moga
dotyczy¢ m.in. przeksztalcenia w szpitale jednoimienne na potrzeby udzielania
$wiadczen zdrowotnych w zwiazku z przeciwdziataniem COVID-19. Taka de-
cyzja o przeksztalceniu placowek medycznych w szpitale jednoimienne zakazne
zostala wydana przez Ministra Zdrowia 11 marca 2020 r. Na mocy tych przepi-
sow w kazdym wojewddztwie funkcjonowat co najmniej jeden dodatkowy szpital
zakazny zajmujacy si¢ leczeniem pacjentéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2.
Oprocz tego leczeniem pacjentéw mialy si¢ zajmowac takze funkcjonujace w tych
szpitalach oddzialy zakazne. Dodatkowo szpitale jednoimienne leczyly chorych
zakazonych wirusem SARS-CoV-2, ktdrzy maja rowniez inne schorzenia, co ozna-
cza, ze musza by¢ one wyposazone m.in. w sale operacyjne i sale zabiegowe. Te
placéwki musiaty tez zabezpieczy¢ sale porodowe dla zakazonych wirusem SARS-
-CoV-2 kobiet w cigzy. W kazdym szpitalu funkcjonowato co najmniej 10% t6zek
respiratorowych. Liste szpitali jednoimiennych opublikowano juz 13 marca 2020 r.
Ostatecznie w szpitale jednoimienne przeksztatcono 21 placowek i 79 oddzialow
zakaznych ,,covidowych”'’. W tym trybie w celu zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego zostalo zabezpieczonych prawie 11 tys. 16zek w szpitalach jedno-
imiennych i oddziatach zakaznych. W okresie od marca do maja przebywato tam
okoto 2,2 tys. pacjentow's. Z raportu Ministerstwa Zdrowia wynika, ze pod koniec
sierpnia 2020 r. przez chorych na COVID-19 zajetych byto 2113 t6zek, w tym 81
respiratorow. Do transportu pacjentow z COVID-19 wykorzystywanych byto 148
karetek. Kwarantanng objetych byto ponad 72 tys. osob, a nadzorem epidemio-
logicznym — 7 tys. 0s6b'. Dane te wskazywaly, ze w czasie wiosennej pandemii
dziataty 22 szpitale jednoimienne, a wykorzystanie 16zek w szczycie zachorowan
siegato zaledwie 25%.

W tej sytuacji zasada ostrozno$ci zostata skrytykowana i uznana za zbyt ogol-
nikowa, aby zdefiniowa¢, jakie §rodki ostroznosci nalezy podja¢ w praktyce i jak
moga one usprawnic¢ podejmowanie decyzji dotyczacych niepewnych, ztozonych
zagrozen, jakim jest zakazenie wirusem SARS-CoV-2. W kolejnych miesigcach
istniata pilna konieczno$¢ wprowadzenia zmian w podmiotach leczniczych. Po

17 https://www.gov.pl/web/zdrowie/od-dzis-wprowadzimy-stan-zagrozenia-epidemicznego2
(11.03.2021).

18 https://www.gazetaprawna.pl/artykuly/1477394,szumowski-szpitale-jednoimienne-koronawi-
rus-maseczki.html (11.03.2021).

19 https://www.rynekzdrowia.pl/Uslugi-medyczne/Raport-MZ-2167-lozek-zajetych-przez-cho-
rych-na-COVID-19,211642,8.html (11.03.2021).
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pierwsze, oczekiwane byly zmiany majace na celu przywrocenie normalnej pracy
oddzialow i rozpoczecie przyje¢ pacjentdOw z innymi schorzeniami, gdyz czas
oczekiwania na diagnostyke i zabiegi planowe znacznie si¢ wydtuzyt?. Po drugie,
rozwingto si¢ udzielanie §wiadczen w ramach teleporady, i to nie tylko w zwigzku
z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, ale rowniez ze wzgledu na wprowadzenie
w czasie epidemii ograniczen w dostepie do niektorych swiadczen?!.

