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Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych
innych ustaw wraz z projektami podstawowych
aktow wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

(-) Jarostaw Kaczynski



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych oraz niektorych innych ustaw " 2

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,

z pozn. zm.>) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 2 w ust. 1 po pkt 2 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

»3) inne, niz wymienione w pkt 1 i 2, osoby posiadajace oby-
watelstwo polskie i posiadajgce miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére nie ukonczyty
18. roku zycia Ilub sg w okresie cigzy, porodu

i potogu”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:
JArt. 3. 1. Ubezpieczonymi sq:

1) osoby posiadajgce obywatelstwo panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) zamieszkujgce na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA),



2) osoby nieposiadajgce obywatelstwa panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego  Europejskiego  Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) przebywajace na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie wizy
pobytowej w celu wykonywania pracy, zezwolenia
na zamieszkanie na czas oznaczony, zezwolenia
na osiedlenie sie, zezwolenia na pobyt rezydenta
dtugoterminowego Wspodlnot Europejskich, zgody
na pobyt tolerowany Ilub posiadajgce status
uchodzcy nadany w Rzeczypospolitej Polskiej albo

korzystajgce z ochrony czasowej na jej terytorium,

3) osoby nieposiadajgce obywatelstwa panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego  Europejskiego  Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) legalnie zamieszkujgce
na terytorium innego niz Rzeczpospolita Polska
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA)

— jezeli podlegajg zgodnie z art. 66 obowigzkowi
ubezpieczenia zdrowotnego albo ubezpieczajg sie

dobrowolnie na zasadach okreslonych w art. 68;

4) osoby posiadajgce obywatelstwo panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czion-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) niezamieszkujgce na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-

mienia o Wolnym Handlu (EFTA), jezeli podlegaja



obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego na tery-

torium Rzeczypospolitej Polskiej i sg objete:

a) ubezpieczeniami emerytalnym i rentowymi na

podstawie przepiséw ustawy z dnia 13 paz-
dziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spo-
tecznych (Dz. U. Nr 137, poz. 887, z pozn.

zm.4)),

b) ubezpieczeniem spotecznym rolnikéw na pod-

stawie przepiséw ustawy z dnia 20 grudnia
1990 r. o ubezpieczeniu spotecznym rolnikdw
(Dz. U. 21998 r. Nr 7, poz. 25, z pézn. zm.”).

2. Ubezpieczonymi sg takze:

1)

studenci i uczestnicy studiow doktoranckich, kto-
rzy studiujg w Rzeczypospolitej Polskiej, oraz
absolwenci, ktérzy odbywajg w Rzeczypospolitej
Polskiej obowigzkowy staz, nieposiadajgcy oby-
watelstwa panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— i niebedgcy osobami, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3,

cztonkowie zakondw oraz alumni wyzszych se-
minaridw duchownych i teologicznych, postulan-
ci, nowicjusze i juniorysci zakondéw i ich odpo-
wiednicy nieposiadajacy obywatelstwa panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) i niebedacy osobami,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, a przebywajgcy

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na pod-



stawie wizy, zezwolenia na zamieszkanie na
czas oznaczony, zezwolenia na osiedlenie sie,
zezwolenia na pobyt rezydenta dtugoterminowe-
go Wspdlnot Europejskich, zgody na pobyt tole-
rowany lub posiadajgcy status uchodzcy nadany
w Rzeczypospolitej Polskiej albo korzystajacy

z ochrony czasowej na jej terytorium,
3) odbywajgcy staz adaptacyjny,

4) odbywajacy kursy jezyka polskiego oraz kursy
przygotowawcze do podjecia nauki
w jezyku polskim, o ktorych mowa w przepisach
0 szkolnictwie wyzszym, nieposiadajgcy obywa-
telstwa panstwa czionkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
i niebedacy osobami, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3

— jezeli ubezpieczajg sie dobrowolnie na zasadach

okreslonych w art. 68;

5) czionkowie rodzin oséb, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1 i 3, zamieszkujgcy na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA), jezeli nie sg osobami
podlegajgcymi  obowigzkowi  ubezpieczenia
zdrowotnego, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1,
z zastrzezeniem art. 66 ust. 2 i 3, ani nie sg oso-
bami uprawnionymi do $wiadczen opieki zdro-

wotnej na podstawie przepisow o koordynacji;



6) czionkowie rodzin oséb, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2, zamieszkujgcy na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, jezeli nie sg osobami podlegaja-
cymi obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego,
o ktérych mowa w art. 66 ust. 1, z zastrzezeniem
art. 66 ust. 2 3.”;

3) wart. 5:
a) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,13) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej — lekarza:

a) posiadajagcego tytut specjalisty w dziedzinie medy-

cyny rodzinnej lub

b) odbywajacego szkolenie specjalizacyjne w dziedzi-

nie medycyny rodzinnej, lub

C) posiadajacego specjalizacje Il stopnia w dziedzinie

medycyny ogolnej

— udzielajgcego swiadczeh w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej, z ktérym Fundusz zawart umowe
0 udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, albo ktéry
jest zatrudniony lub wykonuje zawod u swiadczenio-
dawcy, z ktéorym Fundusz zawart umowe o udzielanie

Swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej;”,
b) po pkt 14 dodaje sie pkt 14a w brzmieniu:

»,14a) migracja ubezpieczonych — korzystanie przez ubez-
pieczonych oraz osoby uprawnione do sSwiadczen
opieki  zdrowotnej na  podstawie  przepisow
o koordynacji, zarejestrowanych w danym oddziale
wojewodzkim Funduszu, ze Swiadczen opieki zdro-

wotnej udzielanych przez swiadczeniodawcow, ktérzy



d)

zawarli umowy o udzielanie swiadczen opieki zdro-
wotnej z innymi oddziatami wojewodzkimi Funduszu,
lub nabywanie przez ubezpieczonych oraz osoby
uprawnione do swiadczen opieki zdrowotnej na pod-
stawie przepisow o koordynacji, zarejestrowanych
w danym oddziale wojewddzkim Funduszu lekow,
bezptatnie, za optatg ryczattowag albo za czesSciowg
odptatnoscig, w aptekach dziatajacych na terytorium

innych oddziatéw wojewddzkich Funduszu;”,

po pkt 15 dodaje sie pkt 15a w brzmieniu:

,15a) Narodowy Rachunek Zdrowia — zestawienie wszyst-

kich wydatkbw na ochrone zdrowia, uwzgledniajgce
zrédta finansowania ochrony zdrowia, dostawcow
ustug medycznych oraz funkcje tych ustug, oparte na
zasadach przejrzystosci i rzetelno$ci gromadzonych

danych;”,

pkt 20 otrzymuje brzmienie:

+20)

osoba pobierajgca emeryture lub rente — osobe objetg
zaopatrzeniem emerytalnym lub rentowym, pobieraja-
cq rente socjalng albo rente strukturalng
na podstawie ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o ren-
tach strukturalnych w rolnictwie (Dz. U. Nr 52,
poz. 539, z 2003 r. Nr 229, poz. 2273 oraz z 2004 r.
Nr 91, poz. 873) lub ustawy z dnia 28 listopada
2003 r. o wspieraniu rozwoju obszaréw wiejskich ze
Srodkéw pochodzgacych z Sekcji Gwarancji Europej-
skiego Funduszu Orientacji i Gwarancji Rolnej (Dz. U.
Nr 229, poz. 2273, z 2004 r. Nr 42, poz. 386, Nr 148,
poz. 1551 i Nr 162, poz. 1709 oraz z 2005 r. Nr 10,



poz. 64) oraz osobe otrzymujgca emeryture lub rente

Z zagranicy;”,
e) pkt 23 otrzymuje brzmienie:

»23) 0soba uprawniona do swiadczeh opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji — osobe, ktora nie
jest ubezpieczona w Funduszu i posiada prawo do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie ustawodaw-
stwa innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie-
go Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), a ktorej przystugujg na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej $wiadczenia opieki zdrowotnej
Z ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie przepisow

o koordynaciji;”,
f) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

.29) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej — piele-
gniarke, ktéra ukonczyta szkolenie specjalizacyjne
w dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, pediatryczne-
go, srodowiskowego, srodowiskowo-rodzinnego, za-
chowawczego, przewlekle chorych i niepetnospraw-
nych, opieki dtugoterminowej oraz srodowiska naucza-
nia i wychowania lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny
w dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, Srodowisko-
wego, Srodowiskowo-rodzinnego, zachowawczego,
przewlekle chorych i niepetnosprawnych, opieki dtugo-
terminowej oraz srodowiska nauczania i wychowania,
udzielajgcg Swiadczen w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej, bedacg swiadczeniodawca, z ktérym Fun-
dusz zawart umowe o udzielanie Swiadczen opieki

zdrowotnej albo ktora jest zatrudniona lub wykonuje



zawod u swiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawart

umowe o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j;”,
g) pkt 32 otrzymuje brzmienie:

»32) przepisy o koordynacji — przepisy o koordynacji syste-
mow zabezpieczenia spotecznego w zakresie udziela-
nia rzeczowych $wiadczen zdrowotnych, okreslone
w rozporzgdzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia
14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spotecznego do pracownikdw najem-
nych i ich rodzin przemieszczajgcych sie we Wspaolno-
cie i rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 574/72 z dnia
21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzg-
dzenia (EWG) nr 1408/71 w sprawie stosowania syste-
moOw zabezpieczenia spotecznego do pracownikéw na-
jemnych i ich rodzin przemieszczajagcych sie we Wspdl-
nocie oraz rozporzadzeniu Rady (WE) nr 859/2003
z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajgcym przepisy rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 1408/71 i rozporzadzenia (EWG)
nr 574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy nie sg
jeszcze objeci tymi przepisami wytgcznie ze wzgledu na
ich obywatelstwo oraz decyzje wydane na podstawie

przepisdw powyzszych rozporzadzen;”,
h) w pkt 41 lit. c otrzymuje brzmienie:

,C) panstwowg jednostke budzetowg, o ktdérej mowa
w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 30 czerwca 2005 r. o fi-
nansach publicznych (Dz. U. Nr 249, poz. 2104
i Nr 169, poz. 1420 oraz z 2006 r. Nr 45, poz. 319
i Nr 104, poz. 708), tworzong i nadzorowang przez Mi-
nistra Obrony Narodowej, ministra wiasciwego do

spraw wewnetrznych lub Ministra Sprawiedliwosci, po-



siadajgcg w strukturze organizacyjnej ambulatorium,
ambulatorium z izbg chorych lub lekarza podstawowej

opieki zdrowotnej,”;

4) art. 10 otrzymuje brzmienie:

LArt. 10. 1. Do zadan wojewody w zakresie zapewnienia réw-
nego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej nale-

zy W szczegolnosci:

1) ocena zabezpieczenia opieki zdrowotnej na te-

renie wojewodztwa;

2) ocena realizacji zadan z zakresu administracji
rzgdowej realizowanych przez jednostki samo-

rzadu terytorialnego;

3) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, do dnia 15 lutego kazdego roku, rocz-
nych informaciji o zrealizowanych w ubiegtym ro-
ku programach zdrowotnych oraz o programach

zdrowotnych planowanych na ten rok.

2. Informacje o programach zdrowotnych, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 3, art. 7 ust. 1 pkt 1, art. 8 pkt 1

i art. 9 pkt 1, zawierajg w szczegodlnosci:
1) nazwe programu zdrowotnego;

2) okreslenie jednostki samorzadu terytorialnego
opracowujgcej, wdrazajacej, realizujgcej i finan-

sujacej program zdrowotny;

3) rodzaj i zakres sSwiadczen opieki zdrowotnej

udzielanych w ramach programu zdrowotnego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w dro-

dze rozporzadzenia, sposob oraz terminy przekazy-
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wania informacji o programach zdrowotnych oraz
wzor dokumentu zawierajgcego te informacje, biorgc

pod uwage zakres danych okreslonych w ust. 2.”;

5) wart. 11:
a) wust. 1:
— po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

,<4a) finansowanie $wiadczen wysokospecjalistycznych
w zakresie i na zasadach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 15 ust. 3 oraz innych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z bu-
dzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozyciji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym me-
dycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych
przez lotnicze zespoty ratownictwa medycznego,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U.
Nr 181, poz. 1410), w stosunku do oséb uprawnio-
nych do swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie

przepisow o koordynaciji;”,
— pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) przedktadanie Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej do
dnia 31 sierpnia nastepnego roku sprawozdania
rocznego z dziatalno$ci Funduszu przygotowanego

w trybie, o ktérym mowa w art. 187.”,
b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a-1d w brzmieniu:

,1a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oblicza srednie
koszty, o ktérych mowa w art. 94 i art. 95 rozporzadze-
nia Rady (EWG) nr 574/72, uwzgledniajac w szczegol-

nosci Narodowy Rachunek Zdrowia.
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1b. Narodowy Rachunek Zdrowia stanowig badania prowa-
dzone na zasadzie obowigzku w rozumieniu art. 7
ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicz-
nej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z p6zn. zm.?) zgodnie
z programem badan statystycznych okreslonym w prze-

pisach wydanych na podstawie art. 18 tej ustawy.