Juz od poczatku epidemii istniata koniecznos¢ szybkiej diagnostyki. Stopniowo
uruchamiano kolejne laboratoria diagnostyczne. W tym czasie diagnostyka zaka-
zenia wirusem SARS-CoV-2 prowadzona byla w 211 wyspecjalizowanych labo-
ratoriach posiadajacych zdolnos¢ wykonania ok. 25 tys. testow/dobe, ktorych lista
zostala opublikowana?2. Dodatkowo powstaly mobilne punkty pobran drive-thru
wykonujace testy na obecno$¢ zakazenia. Aktualnie metodami zalecanymi w celu
potwierdzenia zakazenia SARS-CoV-2 sg metody molekularne wykrywajace mate-
riat genetyczny wirusa (np. RT PCR w czasie rzeczywistym). Jednak materiat musi
by¢ prawidtowo pobrany i odpowiednio przestany do laboratorium. Nieprzestrzega-
nie tych zasad moze prowadzi¢ do uzyskania falszywych wynikéw testu. Dlatego
konsultant krajowy w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej wraz z konsultantami
wojewddzkimi wydat rekomendacje ,,Zasady pobierania i transportu materiatu do
badan metodami molekularnymi RT PCR w kierunku SARS-CoV-2", ktére sg stale
aktualizowane, ostania 14 kwietnia 2020 .

Jednoczesnie epidemia oraz wywolane nig zaklocenia gospodarcze wymusita
od 8 marca 2020 r. zmiany finansowania $wiadczen zdrowotnych. Zasady te okre-
$lito rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2020 r. w sprawie sposobu
i trybu finansowania z budzetu panstwa swiadczen opieki zdrowotnej wykonywa-
nych w zwiazku z przeciwdziataniem COVID-19%. Swiadczenia finansowane sa
z budzetu panstwa na podstawie sprawozdan i rachunkéw sktadanych przez pod-
mioty lecznicze do dyrektora oddziatu wojewodzkiego NFZ. Katalog $wiadczen
niezbednych do przeciwdziatania COVID-19 zamieszczony zostat w zarzadzeniu
Prezesa NFZ z dnia 8 marca 2020 r. i byt wielokrotnie zmieniany i uzupetniany?.

2 Koronawirus: mniej szpitali jednoimiennych, lekarz pierwszego kontaktu zleci test na Covid-19,
»Rzeczpospolita: z 24 sierpnia 2020 r.

21 Szerzej na temat rozwoju telemedycyny w tym czasie: I. Wrzesniewska-Wal, D. Hajdukiewicz,
Telemedycyna w Polsce — aspekty prawne, medyczne i etyczne, ,,Studia Prawnoustrojowe” 2020,
nr 50, s. 509-524.

22 https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-laboratoriow-covid (11.03.2021).

Z https://www.gov.pl/web/zdrowie/laboratoria (11.03.2021).

24 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2020 r. w sprawie sposobu i trybu finansowa-
nia z budzetu panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w zwigzku z przeciwdziataniem
COVID-19 (Dz.U. 2020, poz. 422).

% Pierwszy dokument to: zarzadzenie Prezesa NFZ nr 32/2020/DEF z dnia 8 marca 2020 r.
w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej zwia-
zanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19. https://www.nfz.gov.pl/
zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/ (21.03.2021).
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Strategia jesienna

Nowe role podmiotow leczniczych i nowe podejscie do walki z wirusem SAR-
S-CoV-2 zostato ogtoszone 3 wrzes$nia 2020 r. Ta strategia wprowadzata zmiany
organizacyjne wptywajace na funkcjonowanie wszystkich podmiotow leczniczych
(m.in. przychodni podstawowej opieki zdrowotnej oraz szpitali). W celu szerszego
dostepu do diagnostyki lekarze POZ zostali upowaznieni do tego, aby w aplika-
cji gabinet.gov.pl wystawia¢ zlecenia na wykonanie testu w kierunku zakazenia
koronawirusem. Po wystawieniu zlecenia pacjent moze uda¢ si¢ do dowolnego
punktu mobilnego w celu pobrania wymazu, a wynik badania bedzie dostepny:
dla zlecajacego lekarza POZ w tej samej aplikacji gabinet.gov.pl, a dla pacjenta
na jego Internetowym Koncie Pacjenta (IKP). Powyzsze zmiany w organizacji
swiadczen diagnostycznych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2 wpro-
wadzil nowy standard organizacyjny opieki zdrowotnej**. Obejmuje on réwniez
zadania lekarza POZ podejmowane w zwigzku ze skierowania pacjenta do odbycia
izolacji lub izolacji w warunkach domowych oraz w razie koniecznosci do szpitala.