1c. Zaktad Ubezpieczenh Spotecznych, Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego, Gtowny Urzad Staty-
styczny, organy administracji rzgdowej, organy jedno-
stek samorzadu terytorialnego, Swiadczeniodawcy oraz
inne instytucje podejmujgce czynnosci w zakresie orga-
nizowania, finansowania i udzielania swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
udzielajg nieodpfatnie informacji koniecznych do obli-

czen, o ktérych mowa w ust. 1a.

1d. Na potrzeby obliczen, o ktérych mowa w ust. 1a, przez
Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego nalezy rozumie¢ wszystkie
Swiadczenia opieki zdrowotnej, ktérych koszt zostat po-
niesiony przez jednostki nalezace do sektora finanséw
publicznych, wymienione w przepisach o finansach pu-

blicznych.”,
c) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zatwierdzanie sprawozdania finansowego Funduszu po
zasiegnieciu opinii ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz przedktadanie sprawozdania wraz z opinig ministra
wiasciwego do spraw zdrowia Sejmowi Rzeczypospolitej
Polskiej do dnia 31 sierpnia roku nastepujgcego po roku,

ktérego to sprawozdanie dotyczy.”;



6)

7)

8)

9)

12

w art. 12:
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.Przepisy ustawy nie naruszajg przepisow o sSwiadczeniach
opieki zdrowotnej udzielanych bezptatnie bez wzgledu na
uprawnienia z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego przez za-

ktady opieki zdrowotnej na podstawie:”,

b) uchyla sie pkt 1;

po art. 12 dodaje sie art. 12a w brzmieniu:

LArt. 12a. Przepisdéw ustawy, z wytaczeniem przepisdw okresla-
jacych zasady i tryb finansowania z budzetu panstwa
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz przepiséw okresla-
jacych prawo do swiadczeh opieki zdrowotnej na pod-
stawie przepiséw o koordynaciji, nie stosuje sie wobec
os6b, ktérym swiadczenia zdrowotne udzielane sg
bezptatnie, bez wzgledu na uprawnienia z tytutu
ubezpieczenia zdrowotnego, na podstawie art. 102
pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. Nr 90, poz. 557,

z pézn. zm.").”;

art. 13 otrzymuje brzmienie:

JArt. 13.  Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane $wiadcze-
niobiorcom innym niz ubezpieczeni sg finansowane
z budzetu panstwa, chyba Zze przepisy odrebne sta-

nowig inaczej.”;

po art. 13 dodaje sie art. 13a w brzmieniu:

LArt. 13a. Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa

Swiadczen opieki zdrowotnej:
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1) udzielanych swiadczeniobiorcom, o ktérych mo-

wa w art. 2 ust. 1 pkt 3,
2) o ktorych mowa w art. 12 pkt 2-5 i w art. 12a

— uwzgledniajgc zasady i sposéb wydatkowania

srodkow publicznych.”;

10) wart. 15 w ust. 2:

a)

b)

pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,13) Swiadczenia pielegnacyjne i opiekuicze;”,
po pkt 13 dodaje sie pkt 13a w brzmieniu:

,13a) opieke paliatywng i hospicyjna;”;

11) wart. 16:

a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) orzeczenia o zdolnosci do prowadzenia pojazdéw me-

chanicznych oraz inne orzeczenia i zaswiadczenia lekar-
skie wydawane na zyczenie Swiadczeniobiorcy, jezeli nie
sg one zwigzane z dalszym leczeniem, rehabilitacja, nie-
zdolnoscig do pracy, kontynuowaniem nauki, uczestnic-
twem dzieci, ucznidéw, stuchaczy zaktadow ksztatcenia
nauczycieli i studentow w zajeciach sportowych i w zor-
ganizowanym wypoczynku, a takze jezeli nie sg wydawa-
ne dla celobw pomocy spotecznej, orzecznictwa o niepet-

nosprawnosci lub uzyskania zasitku pielegnacyjnego;”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.4. Koszty badania, wydania orzeczenia lub zaswiadczenia,

zZwigzanego z orzekaniem o niezdolnosci do pracy dla ce-
I6w rentowych, ustalaniem uprawnien w ramach ubezpie-

czen spotecznych, sg finansowane przez podmiot, na kto-
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rego zlecenie zostaje przeprowadzone badanie, wydane

orzeczenie lub zaswiadczenie.”;

12) wart. 21:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Listy oczekujgcych na udzielenie swiadczenia podlegajg

okresowej, co najmniej raz w miesigcu, ocenie:

1) zespotu oceny przyje¢ powotanego przez swiadcze-
niodawce, ktéry zawart umowe o udzielanie $wiad-

czen opieki zdrowotnej — w przypadku szpitali;

2) kierownika swiadczeniodawcy, ktéry zawart umowe
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej — w przy-
padku swiadczen specjalistycznych w ambulatoryjne;j

opiece zdrowotnej;

3) sSwiadczeniodawcy — w przypadku innym niz okreslony
wpkt1i2.,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

.2a. W przypadku gdy zespdt oceny przyje¢ dziata przy pu-
blicznym zakfadzie opieki zdrowotnej, rada spoteczna,
o ktérej mowa w art. 44b i 44c ustawy z dnia 30 sierpnia
1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, moze wyzna-
czy¢ do zespotu oceny przyje¢ swojego przedstawiciela
posiadajgcego wyksztatcenie medyczne i niebedacego

zatrudnionym w tym zaktadzie.”,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, wy-
znacza przewodniczgcego zespotu sposrdéd osob, o ktd-

rych mowa w ust. 2, a takze okresla tryb pracy zespotu.”,

d) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
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,D0 zadan zespotu oceny przyjec¢, kierownika swiadczenio-

dawcy albo sSwiadczeniodawcy, o ktorym mowa w ust. 1

pkt 3, nalezy przeprowadzanie oceny list oczekujgcych na

udzielenie $wiadczenia pod wzgledem:”,

e) ust. 5-7 otrzymujg brzmienie:

0.

Zespot oceny przyje¢ sporzgadza kazdorazowo raport
z oceny i przedstawia go Swiadczeniodawcy, o ktorym

mowa w ust. 1 pkt 1.

. Jezeli u swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w ust. 1

pkt 1, nie udziela Swiadczen lekarz specjalista w specjal-
noéci zabiegowej, to w sktad zespotu oceny przyjec

wchodzg osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2i 3.

. Jezeli w zaktadzie opieki zdrowotnej bedacym swiadcze-

niodawca, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, dziata zespodt
zarzadzania jakoscig, spetniajgcy warunki okreslone
w ust. 2, wykonuje on zadania, o ktérych mowa w ust. 4
i5.%

13) w art. 23 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, przeka-

zuje co miesigc, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu wta-

Sciwemu ze wzgledu na miejsce udzielenia swiadczenia, in-

formacje zawierajgca:

1)

2)

liczbe oczekujacych i sredni czas oczekiwania obliczony
w sposob okreslony w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 190 ust. 1;

numer PESEL swiadczeniobiorcy oczekujacego na udzie-
lenie Swiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku gdy
Swiadczeniobiorcy nie nadano tego numeru, rodzaj

i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;
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3) daty wpisu $wiadczeniobiorcy na liste oczekujgcych.”;

14) art. 25 otrzymuje brzmienie:

LArt. 25. 1. Fundusz nie finansuje kosztow leczenia lub badan
diagnostycznych poza granicami kraju, z wyjatkiem
kosztow sSwiadczen opieki zdrowotnej udzielonych

zgodnie z przepisami o koordynacji.

2. Prezes Funduszu wydaje swiadczeniobiorcy, osobie
uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisbw o koordynacji lub osobie,
o ktorej mowa w art. 12a, zwanych dalej ,wniosko-
dawcami”, na wniosek wnioskodawcy, jego przed-
stawiciela ustawowego lub matzonka, instytucji wia-
Sciwej, instytucji miejsca zamieszkania, instytuciji
miejsca pobytu lub instytucji facznikowej w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA), zwanych dalej ,podmio-
tem uprawnionym”, zgode na przeprowadzenie le-
czenia lub badan diagnostycznych albo kontynuacje
leczenia lub badanh diagnostycznych w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA), w przypadkach, o ktérych mo-
wa w przepisach o koordynaciji, lub kierujgc sie nie-
zbednoscig udzielenia takiego swiadczenia w celu
ratowania zycia lub poprawy stanu zdrowia wnio-

skodawcy.

3. Prezes Funduszu lub dyrektor oddziatu wojewddz-
kiego Funduszu moze wyda¢ wnioskodawcy na

whniosek podmiotu uprawnionego zgode na pokrycie
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kosztéw transportu sanitarnego do miejsca udziele-
nia swiadczen w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub w panstwie cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) lub
do miejsca leczenia lub zamieszkania w kraju, naj-
tanszym srodkiem komunikacji mozliwym do zasto-
sowania w aktualnym stanie zdrowia, w przypad-
kach uzasadnionych stanem zdrowia lub gdy prze-
widywane koszty leczenia za granicg przewyzszajq

koszty transportu i leczenia w kraju.

4. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, sg ostateczne.
Od tych decyzji przystuguje skarga do sadu admini-

stracyjnego.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych
oraz Prezesa Funduszu, okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:

1) tryb sktadania i rozpatrywania oraz wzdr wnio-

sku, o ktorym mowa w ust. 2 i 3,

2) tryb pokrywania kosztéw transportu, o ktérym

mowa w ust. 3

— majgc na wzgledzie dobro wnioskodawcy oraz za-
sadnos$c¢ i skuteczno$¢ takiego leczenia lub badania
poza granicami kraju, a takze gospodarnosé

i celowos¢ wydatkowania srodkow publicznych.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Prezesa Funduszu i Naczelnej Rady Lekar-
skiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob

i kryteria ustalania dopuszczalnego czasu oczeki-
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wania na wybrane swiadczenia opieki zdrowotnej,
uwzgledniajgc aktualng, opartg na potwierdzonych
dowodach naukowych, wiedze i praktyke medyczna,
kierujgc sie potrzebg witasciwej realizacji przepisow

o koordynacji.”;

15) art. 26 otrzymuje brzmienie:

LArt. 26. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wnio-
sek $wiadczeniobiorcy lub osoby, o ktérej mowa
w art. 12a, jego przedstawiciela ustawowego lub
matzonka, wydac zgode na przeprowadzenie w pan-
stwie niebedgcym panstwem cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub panstwem czionkowskim Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) leczenia
lub badan diagnostycznych, ktorych nie wykonuje
sie w kraju oraz w panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), kie-
rujgc sie niezbednoscig udzielenia takiego swiad-
czenia w celu ratowania zycia lub poprawy stanu
zdrowia swiadczeniobiorcy lub osoby, o ktérej mowa

w art. 12a.

2. W przypadkach okreslonych w ust. 1 minister wia-
Sciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ Swiadczenio-
biorcy lub osobie, o ktérej mowa w art. 12a, na jej
wniosek albo na wniosek jej przedstawiciela usta-
wowego lub matzonka, zgode na pokrycie kosztow
transportu sanitarnego do miejsca udzielenia swiad-
czen w panstwie niebedgcym panstwem cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) lub do miejsca leczenia lub zamieszkania
w kraju, najtanszym srodkiem komunikacji mozliwym
do zastosowania w aktualnym stanie zdrowia,

w przypadkach uzasadnionych stanem zdrowia.

3. Koszty leczenia, badan diagnostycznych lub trans-
portu sanitarnego Swiadczeniobiorcy lub osoby,

o ktérej mowa w art. 12a, poza granicami kraju:

1) wynikajagce z uméw miedzynarodowych zawar-
tych z panstwami niebedgcymi panstwami czion-
kowskimi Unii Europejskiej lub panstwami czton-
kowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA),

2) wynikajgce z ust. 11i 2
— sg finansowane z budzetu panstwa.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych,

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb sktadania i rozpatrywania oraz wzdr wnio-

sku, o ktorym mowa w ust. 11 2,

2) tryb pokrywania kosztow, o ktérych mowa

wust.1i2

— majac na wzgledzie dobro swiadczeniobiorcy oraz
osoby, o ktérej mowa w art. 12a, a takze zasadnosc¢
i skutecznos¢ takiego leczenia lub badania diagno-
stycznego poza granicami kraju, a takze gospodar-
nos¢ i celowos¢ wydatkowania srodkow publicz-

nych.”;

16) po art. 34 dodaje sie art. 34a w brzmieniu:
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LArt. 34a. Lekarz lub felczer wystawiajacy recepte jest obowia-
zany wpisac¢ na recepcie numer PESEL swiadczenio-
biorcy albo numer dokumentu potwierdzajgcego pra-
wo do sSwiadczen opieki zdrowotnej osoby uprawnio-
nej do tych swiadczenh na podstawie przepiséw o ko-
ordynacji, a w razie jego braku — numer i rodzaj do-

kumentu potwierdzajgcego tozsamos$¢ tej osoby.”;

17) w art. 36:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Leki nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzo-
ne z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne moga by¢ wydawane po wniesieniu przez
Swiadczeniobiorce optaty ryczattowej za opakowanie jed-
nostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje
leku przez Prezesa Funduszu, ktéry uwzglednia w szcze-
golnosci jego skutecznosc¢ Kkliniczng, bezpieczenstwo
i cene w poréwnaniu do lekéw o tym samym wskazaniu
terapeutycznym posiadajagcych pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.”,

b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a i 4b w brzmieniu:

.4a. Prezes Funduszu rozpatruje wystgpienie o refundacje
leku, o ktorym mowa w ust. 4, w terminie nie dtuzszym
niz 30 dni od dnia wystgpienia o refundacje tego leku
przez wystawiajgcego zapotrzebowanie lub $wiadcze-

niobiorce.
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4b. Woystgpieniem o refundacje leku, o ktérym mowa

w ust. 4, jest zlozenie przez wystawiajgcego zapotrze-
bowanie lub swiadczeniobiorce, potwierdzonego przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia zapotrzebowa-
nia, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,

c) ust. 5i 6 otrzymujg brzmienie:

)15-

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskigj
i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia:
1) wykaz lekéw podstawowych i uzupetniajgcych,

2) wysokos$¢ optaty ryczattowej za leki podstawowe

i recepturowe,
3) wysokosc¢ odptatnosci za leki uzupetniajace,

4) wykaz lekow, ktére mogg by¢ traktowane jako su-
rowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw re-

cepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy optata ry-
czaltowa, oraz sposob obliczania kosztu sporzadza-

nia leku recepturowego

— biorgc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot
do Spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050, z pozn. zm.s)), zwany dalej ,Zespotem”,
a takze konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spo-
teczenstwa, dostepnos$¢ do lekdéw oraz bezpieczenstwo
ich stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu choréb

0 znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywiliza-
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cyjnym, wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia,
a takze mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych.

6. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, sg aktualizo-
wane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli wptynat co naj-
mniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa
w art. 39 ust. 1.7;

18) w art. 37 ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej

Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz choréb, o ktérych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chordb, o ktérych mowa w ust. 1, wykaz le-
kow i wyrobéw medycznych, ktore ze wzgledu na choro-
by okreslone w wykazie, o ktérym mowa w pkt 1, sg
przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za

czesciowg odpfatnoscig

— biorgc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot,
a takze koniecznos¢ zapewnienia ochrony zdrowia spote-
czenstwa, dostepnos¢ do lekéw i wyrobéw medycznych,
bezpieczenstwo ich stosowania oraz mozliwosci pfatnicze
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

Srodkow publicznych.

3. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 2, sg aktualizowane nie rza-
dziej niz co 90 dni, jezeli wptynat co najmniej jeden komplet-

ny wniosek, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1.7,

19) w art. 38 ust. 4-6 otrzymujg brzmienie:
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4. Apteka ma obowigzek poinformowaé s$wiadczeniobiorce
o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na re-
cepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zblizonej, ktora
nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym sa-
mym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena nie przekra-
cza limitu ceny, i na zgdanie $wiadczeniobiorcy wydac ten
lek. Nie dotyczy to sytuacji, kiedy wystawiajacy recepte do-
konat odpowiedniego odnotowania na druku recepty wskazu-
jacego na niemoznos¢ dokonania zamiany przepisanego le-
ku.

5. Jezeli w wykazach, o ktéorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1
i art. 37 ust. 2 pkt 2, zamieszczono lek 0 nazwie miedzyna-
rodowej lub wiasnej, apteka moze wydac, na zasadach okre-
Slonych w art. 36 ust. 1, art. 37 ust. 1 i art. 43-46, rowniez in-
ny lek dopuszczony do obrotu, niezamieszczony w tych wy-
kazach, a o tej samej nazwie miedzynarodowej lub wtasnej,
tej samej dawce, wielkosci i drodze podania, pod warunkiem
ze jego cena nie jest wyzsza od limitu ceny, a jezeli limit nie

zostat ustalony — od ceny leku zamieszczonego w wykazach.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej
Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, limity
cen lekdw posiadajgcych te samg nazwe miedzynarodowg
oraz lekbw o roéznych nazwach miedzynarodowych, ale

o podobnym dziataniu terapeutycznym, wymienionych w:

1) wykazach lekéw podstawowych i uzupetniajgcych, o kto-

rych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,

2) wykazie lekéw i wyrobéw medycznych, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 2 pkt 2
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— uwzgledniajgc w szczegolnosci skutecznos¢ i bezpieczen-

stwo ich stosowania, a takze mozliwosci ptatnicze podmiotu

zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow pu-

blicznych.”;

20) w art. 39:

a) ust

1.

. 1 otrzymuje brzmienie:

Podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpo-
wiedzialnego oraz importer réwnolegly, w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne, a takze wytworca wyroboéw medycznych, jego autory-
zowany przedstawiciel albo importer, w rozumieniu usta-
wy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565),
zwani dalej ,wnioskodawcg’, moze kazdego pierwszego
roboczego dnia kwartatu sktada¢ do ministra wtasciwego
do spraw zdrowia wniosek o umieszczenie lekéw lub wy-
robow medycznych w wykazach, o ktorych mowa
w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2.7,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a-1e w brzmieniu:

»1a. W przypadku ztozenia wniosku w terminie pézniejszym

1b.

1c.

niz okreslony w ust. 1, wniosek ten jest zwracany wnio-

skodawcy.
Whioski sg rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wptywu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, ustalajgc wykazy,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt 2, moze dokonywac¢, w drodze decyzji, weryfikacji
pod wzgledem zasadnosci pozostawania leku lub wyro-
bu medycznego na okreslonym wykazie, na podstawie

kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-10, 121 13.
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1d. Od decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
o ktérej mowa w ust. 1c, przystuguje skarga do sadu

administracyjnego.

1e. Dokonanie weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 1c, stanowi
podstawe aktualizacji wykazow, o ktorych mowa
w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2.7,

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, jego siedzibe i ad-

res;

2) nazwe oraz szczegotowe informacje dotyczace leku

lub wyrobu medycznego;
3) proponowang ceng;

4) srednig cene sprzedazy w Rzeczypospolitej Polskiej
w ciggu ostatnich dwoch lat w podziale na poszcze-

golne lata, jezeli dotyczy;

5) ceny w innych panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej;

6) wielkosc realizowanych dostaw w okresie poprzedza-
jacym ztozenie wniosku, jezeli dotyczy;

7) udowodniong dostepnos¢ do leku lub wyrobu me-

dycznego w chwili sktadania wniosku;

8) zobowigzanie do zapewnienia ciggto$ci dostaw,
w przypadku umieszczenia leku lub wyrobu medycz-
nego w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1iart. 37 ust. 2 pkt 2;

9) dzienny koszt terapii;
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10) $redni koszt i czas standardowej terapii;

11) numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia

do obrotu, jezeli dotyczy;
12) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;

13) analize skutecznosci klinicznej i efektywnosci koszto-
wej oraz analize wptywu na ogdlne koszty refundacji
dla leku, ktérego substancja czynna nie jest umiesz-
czona w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz analize wptywu na
ogolne koszty refundacji dla leku, ktérego substancja
czynna jest umieszczona w wykazach, o ktérych mo-
wa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, i dla jego

odpowiednika.”,
d) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a-2¢c w brzmieniu:

»2a. Ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podlega
optacie w kwocie 400 zi, ktéra jest waloryzowana
w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym
wskaznikiem cen towaréw i ustug ogotem, przyjetym

w ustawie budzetowe;.

2b. Uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, podle-
ga optacie w kwocie 250 zt, ktéra jest waloryzowana
w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym
wskaznikiem cen towardw i ustug ogétem, przyjetym

w ustawie budzetowe;.

2c. Optaty, o ktérych mowa w ust. 2a i 2b, sg wnoszone na
rachunek urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do

spraw zdrowia i stanowig dochdd budzetu panstwa.”,
e) uchyla sie ust. 5,

f) ust. 6i 7 otrzymujg brzmienie:
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,0. Wniosek rozpatruje sie w ciggu 90 dni, liczac od dnia jego
ztozenia, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnie-
nia danych niezbednych do umieszczenia danego leku
i wyrobu medycznego we wiasciwym wykazie, termin ten
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia da-
nych. W przypadku gdy wniosek nie zawiera wymaga-
nych danych, minister wtasciwy do spraw zdrowia nie-
zwtocznie informuje wnioskodawce o koniecznosci ich

uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

7. W przypadku gdy procedura umieszczenia leku lub wyro-
bu medycznego w wykazach, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, wystepuje tagcznie z roz-
patrywaniem informacji lub wniosku o ustalenie ceny
urzedowej, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
5 lipca 2001 r. o cenach, taczny termin rozpatrywania
wnioskow lub informacji nie powinien przekroczyc
180 dni. W przypadku koniecznosci uzupetnienia danych
niezbednych do rozpatrzenia wnioskéw tacznie lub w
przypadku zwrocenia sie wnioskodawcy do ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie wnio-
sku, o ktorym mowa w ust. 1, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu odpowiednio do dnia otrzymania uzupetnie-
nia danych albo do dnia otrzymania wniosku o ponowne
rozpatrzenie albo uptywu terminu do ztozenia tego wnio-

”

sku.”,
g) po ust. 7 dodaje sie ust. 7a i 7b w brzmieniu:

.fa. W przypadku ztoZzenia w okresie, w jakim dany wniosek
o ustalenie ceny urzedowej powinien by¢ rozpatrzony,
wnioskow w liczbie przekraczajacej 10% przecietnej

liczby wnioskow bedacych podstawg ustalenia po-
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przednich wykazow cen urzedowych, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o ce-
nach, termin jego rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo
przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku Zespot nie-
zwtocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu ter-
minu, o ktérym mowa w ust. 6. Podstawg ustalenia
przecietnej liczby wnioskow jest srednia liczba wnio-
skow bedacych podstawg ustalenia trzech poprzednich

wykazow cen urzedowych.

7b. Jezeli wniosek w sprawie zmiany ceny dla leku lub wy-
robu medycznego znajdujgcego sie na wykazach, o kto-
rych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, nie
zostanie rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa
w ust. 6, z uwzglednieniem ust. 7a, to wnioskowang ce-
ne uwzglednia sie w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach,

zgodnie z art. 5 ust. 4c tej ustawy.”,
h) uchyla sie ust. 8,
i) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wzor wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1,
sposob jego sktadania oraz format przekazywanych da-
nych, z uwzglednieniem przepisow ust. 2, majgc na
wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju da-

nych.”;

21) po art. 39 dodaje sie art. 39a-39¢ w brzmieniu:

LArt. 39a. 1. Tworzy sie Rejestr Korzysci, zwany dalej ,Reje-

strem”.
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2. W Rejestrze ujawniane sg korzysci uzyskiwane

przez cztonkow grup i zespotow, biorgcych udziat

w pracach nad przygotowaniem wykazéw, o kto-

rych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt 2.