Od 15 wrzesnia 2020 r. wprowadzono szpitale [, IT lub III poziomu oraz szpitale
zakazne 1 szpitale majgce w swojej strukturze oddzialy zakazne. Szpitale I po-
ziomu maja zapewnic t6zka dla pacjentow podejrzanych o zakazenie wirusem
SARS-CoV-2. Szpitale Il poziomu sg zobowigzane do leczenia pacjentow zakazo-
nych wirusem SARS-CoV-2, ktérzy wymagaja leczenia w warunkach szpitalnych.
Natomiast szpitale III poziomu sg zobowigzane do leczenia schorzen innych niz
COVID-19, ktore wymagaja leczenia w warunkach szpitalnych u pacjentow zaka-
zonych wirusem SARS-CoV-2?7. Dodatkowo sposrdd szpitali sprawujgcych opieke
nad pacjentami zakazonymi wirusem SARS CoV-2 wyznaczono tzw. szpitale ko-
ordynujace. Ponadto funkcjonuja jednostki organizacyjne podmiotéw leczniczych
udzielajace swiadczen zdrowotnych poza siedziba tego podmiotu, okreslone jako
tzw. szpitale tymczasowe?. Podmioty te majg udziela¢ §wiadczen zdrowotnych
pacjentom skierowanym przez lekarza na obowigzkowa hospitalizacje.

Etap Narodowego Programu Szczepien

Obecnie warto zwrdci¢ uwage na kolejng nowa rolg¢ podmiotow leczniczych
w walce z pandemig, ktora polega na ich udziale w Narodowym Programie Szczepien.

26 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie standardu orga-
nizacyjnego opieki zdrowotnej nad pacjentem podejrzanym o zakazenie lub zakazonym wirusem
SARS-CoV-2 (Dz.U. 2020, poz. 2043).

27 Art. 11h dodany ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu prze-
ciwdziatania spoteczno-gospodarczym skutkom COVID 19 (Dz.U. 2020, poz. 1747).

2 Szpitale te dziataja na podstawie polecenia Prezesa Rady Ministrow wydawanego na mocy
art. 11h ust. 3 ustawy o szczegdlnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych.
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Podmioty lecznicze na duzg skalg obejmujg profilaktyke zdrowia na poziomie po-
pulacji. Jednak podobnie jak indywidualne interwencje medyczne, $rodki zdrowia
publicznego powinny opiera¢ si¢ na dowodach, tj. na najlepszej dostepnej wiedzy?>.

Legalnie stosowane u ludzi szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze,
przed wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wymagania dotyczace ich rejestracji sg bardzo rygorystyczne, poniewaz naleza
one do najbardziej ztozonej grupy produktow, czyli biologicznych, i ich stosowanie
wiaze si¢ z pewnym ryzykiem*. Jednak od szczepien ochronnych spoteczenstwo
oczekuje najwyzszego stopnia bezpieczenstwa, wigkszego niz od innych produktow
leczniczych, poniewaz zazwyczaj wykonuje si¢ je u 0sob zdrowych, a w dodatku wiele
szczepien podaje si¢ dzieciom?®'. Przed dopuszczeniem do stosowania szczepionki
sg oceniane w wieloetapowych badaniach klinicznych (randomizowane badania kli-
niczne). Z punktu widzenia zdrowia publicznego istotne jest juz po zarejestrowaniu
szczepionki prowadzenie dalszych badan i monitorowanie osob szczepionych, aby
oceni¢ skutecznos$¢ szczepien w realnych warunkach danego obszaru oraz grup et-
nicznych i wiekowych?®?. Podczas obecnej pandemii szczepionki przeciw COVID-19
sg warunkowo dopuszczone do obrotu decyzjg Komisji Europejskiej na podstawie
wszystkich wymaganych badan laboratoryjnych, nieklinicznych na modelu zwie-
rzecym, badan klinicznych I i II fazy oraz okresowej oceny prowadzonych badan
klinicznych najbardziej zaawansowane;j III fazy badan®. W 2020 r. pierwsza decyzja
dotyczyta Comirnaty — Szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami), a druga ,,Covid-19 Vaccine Moderna — Szczepionki mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)”. Natomiast 29 stycznia 2021 r.
zostata wydana decyzja dopuszczajaca do obrotu szczepionke ,,COVID-19 Vaccine
AstraZeneca — Szczepionke przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowanal])”,
a 11 marca 2021 r. ,,Szczepionke wektorowa przeciw COVID-19 firmy Janssen
(Ad26.COV2-S [rekombinowana])”. W chwili opracowywania tekstu w procedurze

#S. Yamada, B.T. Slingsby, M.K. Inada i in., Evidence-based public health: a critical perspective,
,Journal Public Health” 2008, no. 16, s. 169-172.