3. Do Rejestru nalezy zgtasza¢ informacje o:

1)

2)

3)

4)

5)

wszystkich petnionych i zajmowanych stanowi-
skach i zajeciach, z tytutu ktérych pobiera sie
wynagrodzenie, oraz pracy zawodowej wyko-

nywanej na wtasny rachunek;

faktach materialnego wspierania dziatalnosci
publicznej prowadzonej przez zgtaszajgcego

informacje;

darowiznie, jezeli jej wartos¢ przekracza
20% przecietnego wynagrodzenia w gospodar-
ce narodowej w poprzednim roku kalendarzo-
wym ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20
pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.
o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpie-
czen Spotecznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 39,

poz. 353, z pézn. zm.%);

wyjazdach krajowych lub zagranicznych, jezeli
ich koszt nie zostat pokryty przez zgtaszajace-
go informacje lub jego maitzonka albo instytucje

ich zatrudniajace;

innych uzyskanych korzysciach, o wartosciach
wiekszych niz wskazane w pkt 3, niezwigza-

nych z zajmowaniem stanowisk lub wykonywa-
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niem zaje¢ albo pracy zawodowej, o ktérych

mowa w pkt 1.

Do Rejestru nalezy takze zgtasza¢ informacje
o udziale w organach fundacji, spétek handlowych
lub spotdzielni, nawet wowczas, gdy z tego tytutu

nie pobiera sie zadnych swiadczen pienieznych.

Przy podawaniu informacji zgtaszajacy informacje
jest obowigzany zachowac¢ najwiekszg starannosé

i kierowac sie swojg najlepszg wiedza.

Informacje do Rejestru sg zgtaszane za kazdy rok

kalendarzowy do dnia 31 stycznia roku nastepne-
go.

Wszystkie zmiany informacji objetych Rejestrem
nalezy zgtosi¢ nie pdzniej niz w terminie 30 dni od
dnia zaistnienia okoliczno$ci powodujgcych obo-

wigzek zmiany informaciji objetych Rejestrem.

Nowo powotani cztonkowie grup i zespotow, o kto-
rych mowa w ust. 2, zgtaszajg informacje, o kto-
rych mowa w ust. 3 i 4, w terminie 30 dni od dnia
ich powotania, za okres 12 miesiecy poprzedzaja-

cych dzien powotania.

Rejestr jest jawny. Rejestr prowadzi minister wta-

Sciwy do spraw zdrowia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia raz w roku
podaje do publicznej wiadomosci w Biuletynie In-

formacji Publicznej informacje objete Rejestrem.

W przypadku niezgtoszenia informacji do Rejestru
w terminie, o ktérym mowa w ust. 6 albo ust. 8, lub

niezgtoszenia zmian danych objetych Rejestrem
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w terminie, o ktérym mowa w ust. 7, cztonka grupy
albo zespotu, o ktérych mowa w ust. 2, odwotuje

sie niezwiocznie.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, obejmujgq
réowniez informacje o korzysciach uzyskanych
przez matzonka cztonka grupy albo zespotu, o kto-

rych mowa w ust. 2.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, sg prze-
chowywane w Rejestrze przez 10 lat od dnia po-
wotania cztonka grupy albo zespotu, o ktorych

mowa w ust. 2.

Osoby niebedace cztonkami grup lub zespotow,
o ktorych mowa w art. 39a ust. 2, przed przyjeciem
zlecenia na przygotowanie ekspertyzy albo innego
opracowania dla grupy lub zespotu, sg obowigza-
ne kazdorazowo do ztozenia do Rejestru oswiad-
czenia zawierajgcego informacje, o ktérych mowa
w art. 39a ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesiecy po-

przedzajgcych ztozenie oswiadczenia.

Zlecenia mozna udzieli¢ wytgcznie osobie, ktéra

ztozyta oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Do oséb, o ktorych mowa w ust. 1, przepisy

art. 39a ust. 5, 10, 12 i 13 stosuje sie odpowiednio.

Art. 39c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1) wzor zgtoszenia do Rejestru informaciji, o ktorych

mowa w art. 39a ust. 3i 4,

2) wzoér o$wiadczenia, o ktéorym mowa w art. 39b

ust. 1,
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3) sposéb prowadzenia i wzér Rejestru

— majac na uwadze zakres niezbednych danych za-

wartych w Rejestrze lub o$wiadczeniu.”;

22) art. 43 otrzymuje brzmienie:

JArt. 43. 1. Swiadczeniobiorcy, ktéry posiada tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu” i przedstawi legitymacje ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu®, przystuguje bezptatne, do wysokosci
limitu, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1, zaopatrzenie

w leki objete wykazami:

1) lekdw podstawowych i uzupetniajgcych, o kto-

rych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,

2) lekéw, ktore swiadczeniobiorca posiadajacy tytut
.Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Za-
stuzonego Dawcy Przeszczepu”, moze stosowac
w zwigzku z oddawaniem krwi lub w zwigzku
z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych

sie komorek i tkanek albo narzadéw

— na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpie-
czenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebe-
dacego lekarzem albo felczerem ubezpieczenia
zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wyko-
nywania zawodu oraz zawart z oddziatem woje-
wodzkim Funduszu umowe upowazniajgcg go do

wystawiania takich recept.
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2. Osoba przedstawiajgca recepte do realizacji jest
obowigzana do okazania dokumentu, o ktérym mo-

wa w ust. 1.

3. Osoba realizujgca recepte jest obowigzana do odno-
towania na rewersie recepty numeru i rodzaju do-
kumentu potwierdzajgcego uprawnienia, o ktérych

mowa w ust. 1.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej
i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wykaz lekow, ktore swiadczeniobiorca
posiadajacy tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze
stosowa¢ w zwigzku z oddawaniem krwi lub
w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regene-
rujgcych sie komoérek i tkanek albo narzadow,
uwzgledniajgc w szczegolnosci koniecznos¢ zapew-
nienia ochrony jego zdrowia, dostepnos¢ do lekow,
bezpieczenstwo ich stosowania oraz mozliwosci
ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicz-

nych.”;

23) w art. 44 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,9. Osoba realizujgca recepte jest obowigzana do odnotowania
na rewersie recepty numeru i rodzaju dokumentu potwier-
dzajgcego uprawnienia, o ktorych mowa w ust. 1.7

24) w art. 45:
a) uchyla sie ust. 4,

b) dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:
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,oa. Osoba realizujgca recepte jest obowigzana do odnoto-
wania na rewersie recepty numeru i rodzaju dokumentu
potwierdzajagcego uprawnienia, o ktérym mowa

w ust. 1.

25) w art. 46:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Inwalidom wojennym, ich matzonkom pozostajgcym na
ich wylacznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po
polegtych zotnierzach i zmartych inwalidach wojennych
uprawnionym do renty rodzinnej, a takze osobom repre-
sjonowanym, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki
oznaczone symbolem ,Rp” dopuszczone do obrotu na te-

rytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”,
b) dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

,0. Osoba realizujgca recepte jest obowigzana do odnoto-
wania na rewersie recepty numeru i rodzaju dokumentu
potwierdzajgcego uprawnienia, o ktérych mowa

w ust. 1.”;

26) po art. 47a dodaje sie art. 47b w brzmieniu:

LArt. 47b. Osoby, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1, inwalidzi wo-
jenni i wojskowi oraz kombatanci majg prawo do ko-
rzystania poza kolejnoscig ze sSwiadczen opieki zdro-
wotnej oraz z ustug farmaceutycznych udzielanych

w aptekach.”;

27) w art. 48 ust. 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

4. W przypadku programoéw zdrowotnych realizowanych
przez inne niz Fundusz podmioty, o ktérych mowa

w ust. 1, wyboru realizatora programu zdrowotnego do-
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konuje sie w drodze konkursu ofert, z zastrzezeniem

odrebnych przepisow.

5. O przeprowadzeniu konkursu ofert, o ktorym mowa
w ust. 4, podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, ogtasza
W swojej siedzibie i na swojej stronie internetowej co
najmniej na 15 dni przed uptywem wyznaczonego ter-

minu sktadania ofert.”;

28) art. 49 otrzymuje brzmienie:

JArt. 49. 1. Dokumentem potwierdzajgcym prawo ubezpieczo-
nego do Swiadczen opieki zdrowotnej oraz umozli-
wiajgcym potwierdzanie wykonania swiadczeh opie-

ki zdrowotnej jest karta ubezpieczenia zdrowotnego.

2. Karta ubezpieczenia zdrowotnego jest kartg typu

elektronicznego.

3. Karta ubezpieczenia zdrowotnego zawiera w szcze-

golnosci nastepujace dane:
1) imie (imiona) i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku nieposiadania
numeru PESEL — numer paszportu lub innego

dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;

4) numer identyfikacyjny instytucji ubezpieczenia

zdrowotnego;

5) dwuznakowy kod ISO 3166-1 dla Rzeczypospoli-
tej Polskiej;

6) date waznosci karty;

7) numer identyfikacyjny karty;
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4. Funkcje karty ubezpieczenia zdrowotnego moze pet-
ni¢ rowniez inny dokument typu elektronicznego,
o ile zawiera dane wskazane w ust. 3 pkt 1-3 oraz

spetnia funkcje, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Karta ubezpieczenia zdrowotnego moze petni¢ funk-

cje Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego.
6. Rada Ministréw okre$li, w drodze rozporzadzenia:

1) dokumenty mogace peni¢ funkcje karty ubezpie-

czenia zdrowotnego,

2) szczegotowy zakres danych zawartych na karcie

ubezpieczenia zdrowotnego oraz ich format,

3) tryb wydawania i anulowania karty ubezpiecze-

nia zdrowotnego

— uwzgledniajgc koniecznos¢ identyfikacji ubezpie-
czonych, potwierdzania prawa ubezpieczonych do
Swiadczen opieki zdrowotnej i elektronicznego po-
twierdzania wykonanych s$wiadczen, koniecznosc
zapewnienia przejrzystosci danych umieszczanych
na karcie ubezpieczenia zdrowotnego oraz spraw-
no$¢ postepowania w sprawie wydawania i anulo-

wania karty ubezpieczenia zdrowotnego.”;

29) art. 51 otrzymuje brzmienie:

JArt. 51. 1. W celu potwierdzenia prawa do swiadczen opieki
zdrowotnej przystugujacych swiadczeniobiorcy lub
osobie uprawnionej do swiadczenh opieki zdrowotne;j
na podstawie przepisbw o koordynacji, zgodnie
z przepisami o koordynaciji, na terytorium innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego

Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
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pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),
oddziat wojewddzki Funduszu wydaje Europejska
Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub zaswiadcze-

nie o prawie do tych swiadczenh.

. Europejskg Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego i za-

Swiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje sie na
zasadach i w zakresie okreslonych w przepisach

o koordynacji.

Zaswiadczenie okreslone w ust. 1 dla oséb, o kto-
rych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 16 i art. 67 ust. 7,
zamieszkatych na terytorium innego niz Rzeczpo-
spolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), wydaje

Mazowiecki Oddziat Wojewddzki Funduszu.

Przepisy wydane na podstawie art. 49 ust. 6 pkt 3

stosuje sie odpowiednio.”;

30) art. 53 otrzymuje brzmienie:

JArt. 53.

1.

Dokumentem potwierdzajgcym prawo do Swiad-
czen opieki zdrowotnej osoby uprawnionej do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepi-
séw o koordynacji jest poswiadczenie lub doku-
ment potwierdzajacy prawo do tych Swiadczen,

wystawiony przez zagraniczng instytucje wtasciwa.

Jezeli poswiadczenie albo dokument, o ktorych
mowa w ust. 1, nie zostang przedstawione w przy-

padku:
1) stanu nagtego,

2) porodu
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— przepisy art. 50 ust. 2-4, 6, 8 i 9 stosuje sie od-

powiednio.”;

31) art. 54 otrzymuje brzmienie:

LArt. 54. 1. Dokumentem potwierdzajgcym prawo do $wiadczen

opieki zdrowotnej swiadczeniobiorcy, o ktérym mo-

wa w art. 2 ust. 1 pkt 2, jest decyzja wéjta (burmi-

strza, prezydenta) gminy wiasciwej ze wzgledu na

miejsce zamieszkania $wiadczeniobiorcy, potwier-

dzajgca to prawo.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna zawierac

rowniez numer PESEL.

3. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie po:

1)

przedtozeniu przez swiadczeniobiorce, o ktérym

mowa w ust. 1, dokumentow potwierdzajacych:
a) posiadanie obywatelstwa polskiego,

b) zamieszkiwanie na terytorium Rzeczypospoli-

tej Polskiej;

przeprowadzeniu rodzinnego wywiadu srodowi-

skowego;

stwierdzeniu spetniania kryterium dochodowego,
o ktorym mowa w art. 8 ustawy z dnia 12 marca

2004 r. o pomocy spotecznej;

stwierdzeniu braku okolicznosci, o ktérej mowa
w art. 12 ustawy z dnia 12 marca 2004 r.
0 pomocy spotecznej, w wyniku przeprowadze-
nia rodzinnego wywiadu srodowiskowego, o kto-

rym mowa w pkt 2.
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. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie na
wniosek Swiadczeniobiorcy, a w przypadku stanu
nagtego — na wniosek $wiadczeniodawcy udzielaja-
cego Swiadczenia opieki zdrowotnej, ztozony nie-

zwiocznie po udzieleniu swiadczenia.

. W¢jt (burmistrz, prezydent) gminy wilasciwej ze
wzgledu na miejsce zamieszkania Swiadczeniobior-
cy moze wszczg¢ postepowanie w celu wydania de-
cyzji, o ktérej mowa w ust. 1, rowniez z urzedu lub
na wniosek wiasciwego oddziatu wojewddzkiego

Funduszu.

. W przypadku wydania decyzji, o ktdérej mowa
w ust. 1, z urzedu lub na wniosek wtasciwego od-
dziatu wojewodzkiego Funduszu, wéjt (burmistrz,
prezydent) gminy wtasciwej ze wzgledu na miejsce
zamieszkania $wiadczeniobiorcy jest obowigzany
dostarczy¢ niezwtocznie kopie tej decyzji wtasciwe-
mu oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu.

. Prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na podsta-
wie decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przystuguje
przez okres 90 dni od dnia okreslonego w decyzji,

ktorym jest:
1) dzien ztozenia wniosku,

2) w przypadku udzielania swiadczen w stanie na-
gtym — dzien udzielenia swiadczenia
— chyba ze w tym okresie Swiadczeniobiorca zosta-

nie objety ubezpieczeniem zdrowotnym.

. W przypadku wydania decyzji, o ktdérej mowa

w ust. 1, z urzedu przez wojta (burmistrza, prezy-
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denta) gminy wiasciwej ze wzgledu na miejsce za-
mieszkania swiadczeniobiorcy, prawo do Swiadczen
opieki zdrowotnej przystuguje od dnia okreslonego

w decyzji przez okres 90 dni od tego dnia.

. Wojt (burmistrz, prezydent) gminy wiasciwej ze

wzgledu na miejsce zamieszkania Swiadczeniobior-
cy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2, niezwtocznie
stwierdza wygasniecie decyzji, o ktérej mowa
w ust. 1, w przypadku gdy w okresie, o ktérym mo-

wawust. 7i8:

1) sSwiadczeniobiorca zostanie objety ubezpiecze-

niem zdrowotnym lub

2) w przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktorych

mowa w ust. 10.

Swiadczeniobiorca, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2,
jest obowigzany niezwtocznie poinformowacé wojta
(burmistrza, prezydenta) gminy wtasciwej ze wzgle-

du na swoje miejsce zamieszkania o:

1) kazdej zmianie w sytuacji dochodowej lub majat-

kowej;
2) objeciu ubezpieczeniem zdrowotnym.

Wjt  (burmistrz, prezydent) gminy wiasciwej ze
wzgledu na miejsce zamieszkania Swiadczeniobior-
cy moze upowazni¢ kierownika osrodka pomocy
spotecznej do zatatwiania spraw i wydawania decy-
Zji w jego imieniu dotyczacych potwierdzania prawa

do Swiadczen opieki zdrowotne;j.

Przepisow ust. 1-11 nie stosuje sie do medycznych

czynnosci ratunkowych udzielanych $wiadczenio-
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biorcom innym niz ubezpieczeni przez jednostki sys-
temu, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownic-

twie Medycznym, w warunkach pozaszpitalnych.”;

w art. 57 w ust. 2:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) lekarza dentysty;”,

b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) dla inwalidow wojennych i wojskowych, oséb represjo-

nowanych oraz kombatantow;”;

w art. 63 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. W przypadku nieprzekazania lub przekazania niezgodnie
z ustawg danych, o ktérych mowa w art. 62 ust. 1 pkt 3, oraz
danych okreslonych zgodnie z art. 188 i informaciji, o ktérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 2,
termin, o ktérym mowa w ust. 3, moze zostac przedtuzony do

czasu przekazania przez apteke kompletnych danych.”;

po art. 63 dodaje sie art. 63a-63c w brzmieniu:

LArt. 63a. 1. Osoby prowadzace obrot lekami lub wyrobami
medycznymi oraz osoby swiadczace ustugi farma-
ceutyczne nie mogg przyjmowac korzysci majat-
kowej, jezeli jej uzyskanie uzaleznione jest bezpo-
Srednio lub posrednio:

1) od poziomu obrotu lekami lub wyrobami me-
dycznymi podlegajacymi refundacji ze srodkow

publicznych,;
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2) od takich dziatan tych osdb, ktére prowadzg al-
bo moga prowadzi¢ do zwiekszenia poziomu
sprzedazy lekow lub wyrobow medycznych
podlegajacych refundacji ze srodkéw publicz-

nych.

Lekarz ubezpieczenia zdrowotnego, felczer ubez-
pieczenia zdrowotnego oraz lekarz lub felczer nie-
bedacy lekarzem albo felczerem ubezpieczenia
zdrowotnego, ktorzy posiadajg uprawnienia do wy-
konywania zawodu oraz zawarli z oddziatem wo-
jewodzkim Funduszu umowe upowazniajgcg do
wystawiania recept na leki podlegajace refundacji
ze srodkéw publicznych, nie mogg przyjmowac ko-
rzysci majatkowej, jezeli jej uzyskanie uzaleznione
jest bezposrednio lub posrednio od takich dziatan
tych osob, ktére prowadzag albo mogg prowadzic
do zwiekszenia poziomu sprzedazy lekow lub wy-
robéw medycznych podlegajacych refundacji ze

Srodkow publicznych.

Osoby zaopatrujgce $Swiadczeniodawce w leki
i wyroby medyczne oraz Swiadczeniodawcy nie
moga przyjmowac korzysci majatkowej, jezeli jej
uzyskanie uzaleznione jest bezposrednio lub po-
$rednio od zakupu leku lub wyrobu medycznego
podlegajgcego finansowaniu ze srodkoéw publicz-

nych.

Zabrania sie oferowania, obiecywania lub udziela-

nia korzysci, o ktérych mowa w ust. 1-3.

Kierownik apteki jest obowigzany, w ramach kon-

troli, o ktorej mowa w art. 189, udostepni¢ podmio-
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towi zobowigzanemu do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, w terminie okreslonym
przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej
umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego
w  jakiejkolwiek formie, pomiedzy aptekg
a hurtownig farmaceutyczng, ktorych celem jest

nabycie lekéw lub wyrobow medycznych.

W razie stwierdzenia, na podstawie informaciji,
o ktérych mowa w ust. 1, naruszenia przepiséw
art. 63a, podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych niezwtocznie
powiadamia o tym wojewoddzkiego inspektora far-
maceutycznego i Gtdwnego Inspektora Farmaceu-

tycznego.

Przedsiebiorca zajmujacy sie wytwarzaniem
i obrotem lekami lub wyrobami medycznymi pod-
legajacymi refundacji ze srodkéw publicznych nie

moze:

1) roznicowaé cen tych lekow i wyrobow medycz-
nych w umowach z hurtowniami farmaceutycz-
nymi, w tym takze stosowac ucigzliwych lub

niejednolitych warunkéw tych uméw;

2) uzaleznia¢ zawarcia umowy od przyjecia lub
spetnienia przez hurtownie farmaceutyczng in-
nego sSwiadczenia, niemajgcego rzeczowego
ani zwyczajowego zwigzku z przedmiotem

umowy.

Czynnoséci prawne sprzeczne z ust. 1 sg w catosci

lub w odpowiedniej czesci niewazne.”;
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35) w art. 64:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Kontrole dokumentacji medycznej oraz jakosci
i zasadnosci udzielanych swiadczenh opieki zdrowotnej,
podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych moze zleci¢, w razie potrzeby,
osobie posiadajgcej wyksztatcenie medyczne odpowia-
dajgce zakresowi prowadzonej kontroli, a w przypadku
koniecznosci zbadania lub rozstrzygniecia okreslonych
zagadnien wymagajgcych specjalnych kwalifikacji, po-

wotac¢ specjaliste w danej dziedzinie.”,

b) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,oa. Osoba przeprowadzajgca kontrole, zwana dalej ,kontro-

lerem”, sporzadza niezbedne odpisy, kopie dokumen-
tow i potwierdza je za zgodnos¢ z oryginatem lub spo-
rzadza odpowiednie z nich wyciagi, a takze zestawie-
nia iobliczenia, ktérych dokonuje na podstawie do-

kumentow.”,

c) po ust. 6 dodaje sie ust. 6a-6¢ w brzmieniu:

,0a.

6b.

Swiadczeniodawca moze w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu kontroli zgtosi¢ na pismie zastrze-

zenia do tego protokotu.

Zastrzezenia do protokotu kontroli rozpatruje kontroler
w terminie 14 dni. Kontroler dokonuje ich analizy
i w miare potrzeby podejmuje dodatkowe czynnosci
kontrolne, a w przypadku stwierdzenia zasadnosci za-
strzezen — zmienia lub uzupetnia odpowiednig czes$¢

protokotu kontroli.
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6¢c. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w catosci lub
w czesci, kontroler niezwtocznie przekazuje na pismie

swoje stanowisko zgtaszajacemu zastrzezenia.”,
d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,7. Podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych sporzadza wystgpienie pokontrolne
zawierajgce ocene dziatalnosci kontrolowanego sSwiad-
czeniodawcy i zalecenia pokontrolne w razie stwierdzenia

nieprawidtowosci.”;
36) w art. 66:
a) wust. 1:

— po pkt 15 dodaje sie pkt 15a w brzmieniu:

,15a) fawnicy sadowi niepodlegajacy obowigzkowi ubez-

pieczenia zdrowotnego z innego tytutu;”,
— pkt 34 otrzymuje brzmienie:

»34) rolnicy i ich domownicy, ktérzy nie podlegajg
ubezpieczeniu spotecznemu rolnikobw z mocy
ustawy z dnia 20 grudnia 1990 r. o ubezpiecze-
niu spoftecznym rolnikow, niepodlegajacy obo-
wigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego na pod-
stawie pkt 1-33 i 35,7,

— pkt 35 otrzymuje brzmienie:

»39) cztonkowie rad nadzorczych, posiadajgcy miej-
sce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Status czionka rodziny osoby ubezpieczonej oraz status

cztonka rodziny bedacego osobg uprawniong do swiad-
czen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koor-
dynacji zwalnia z obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego
osoby, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 17-20, 26-28, 30
i 33.7;

37) w art. 68 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

)11-

Osoba niewymieniona w art. 66 ust. 1, pracownik przeby-
wajacy na urlopie bezptatnym lub osoba niewymieniona
w art. 66 ust. 1, do ktorej zastosowanie ma art. 13 ust. 2
lit. f rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 1408/71 w sprawie
stosowania systeméw zabezpieczenia spotecznego do pra-
cownikow najemnych, osob prowadzacych dziatalnos¢ na
wiasny rachunek i do cztonkdéw ich rodzin przemieszczaja-
cych sie we Wspodlnocie (Dz.Urz. WE L 149 z 5.07.1971,
str. 2, z pézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 5, t. 1, str. 35), moze ubezpieczy¢ sie dobrowolnie
na podstawie pisemnego wniosku ztozonego w Funduszu,
jezeli ma miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypo-

spolitej Polskiej.”;