30 G. Cessak, A. Fordymacka, A. Maciejczyk, Dopuszczenie do obrotu i monitorowanie bez-
pieczenstwa szczepionek w Polsce i UE, ,,Medycyna Praktyczna — Szczepienia” 2019, nr 3, https://
www.mp.pl/szczepienia/artykuly/przegladowe/215003,dopuszczenie-do-obrotu-i-monitorowanie-
-bezpieczenstwa-szczepionek-w-polsce-i-unii-europejskiej (21.03.2021).

31 P, Kramarz, Kompleksowe monitorowanie bezpieczerstwa szczepien, ,,Medycyna Praktyczna
— Szczepienia” 2012, nr 4, s. 15-19.

32 A. Zielinski, Epidemiologiczna badania efektywnosci szczepien, ,,Przeglad Epidemiologiczny”
2001, nr 55, s. 198.

33 Pozwolenie jest wydawane, gdy korzy$ci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci szcze-
pionki dla pacjentow przewyzszaja ryzyko zwiazane z faktem, ze nie wszystkie dane z trwajacych
badan 3 fazy sg jeszcze dostepne. Pomimo decyzji o dopuszczeniu do obrotu, badania kliniczne 3 fazy
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek przeciw COVID-19 sg caty czas kontynuowane,
zgodnie z przyjetym planem”. https://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/na-czym-polega-warunkowe-do-
puszczenie-do-obrotu-szczepionek-przeciw-covid-19-w-europejskiej-agencji-lekow/ (21.03.2021).
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przegladu etapowego (rolling reviev) znajdowaly si¢ preparaty NVX-CoV2373,
szczepionka przeciwko COVID-19 firmy Novavax, oraz CVnCoV, szczepionka
przeciwko COVID-19 opracowywana przez firm¢ CureVac AG.

Z punktu widzenia zdrowia publicznego skuteczna szczepionka musi by¢ nie tylko
bezpieczna, ale i dostgpna oraz wywolywac odporno$é¢ grupowa®. W zwigzku z tym
na mocy art. 21¢ ustawy dnia 8 grudnia 2020 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach
ogloszony zostat Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19. Szczepienia sg
realizowane nieodptatnie w wyznaczonych punktach szczepien. Podmioty lecznicze
szczepigce przeciwko COVID-19 majg obowigzek przeprowadzania tych szczepien
w okreslonej kolejnosci. Juz w grudniu 2020 r. Narodowy Fundusz Zdrowia oglosit
nabor wsrod podmiotow leczniczych i indywidualnych praktyk zawodowych (czyli
podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg w rozumieniu ustawy o dzialal-
nos$ci leczniczej). Zakres podmiotowy naboru do Programu jest w praktyce bardzo
szeroki i obejmuje rézne rodzaje i formy organizacyjne podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza zaré6wno z sektora publicznego (np. SPZ0), jak i prywatnego
(np. przedsigbiorcow). Dodatkowo zglosi¢ si¢ moga nie tylko podmioty wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza, majace umowy o udzielanie §wiadczen zdrowotnych zawarte
z NFZ, ale takze te, ktore takiej umowy nie posiadajg, niezaleznie od rodzaju udzie-
lanych §wiadczen. W praktyce preferowani sg Swiadczeniodawcy udzielajacy swiad-
czen w zakresie POZ. Wicksze jednostki wykonujace szczepienia okreslone zostaty
mianem tzw. szpitali weztowych®, w ktorym szczepiony byt w pierwszej kolejnosci
jeszcze przed akcjg szczepienia catej populacji personel medyczny oraz niemedyczny.
W szpitalach weztowych szczepieniu zostat poddany zar6wno personel tych szpitali,
jak i okolicznych jednostek wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg oraz aptek. Do tej
pory szczepienia odbywaty sie w takich podmiotach leczniczych, jak m.in. POZ,
stacjonarne placowki medyczne (np. Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna) oraz
szpitale rezerwowe 1 wegztowe, a od drugiego kwartatu 2021 r. takze poza podmiotami
leczniczymi ,np. w zakladzie pracy i aptece™.