38) w art. 69 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. Pracownik korzystajacy z urlopu bezptatnego traci prawo
do Swiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego po uptywie
30 dni od dnia rozpoczecia urlopu.”;
39) wart. 73:

a) pkt 17 otrzymuje brzmienie:
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,17) 0s0Ob, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 35, powstaje
z dniem powotania na czionka rady nadzorczej,

a wygasa w dniu zaprzestania petnienia tej funkciji;”,
b) dodaje sie pkt 18 w brzmieniu:

,18) tawnikow sgdowych, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1
pkt 15a, powstaje z dniem wyboru na stanowisko tawni-
ka sadowego, a wygasa z dniem uptywu kadenciji lub

wczeshiejszego wygasniecia mandatu.”;
40) wart. 75:

a) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Osoby, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 15a, zgtasza
do ubezpieczenia zdrowotnego sad, w ktérym tawnik

petni swojg funkcje.”,
b) ust. 17 otrzymuje brzmienie:

,17. Osoby, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 35, zgtasza
do ubezpieczenia zdrowotnego podmiot, w ktérym dzia-

ta rada nadzorcza.”;
41) wart. 77:
a) w ust. 2 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:
,4a) ptec;",
b) w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

W przypadku zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego
cztonkéw rodzin, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 pkt 5 i 6,
podmiot obowigzany do zgtoszenia ubezpieczonego przesy-
ta odpowiednio do Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych albo

do Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego dane wy-
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mienione w ust. 2 oraz nastepujgce dane dotyczace cztonka

rodziny:”;

42) w art. 80 ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2. Rolnik prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie dziatéw specjal-
nych produkcji rolnej w rozumieniu ustawy z dnia 20 grudnia
1990 r. o ubezpieczeniu spotecznym rolnikéw optaca ponad-
to sktadki na ubezpieczenie zdrowotne od deklarowanej

podstawy wymiaru sktadki:

1) odpowiadajgcej dochodowi ustalonemu dla opodatkowa-
nia podatkiem dochodowym od oséb fizycznych, w kwo-
cie nie nizszej jednak niz kwota odpowiadajgca wysoko-
$ci minimalnego wynagrodzenia;

2) odpowiadajacej minimalnemu wynagrodzeniu, w przy-
padku prowadzenia dziatalnosci niepodlegajacej opodat-

kowaniu podatkiem dochodowym od os6b fizycznych.

3. Podstawg wymiaru sktadki dla rolnika, o ktérym mowa
w art. 66 ust. 1 pkt 34, oraz dla domownikéw, o ktérych mo-
wa w art. 66 ust. 1 pkt 1 lit. b i pkt 34, jest kwota odpowiada-

jaca wysokosci minimalnego wynagrodzenia.”;
43) w art. 81 w ust. 8:

a) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:

,1a) osbb, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 15a, jest kwo-

ta uzyskiwanej diety;”,
b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,9) 0s0b, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 24, jest kwota
odpowiadajgca wysokosci pobieranego zasitku dla bez-

robotnych lub stypendium, a w przypadku niepobierania
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przez bezrobotnego zasitku lub stypendium — kwota od-

powiadajgca wysokosci zasitku dla bezrobotnych;”,
c) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) 0s0b, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 25, jest kwota
zasitku przedemerytalnego lub swiadczenia przedemery-
talnego, a w przypadku niepobierania zasitku przedeme-
rytalnego lub sSwiadczenia przedemerytalnego — kwota

odpowiadajgca wysokosci swiadczenia przedemerytalne-
go;’,
d) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,12) 0s0b, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 35, jest kwota
przychodu w rozumieniu przepiséw o podatku docho-
dowym od 0s6b fizycznych otrzymywanego z tytutu pet-

nionej funkc;ji.”;
44) w art. 82 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. W przypadku gdy w ramach jednego z tytutdw do objecia
obowigzkiem ubezpieczenia zdrowotnego wymienionych
w art. 66 ust. 1 ubezpieczony uzyskuje wiecej niz jeden przy-
chéd, sktadka na ubezpieczenie zdrowotne jest optacana od

kazdego z uzyskanych przychodéw odrebnie.”;
45) w art. 83 uchyla sie ust. 4-6;

46) w art. 84 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Przy optacaniu sktadki na ubezpieczenie zdrowotne, ubez-

pieczony wymieniony w ust. 2 podaje:
1) nazwisko i imieg;

2) adres zamieszkania;
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3) numer PESEL, a w przypadku jego nienadania numer

4)

i serie innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢
ubezpieczonego wymienionego w ust. 2 lub numer do-
kumentu potwierdzajacego jego prawo do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynaciji

i, jezeli nadano, numer NIP;

okres, ktorego sktadka na ubezpieczenie zdrowotne do-

tyczy.”;

47) w art. 85:

a) ust. 16 otrzymuje brzmienie:

,16. Za cztonka rady nadzorczej sktadke jako ptatnik oblicza,

pobiera z dochodu ubezpieczonego i odprowadza pod-

miot, w ktérym dziata rada nadzorcza.”,

b) dodaje sie ust. 17 w brzmieniu:

,17. Za osobe, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1 pkt 15a, sktad-

ke jako ptatnik oblicza, pobiera z dochodu ubezpieczo-
nego i odprowadza sad, w ktorym fawnik petni swojq

funkcje.”;

48) w art. 87:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

ol .

Zaktad Ubezpieczeh Spotecznych i Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego przekazujg do centrali
Funduszu dane o ubezpieczonych oraz zgtoszonych do
ubezpieczenia zdrowotnego cztonkach rodzin ubezpie-
czonych, okreslone w art. 188 ust. 4 pkt 1, 7-9i 13, oraz
o optaconych za nich sktadkach na ubezpieczenie
zdrowotne, przekazane w zgtoszeniu, o ktérym mowa

w art. 77 ust. 1i 3, i w imiennym raporcie miesiecznym
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oraz o0 odsetkach za zwioke, nie pdzniej niz w ciggu
15 dni roboczych od dnia wptywu sktadek i odsetek
oraz dokumentéw umozliwiajgcych ustalenie ich wyso-

kosci i rozdzielenie ich na ubezpieczonych.”,

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9.

Zaktad Ubezpieczeh Spotecznych i Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego przekazujg do centrali
Funduszu dane, o ktérych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 1,
3, 4, 7-10 i 13, zawarte w zgtoszeniu, o ktérym mowa
w art. 77 ust. 1 3, po przeprowadzeniu ich weryfikacji,
polegajacej na stwierdzeniu ich zgodnosci z danymi ob-

jetymi ewidencjg PESEL.”,

c) po ust. 10 dodaje sie ust. 10ai 10b w brzmieniu:

,10a. Do 10 dnia kazdego miesigca, organ prowadzacy cen-

tralng ewidencje PESEL przekazuje do centrali Fun-

duszu w formie elektronicznej:

1) zbiér nowo nadanych w poprzednim miesigcu nu-
merow PESEL i odpowiadajgce im: imiona, nazwi-
ska i nazwiska rodowe oraz wskazanie rodzaju
i numeru dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢

danej osoby;

2) zbior zawierajgcy numery PESEL i odpowiadajgce
im imiona, nazwiska i nazwiska rodowe 0sob, kto-
rych zgon zostat zgtoszony w poprzednim miesia-

cu;

3) informacje o zmianie danych objetych zbiorami,

o ktérych mowa w pkt 1 2.
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10b. Format przekazywanych danych, o ktérych mowa
w ust. 10a, uzgadnia organ prowadzacy ewidencje

numeréw PESEL i Fundusz.”;

49) w art. 97 po ust. 3 dodaje ust. 3a-3c w brzmieniu:

»3a. Do zadan Funduszu nalezy rozliczanie z instytucjami wia-

3b.

sciwymi lub instytucjami miejsca zamieszkania w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA):

1) kosztow sSwiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
z budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozyciji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa

w art. 11 ust. 1 pkt 4a,

2) kosztow medycznych czynnosci ratunkowych wykona-
nych przez zespoty ratownictwa medycznego, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwo-
wym Ratownictwie Medycznym, z wytgczeniem kosztow
medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych

przez lotnicze zespoty ratownictwa medycznego

— w stosunku do oséb uprawnionych do tych swiadczen na

podstawie przepiséw o koordynaciji.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po ostatecznym rozli-
czeniu ze $wiadczeniodawcg Swiadczen, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 1 pkt 4a, obcigza Fundusz kosztami tych
Swiadczen oraz przekazuje niezbedng dokumentacje doty-
czacq udzielonych swiadczen wraz z kopig dokumentu po-
twierdzajgcego prawo do tych $wiadczeh na podstawie
przepiséw o koordynacji. Srodki zwrécone przez instytucje

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa



3c.

53

cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na rachunek urzedu
ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od

dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu.

W przypadku rozliczania przez Fundusz kosztow medycz-
nych czynnosci ratunkowych udzielonych osobom upraw-
nionym do tych swiadczen na podstawie przepisow o koor-
dynacji przez zespoty ratownictwa medycznego, Fundusz
powiadamia wiasciwego wojewode o naleznosciach przy-
stugujacych mu z tego tytutu. Srodki zwrécone przez insty-
tucje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na rachunek
urzedu wtasciwego wojewody w terminie 14 dni od dnia zi-
dentyfikowania podstawy zwrotu. Przepisu nie stosuje sie
do lotniczych zespotéw ratownictwa medycznego, o kté-
rych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pan-

stwowym Ratownictwie Medycznym.”;

50) w art. 99:

a) wust. 1:

wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Rada Funduszu sktada sie z dziesieciu oséb powotywa-

nych przez Prezesa Rady Ministréw, przy czym:”,
dodaje sie pkt 7 w brzmieniu:

.7)jednego cztonka powotuje sie sposrod kandydatow
wskazanych przez ministra wtasciwego do spraw fi-

nanséw publicznych.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,0. Cztonkowie Rady Funduszu nie mogg byc¢ jednoczesnie:
1) pracownikami Funduszu;
2) Swiadczeniodawcami;

3) wiascicielami apteki, hurtowni farmaceutycznej lub
podmiotu wytwarzajgcego produkty lecznicze i wyroby

medyczne;

4) posiadaczami akcji lub udziatbw w spotkach prowa-

dzacych podmioty, o ktérych mowa w pkt 2 i 3;

5) osobami, o ktérych mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2-8.”;

51) wart. 100 w ust. 1:
a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,9) podejmowanie uchwat w sprawach dotyczacych majatku
Funduszu i inwestycji przekraczajgcych zakres upowaz-
nienia statutowego dla Prezesa Funduszu oraz nabywa-
nia, zbywania i obcigzania nieruchomosci stanowigcych
wiasnos¢ Funduszu, a takze podejmowanie uchwat

w sprawach, o ktérych mowa w art. 129 ust. 2;,
b) po pkt 6 dodaje sie pkt 6a w brzmieniu:
,0a) dokonywanie wyboru biegtego rewidenta do badania
sprawozdania finansowego Funduszu;”;
52) wart. 102:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. W przypadku razgcego naruszenia obowigzkoéw ustawo-
wych Prezes Rady Ministrow, na wniosek ministra wita-
Sciwego do spraw zdrowia, moze odwotaé Prezesa Fun-
duszu bez zasiegania opinii, o ktérej mowa w ust. 2.

W takim przypadku Prezes Rady Ministréw powierza kie-
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rowanie Funduszem jednemu z zastepcéw Prezesa Fun-
duszu i niezwtocznie informuje o odwotaniu Rade Fundu-

szu, przedstawiajgc jej uzasadnienie.”,
b) w ust. 5:
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) przygotowanie i przedstawienie Radzie Funduszu co-
rocznych prognoz, o ktéorych mowa w art. 120 ust. 1
i2;,

— pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) sporzadzanie okresowych i rocznych sprawozdan
z dziatalnosci Funduszu, zawierajacych w szczegol-
nosci informacje o dostepnosci do $wiadczen opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw Funduszu;”,
— po pkt 21 dodaje sie pkt 21a w brzmieniu:
.21a) przeprowadzanie kontroli $wiadczeniodawcow
i aptek, jezeli z uzyskanych informacji wynika ko-
niecznos¢ przeprowadzenia takiej kontroli;”;
53) wart. 103:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Prezes Funduszu i jego zastepcy nie mogq by¢ jedno-

czesnie:

1) cztonkami Rady Funduszu i rady oddziatu wojewddz-

kiego Funduszu;
2) pracownikami oddziatdw wojewddzkich Funduszu;

3) sSwiadczeniodawcami;
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4) witascicielami lub pracownikami apteki, hurtowni far-
maceutycznej lub podmiotu wytwarzajgcego produkty

lecznicze i wyroby medyczne;

5) posiadaczami akcji lub udziatbw w spétkach prowa-
dzacych podmioty bedace swiadczeniodawcami oraz

podmiotami, o ktorych mowa w pkt 4;
6) osobami, o ktérych mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2-8.”,
b) po ust. 6 dodaje sie ust. 6a w brzmieniu:
,0a. Do gtbwnego ksiegowego Funduszu stosuje sie odpo-
wiednio przepisy ust. 6 pkt 2-5.7;
54) w art. 106 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.7 . Cztonkowie rady oddziatu wojewddzkiego Funduszu nie mo-

gq byc¢ jednoczesnie:

1) dyrektorami oddziatéw wojewddzkich Funduszu oraz pra-

cownikami oddziatu wojewddzkiego Funduszu;
2) Prezesem Funduszu;
3) zastepcag Prezesa Funduszu;
4) pracownikami centrali Funduszu;
5) Swiadczeniodawcami;

6) wiascicielami lub pracownikami apteki, hurtowni farma-
ceutycznej lub podmiotu wytwarzajgcego produkty lecz-

nicze i wyroby medyczne;

7) posiadaczami akcji lub udziatdw w spétkach prowadza-

cych podmioty, o ktérych mowa w pkt 5 i 6;

8) osobami, o ktérych mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2-8.”;

55) wart. 107:
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d)
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ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Funduszu kieruje od-
dziatem wojewddzkim Funduszu i reprezentuje Fundusz

na zewnatrz w zakresie wiasciwosci danego oddziatu.”,
w ust. 5:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) przygotowanie i przedstawienie radzie oddziatu woje-
wodzkiego Funduszu projektu planu finansowego od-

dziatu wojewodzkiego Funduszu na rok nastepny;”,
— dodaje sie pkt 20 w brzmieniu:

,20) zawieranie uméw dobrowolnego ubezpieczenia

zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 68.”,
po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,0a. Zadania, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 8-10 i 12-14, dy-
rektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu wykonuje
wobec Swiadczeniodawcéw i aptek, udzielajgcych
Swiadczen opieki zdrowotnej albo swiadczgcych ustugi
farmaceutyczne na terenie dziatania danego oddziatu

wojewddzkiego Funduszu.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu nie moze

by¢ jednoczesnie:

1) Prezesem Funduszu albo jego zastepca:
2) gtéwnym ksiegowym Funduszu;

3) pracownikiem centrali Funduszu;

4) swiadczeniodawca;
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5) wiascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni far-
maceutycznej lub podmiotu wytwarzajgcego produk-

ty lecznicze i wyroby medyczne;

6) posiadaczem akcji lub udziatébw w spétkach prowa-
dzagcych podmioty bedace sSwiadczeniodawcami

oraz podmiotami, o ktérych mowa w pkt 5;

7) osoba, o ktérej mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2-9.”;

56) w art. 109:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wniosek o rozpatrzenie sprawy, o ktorej mowa w ust. 1,
zgtasza ubezpieczony, a w zakresie objecia ubezpiecze-
niem zdrowotnym moze zgtosi¢, w szczegdlnosci Zaktad
Ubezpieczeh Spotecznych, Kasa Rolniczego Ubezpie-
czenia Spotecznego lub czionek rodziny ubezpieczone-
go, takze w zakresie dotyczgcym objecia ubezpieczeniem

w okresie poprzedzajgcym ztozenie wniosku.”,
b) dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

,0. W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie niere-
gulowanym niniejszg ustawg stosuje sie przepisy Kodek-
su postepowania administracyjnego.”;

57) wart. 112:
a) wust. 1:
— pkt 1i2 otrzymujg brzmienie:

»1) Swiadczeniodawcami, ktérzy zawarli umowy o udzie-
lanie swiadczen opieki zdrowotnej lub ubiegajg sie

o zawarcie takich umow;
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2) wiascicielami, pracownikami lub osobami wspétpracu-
jacymi ze swiadczeniodawcami, ktérzy zawarli umowy
0 udzielanie swiadczeh opieki zdrowotnej lub ubiegajq

sie o zawarcie takich umow;”,
— dodaje sie pkt 8 i 9 w brzmieniu:

,8) postami, postami do Parlamentu Europejskiego albo

senatorami;

9) cztonkami Rady Funduszu oraz rad oddziatéw woje-

wodzkich Funduszu.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Pracownicy Funduszu nie mogg bez zgody Prezesa

Funduszu:
1) podejmowac zatrudnienia u innego pracodawcy;

2) wykonywac dziatalnosci gospodarczej.”;

58) art. 118 otrzymuje brzmienie:

JArt. 118. 1. Prezes Funduszu sporzadza corocznie plan finan-
sowy Funduszu, zrownowazony w zakresie przy-

chodoéw i kosztow.

2. W planie finansowym Funduszu Prezes Funduszu

okresla wysokosc:
1) planowanych kosztéw dla centrali, w tym:
a) kosztow finansowania dziatalnosci centrali,

b) rezerwy na koszty realizacji zadan wynika-

jacych z przepiséw o koordynacji,

c) rezerwy na biezgce korygowanie skutkow

migracji;
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2) planowanych kosztéw poszczegdlnych oddzia-
tow wojewddzkich Funduszu, w tym kosztow fi-
nansowania dziatalnosci poszczegolnych od-

dziatéw;
3) tacznych przychodéw i kosztéw Funduszu.

. Planowane srodki na pokrycie kosztow finansowa-
nia przez oddziaty wojewodzkie Funduszu swiad-
czen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych,
z wytgczeniem srodkow odpowiadajgcych przy-
chodom wymienionym w art. 125, sg dzielone
pomiedzy oddziaty wojewddzkie Funduszu, przy

czym:

1) podstawg podziatu srodkéw jest liczba ubez-
pieczonych zarejestrowanych w oddziale wo-
jewodzkim Funduszu, z uwzglednieniem ryzyka
zdrowotnego przypisanego ubezpieczonym na-
lezagcym do danej grupy wydzielonej wedtug
struktury wieku i ptci, w poroéwnaniu z grupg

odniesienia;

2) wysokos¢ srodkow okreslonych w pkt 1 korygu-

je sie przez uwzglednienie:
a) migracji ubezpieczonych,

b) wskaznika wynikajgcego z liczby i rodzaju
Swiadczen wysokospecijalistycznych wyko-
nanych dla ubezpieczonych zarejestrowa-
nych w danym oddziale wojewodzkim Fun-
duszu przez Swiadczeniodawcdédw majacych
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdro-

wotnej, zawarte z tym oddziatem woje-
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wodzkim Funduszu, w relacji do liczby tych

Swiadczen ogotem

— w roku poprzedzajgcym rok, w ktorym ten
plan jest tworzony, w podziale na oddziaty wo-

jewddzkie Funduszu.

4. Planowane koszty finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki Fundu-
szu nie mogg by¢ nizsze niz wysokos¢ kosztéw fi-
nansowania swiadczen opieki zdrowotnej zapla-
nowanych w planie finansowym dla danego od-
dziatu obowigzujgcym w dniu przekazania planu
finansowego Funduszu na rok nastepny, o ktérym
mowa w art. 121 ust. 3, albo w dniu ustalenia pla-
nu finansowego Funduszu na rok nastepny, o kto-

rym mowa w art. 121 ust. 5i art. 123 ust. 3.

5. W planie finansowym, o ktérym mowa w art. 121
ust. 3 i 5 oraz art. 123 ust. 3, tworzy sie rezerwe
0golng w wysokosci 1% planowanych naleznych
przychodow z tytutu sktadek na ubezpieczenie

zdrowotne.

6. Przepisdéw ust. 3 i 4 nie stosuje sie w zakresie
Srodkéw przekazywanych Narodowemu Fundu-
szowi Zdrowia z budzetu panstwa na podstawie
przepisow ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.

o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.”;

59) art. 120 otrzymuje brzmienie:

»Art.120. 1. Prezes Funduszu w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw finanséw publicznych oraz z mini-

strem witasciwym do spraw zdrowia w terminie do
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dnia 15 czerwca sporzgdza coroczng prognoze

przychodow na kolejne 3 lata.

. Dyrektorzy oddziatow wojewddzkich przekazujg in-
formacje dotyczacg prognozowanych kosztéw od-
dziatow w terminie do dnia 20 czerwca na podstawie

prognozy, o ktérej mowa w ust. 1.

. Prezes Funduszu w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw finanséw publicznych oraz mini-
strem witasciwym do spraw zdrowia w terminie do
dnia 30 czerwca sporzadza coroczng prognoze
kosztow na kolejne 3 lata, na podstawie informaciji
przekazanych przez dyrektorow oddziatow woje-

wodzkich.

. Prezes Funduszu w terminie do dnia 5 lipca informu-
je dyrektorow oddziatow wojewoddzkich Funduszu
o przewidywanych kosztach oddziatbw wojewodz-

kich Funduszu.

. Dyrektorzy oddziatow wojewddzkich przekazujg Pre-
zesowi Funduszu w terminie do dnia 10 lipca pro-
jekty planéw finansowych oddziatdw wojewddzkich

Funduszu.

. Prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, oraz projekty
planéw, o ktéorych mowa w ust. 5, sg podstawg do
sporzadzenia projektu planu finansowego na rok

nastepny.

. Zakfad Ubezpieczen Spotecznych, Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego, organy administracji
rzagdowej, jednostki samorzadu terytorialnego,

Swiadczeniodawcy oraz inne instytucje udzielajg



63

nieodptatnie Funduszowi informacji koniecznych do
sporzadzenia prognoz, o ktérych mowa w ust. 1
i3.%;

60) art. 121 otrzymuje brzmienie:

LArt. 121. 1. Prezes Funduszu opracowuje projekt planu finan-
sowego Funduszu i przedstawia go, w celu zaopi-
niowania, w terminie do dnia 15 lipca roku poprze-

dzajacego rok, ktérego dotyczy ten plan:
1) Radzie Funduszu;

2) komisji wlasciwej do spraw finanséw publicz-
nych oraz komisji wtasciwej do spraw zdrowia

Sejmu Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Niewydanie opinii, o ktorych mowa w ust. 1, w ter-
minie 14 dni od dnia otrzymania projektu planu fi-
nansowego jest rownoznaczne z wydaniem pozy-
tywnej opinii.

3. Prezes Funduszu po rozpatrzeniu opinii, o ktdrych
mowa w ust. 1, jezeli zostaty wydane, sporzadza
plan finansowy Funduszu i przekazuje go wraz
z tymi opiniami, w terminie do dnia 1 sierpnia roku
poprzedzajgcego rok, ktorego dotyczy ten plan,

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych zatwierdza plan finansowy Funduszu,
w terminie do 14 sierpnia roku poprzedzajgcego

rok, ktérego dotyczy ten plan.

5. W przypadku gdy Prezes Funduszu nie przekaze

w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, planu finan-



64

sowego Funduszu, minister wtasciwy do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw finansow publicznych ustala, w drodze za-
rzadzenia, plan finansowy Funduszu do dnia
14 sierpnia roku poprzedzajgcego rok, ktérego do-

tyczy ten plan.”;

61) art. 124 otrzymuje brzmienie:

JArt. 124. 1.

Zmiany planu finansowego Funduszu mozna do-
kona¢ w przypadku zaistnienia sytuacji, ktérych
nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zatwierdzenia

albo ustalenia planu.