Podsumowanie

Rola podmiotow leczniczych w okresie pandemii ulegata cigglym zmianom. Od
poczatku pandemii w mysl zasady ostrozno$ci w 2020 r. ustawodawca wprowadzit
szereg rozwigzan organizacyjno-prawnych zwigzanych z leczeniem i testowa-
niem, m.in. szpitale jednoimienne i wydzielone oddzialy zakazne przeznaczone

3 D. Male, J. Brosoff, D.B. Roth, 1. Roitt, Immunologia, Wroctaw 2018, s. 326.

35 https://www.gov.pl/web/zdrowie/znamy-szpitale-w-ktorych-bedzie-szczepiony-personel-pla-
cowek-medycznych (30.03.2021).

3¢ Przyspieszamy Narodowy Program Szczepien — zmiany zasad w II kwartale 2021 r., https://
www.gov.pl/web/szczepimysie/przyspieszamy-narodowy-program-szczepien--zmiany-zasad-w-ii-
-kwartale-2021-r (30.03.2021).
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dla chorych na COVID-19, diagnostyczne laboratoria COVID oraz szybkie punkty
drive-thru, a w pdzniejszym okresie rowniez tzw. szpitale tymczasowe. Wreszcie
podmioty lecznicze staty si¢ glownym miejscem profilaktyki przeciw chorobom
zakaznym w zwigzku z wprowadzeniem Narodowego Programu Szczepien. Co
istotne, w przyszto$¢ jest mato prawdopodobne, aby wirusa SARS-CoV-2 catkowicie
wyeliminowac, a by¢ moze i przyszte pandemie stang si¢ statym elementem wspot-
czesnego zycia. Problemy organizacyjno-prawne podmiotéw leczniczych, ktére
si¢ z tym wiaza, beda si¢ utrzymywac. Istnieje zatem pilna potrzeba wyciagnigcia
wnioskow z pandemii COVID-19 i debaty nad kwestiami ksztattowania polityki
zdrowotnej na wypadek wystapienia epidemii. Pafistwo ma bowiem obowigzek
chroni¢ obywateli przed kazdym niebezpieczenstwem, a wiec rowniez i przed nie-
bezpieczenstwem zwigzanym z zakazeniem si¢ i zapadnigciem na choroby zakazne.
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Streszczenie

Celem artykutu jest pokazanie roli podmiotow leczniczych na réznych etapach dziatan zwigzanych
z epidemig wirusa SARS-CoV-2 w konteks$cie intensywnych w tym okresie zmian legislacyjnych
w ochronie zdrowia, scharakteryzowanie wprowadzonych zmian i ocena ich racjonalnosci z punktu
widzenia gwarancji konstytucyjnych takich warto$ci, jak zycie i zdrowie, a takze przez pryzmat zasady
ostroznosci. W opracowaniu postuzono si¢ powszechnie stosowana w prawie metoda formalno-dogma-
tyczna. Pierwsza cz¢$¢ obejmuje analize przepisow wprowadzonych wiosng 2020 r., na poczatku walki
z epidemig wirusa SARS-CoV-2. Druga to juz badanie przepisdw prawa, ktore od poczatku pandemii
szczegOtowo regulowaly zadania i zakres opieki stacjonarnej (tj. szpitale jednoimienne i oddziaty
zakazne) oraz dziatalno$¢ laboratoriow, a takze zmian, ktore zostaly wprowadzane przed jesienng
fala zachorowan na COVID-19. Trzecia czg$¢ to obecnie prowadzony Narodowy Program Szczepien.

Stowa kluczowe: podmiot leczniczy, legislacja, COVID-19, szczepienia

THE ROLE OF MEDICAL ENTITIES IN THE PROCESS
OF LEGISLATIVE CHANGES ON THE EXAMPLE OF ACTIVITIES RELATED
TO THE SARS-COV-2 VIRUS EPIDEMIC

Summary

The aim of the article is to show the role of medical entities at various stages of activities related
to the SARS-CoV-2 virus epidemic in the context of legislative changes in health care that were in-
tensive at that time. Showing the introduced changes and assessing their rationality from the point of
view of constitutional guarantees of such values as life and health, and also through the prism of the
precautionary principle. The formal and dogmatic method commonly used in law was used in the study.
The first part examines the legislation introduced in spring 2020 to start fighting the SARS-CoV-2
virus outbreak. The second is a study of the legal provisions that, from the beginning of the pandemic,
regulated in detail the tasks and scope of inpatient care (i.e. homonymous hospitals and infectious
diseases wards) and the activities of laboratories, as well as changes that were introduced before
the fall COVID-19 wave. The third part is the National Immunization Program currently underway.

Keywords: medical entity, legislation, COVID-19, vaccinations
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