Zmiany planu finansowego Funduszu zatwierdzo-
nego w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4,
moze dokona¢ Prezes Funduszu. Przepisy

art. 121 ust. 1-4 stosuje sie odpowiednio.

Zmiany planu finansowego Funduszu ustalonego
zgodnie z art. 121 ust. 5 albo art. 123 ust. 3 moze
dokonac¢ minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw fi-
nanséw publicznych na uzasadniony wniosek Pre-
zesa Funduszu. Do wniosku o zmiane planu dotg-
cza sie opinie Rady Funduszu, opinie komisji wta-
Sciwej do spraw finanséw publicznych oraz komisji
wiasciwej do spraw zdrowia Sejmu Rzeczypospoli-

tej Polskiej.

Prezes Funduszu, po poinformowaniu ministra
wiasciwego do spraw zdrowia i ministra wtasciwe-
go do spraw finanséw publicznych, moze dokonaé

przesuniecia kosztow w planie finansowym centrali
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Funduszu oraz przesuniecia kosztow w ramach
kosztow administracyjnych w planie finansowym
Funduszu, a takze dokona¢ zmiany planu finan-
sowego w zakresie $rodkéw przekazywanych Na-
rodowemu Funduszowi Zdrowia z budzetu pan-
stwa na podstawie przepiséw ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie

Medycznym.

. Dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Funduszu, po
poinformowaniu Prezesa Funduszu, moze doko-
na¢ przesuniecia kosztébw w ramach kosztow
przeznaczonych na swiadczenia opieki zdrowotnej
w planie finansowym oddzialu wojewddzkiego

Funduszu.

. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o urucho-
mieniu rezerwy ogoélnej po uzyskaniu pozytywnych
opinii ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz
ministra wiasciwego do spraw finansoéw publicz-

nych.

. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o urucho-
mieniu rezerw, o ktérych mowa w art. 118 ust. 2
pkt 1 lit. b i ¢, po poinformowaniu ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia i ministra wiasciwego do

spraw finanséw publicznych.

. Zmian planu finansowego Funduszu, o ktérych
mowa w ust. 1-3, dokonuje sie zgodnie

z zasadami okreslonymi w art. 118.

. Do zmian planu finansowego, o ktérych mowa

w ust. 4-7, oraz do zmiany planu finansowego wy-
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nikajgcej z art. 129 ust. 3 i 4 nie stosuje sie przepi-

sow art. 118 ust. 3 oraz art. 121.7;

62) art. 125 otrzymuje brzmienie:
»Art. 125. Przychody Funduszu:

1) nieujete w planie finansowym, ustalonym zgodnie
z art. 121 ust. 3, ust. 5 albo z art. 123 ust. 3:

a) z tytutu nadwyzki przychodéw nad kosztami ko-
rygujacymi koszty swiadczen opieki zdrowotnej

z lat ubiegtych,

b) z tytulu nadwyzki przychodéw nad kosztami

z dziatalnosci finansowej,

2) pochodzace z dotacji przeznaczonych na finanso-

wanie swiadczen opieki zdrowotnej

— w czesci dotyczacej oddziatu wojewodzkiego Fun-
duszu przeznacza sie na pokrycie kosztow swiadczen
opieki zdrowotnej w tym oddziale wojewddzkim Fun-

duszu.”;

63) art. 126 otrzymuje brzmienie:

LArt. 126. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu spo-
rzadza roczne sprawozdanie z wykonania planu fi-

nansowego oddziatu wojewodzkiego Funduszu.

2. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, podlega
zatwierdzeniu przez rade oddziatu wojewddzkiego
Funduszu po przeprowadzeniu badania sprawoz-
dania, o ktérym mowa w art. 128 ust. 4, przez bie-

gtego rewidenta.”;

64) art. 129 otrzymuje brzmienie:
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JArt. 129. 1. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy

przeznacza sie na:
1) pokrycie strat z lat ubiegtych;
2) fundusz zapasowy.

2. O pokryciu straty netto albo przeznaczeniu zysku
netto decyduje Rada Funduszu, w drodze uchwa-
ty, z uwzglednieniem pierwszenstwa pokrycia strat
z lat ubiegtych. Uchwata Rady Funduszu moze by¢
podjeta po uzyskaniu pozytywnej opinii ministra
wiasciwego do spraw finanséw publicznych oraz
ministra wtasciwego do spraw zdrowia odnos$nie
do sposobu podziatu zysku netto lub pokrycia stra-

ty netto.

3. W przypadku przyjecia przez Rade Funduszu
uchwaty przewidujgcej przeznaczenie zysku netto
za dany rok obrotowy na fundusz zapasowy, Pre-
zes Funduszu moze dokona¢ zmiany planu finan-
sowego Funduszu na rok, w ktorym dokonuje sie
podziatu zysku, przewidujgcej zwiekszenie plano-
wanych kosztéw $wiadczeh opieki zdrowotnej
o kwote nie wiekszg niz wysokos¢ zysku netto za
dany rok obrotowy przeznaczonego na fundusz
zapasowy. W tym przypadku przepisu art. 118

ust. 1 nie stosuje sie.

4. Przy zmianie planu finansowego Funduszu, o kto-
rej mowa w ust. 3, przy ustaleniu wysokosci srod-
koéw przekazywanych poszczegolnym oddziatom
wojewddzkim Funduszu na finansowanie sSwiad-

czen opieki zdrowotnej uwzglednia sie wyniki fi-
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nansowe oddziatbw wojewddzkich Funduszu za

dany rok obrotowy.

5. Przy stosowaniu art. 118 ust. 4 do planu finanso-
wego na rok nastepny nie uwzglednia sie srodkow
przekazanych oddziatom wojewodzkim Funduszu

zgodnie z ust. 3i 4.7

65) wart. 130:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Prezes Funduszu, na podstawie sprawozdan, o ktérych
mowa w art. 126, sporzgdza roczne sprawozdanie
z wykonania planu finansowego Funduszu, nie pdzniej
niz w ciggu 6 miesiecy od zakonczenia roku, ktérego

dotyczy sprawozdanie.”,
dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Niewydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 3, w terminie
14 dni od dnia otrzymania projektu sprawozdania jest

réwnoznaczne z wydaniem pozytywnych opinii.";

66) w art. 135 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

b2.

Fundusz realizuje zasade jawnos$ci uméw przez zamiesz-
czenie na swojej stronie internetowej informacji o kazdej za-
wartej umowie, z uwzglednieniem maksymalnej kwoty zobo-
wigzania Funduszu wobec swiadczeniodawcy wynikajgcej
z zawartej umowy, rodzaju, liczby i ceny zakupionych swiad-
czen albo rodzaju zakupionych $swiadczen, liczby jednostek
rozliczeniowych (miara przyjeta do okreslenia wartosci
Swiadczenia opieki zdrowotnej w okreslonym zakresie lub
rodzaju, w szczegodlnosci: punkt, porada, osobodzien) wyra-

zajacych warto$¢ swiadczenia oraz cene jednostki rozlicze-
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niowej, a takze maksymalnej kwoty zobowigzania Funduszu

wobec Swiadczeniodawcy wynikajacej ze wszystkich zawar-

tych uméw.”;

67) po art. 136 dodaje sie art. 136a w brzmieniu:

JArt. 136a. 1.

Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen opieki
zdrowotnej podlega obowigzkowi ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzo-
ne przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej
wykonywanych na podstawie umowy o udziela-

nie Swiadczen opieki zdrowotne;j.

2. Minister witasciwy do spraw instytucji finansowych

68) wart. 137:

w porozumieniu z ministrem wfasciwym do spraw
zdrowia, po zasiegnieciu opinii samorzadéw za-
wodow medycznych oraz Polskiej Izby Ubezpie-
czen, okresli, w drodze rozporzgdzenia szczego-
towy zakres ubezpieczenia obowigzkowego,
o ktérym mowa w ust. 1, termin powstania obo-
wigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume
gwarancyjng, biorgc w szczegdlnosci pod uwage
specyfike wykonywanego zawodu oraz zakres

wykonywanych zadan.”,

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Prezes Funduszu, uwzgledniajgc przepisy niniejszego

dziatu oraz przepisy odrebne, przygotowuje projekt

ogolnych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotnej zawierajgcy w szczegolnosci rodzaje

Swiadczen opieki zdrowotnej, sposdb finansowania oraz

warunki ich udzielania.”,
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b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

,1a. Projekt, o ktérym mowa w ust. 1, nie dotyczy ustalania
standardéw postepowania i procedur medycznych, kto-
re sg okreslane przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia na podstawie odrebnych przepisow.”,
c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Prezes Funduszu nie pdzniej niz do dnia 15 kwietnia
przesyta projekt, o ktérym mowa w ust. 1, Naczelnej
Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek
i Potoznych i reprezentatywnym organizacjom swiad-

czeniodawcow.”,
d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Projekt, o ktorym mowa w ust. 1, podlega uzgodnieniu
z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 2, w trybie nego-
cjacji nie pézniej niz do dnia 31 maja. Projekt uwaza sie
za uzgodniony, jezeli przedstawiciele wszystkich stron
biorgcych udziat w negocjacjach ztozg pod nim wiasno-

reczne podpisy.”,
e) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10. W przypadku nieuzgodnienia projektu, o ktérym mowa
w ust. 1, w terminie, o ktérym mowa w ust. 6, minister
wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, ogdlne warunki umoéw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, kierujgc sie dobrem $wiadczenio-
biorcow oraz koniecznoscig zapewnienia wtasciwej re-
alizacji umow, a takze biorgc pod uwage tresc¢ ustalo-
nych warunkow projektu, przekazanych przez Prezesa

Funduszu ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.”,

f) ust. 12 otrzymuje brzmienie:
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»,12. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9, zmiana ogdinych
warunkow umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdro-
wotnej dokonywana jest w trybie okreslonym
w ust. 1-9, nie czesciej niz raz na 2 lata, z wyjatkiem za-
istnienia istotnej zmiany uwarunkowan spoteczno-
gospodarczych udzielania swiadczen opieki zdrowotnej
lub stwierdzonych nieprawidtowosci w realizacji tych
umow wynikajgcych z przepiséw wydanych na podsta-

wie ust. 9.”;

69) art. 146 otrzymuje brzmienie:
JArt. 146. 1. Prezes Funduszu okresla:

1) przedmiot postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie swiadczenh opieki zdrowot-
nej;

2) kryteria oceny ofert;

3) warunki wymagane od swiadczeniodawcow.

2. Prezes Funduszu przed okresleniem przedmiotu
postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej, kryteriow oceny
ofert i warunkéw wymaganych od $wiadczenio-
dawcow zasiega opinii wiasciwych konsultantéw

krajowych.

3. Opinia, o ktorej mowa w ust. 2, jest przekazywana
przez konsultanta krajowego Prezesowi Funduszu
W wyznaczonym przez niego terminie, nie kroét-
szym jednak niz 14 dni. Nieprzedtozenie opinii
w tym terminie jest rownoznaczne z wydaniem

opinii pozytywnej.”;
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70) w art. 149 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Odrzuca sie oferte:

1) ztozong przez Swiadczeniodawce po terminie;

2) zawierajgca nieprawdziwe informacje;

3) gdy swiadczeniodawca nie okreslit przedmiotu oferty lub
nie podat proponowanej liczby lub ceny swiadczen opieki
zdrowotnej;

4) gdy zawiera razaco niskg cene w stosunku do przedmiotu
zamowienia;

5) gdy jest niewazna na podstawie odrebnych przepiséw;

6) gdy Swiadczeniodawca ztozyt oferte alternatywna;

7) gdy oferent lub oferta nie spetniajg wymaganych warun-
kéw okreslonych w przepisach prawa oraz warunkéw

okreslonych przez Prezesa Funduszu na podstawie
art. 146 ust. 1 pkt 3;

8) zlozong przez swiadczeniodawce, z ktérym zostata roz-
wigzana przez oddziat wojewddzki Funduszu, prowadza-
cy postepowanie, umowa o udzielanie swiadczenh opieki
zdrowotnej w okreslonym rodzaju lub zakresie w trybie
natychmiastowym z przyczyn lezacych po stronie swiad-

czeniodawcy.”;

71) w art. 153 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Komisja rozpatruje i rozstrzyga protest w ciggu 7 dni od dnia
jego otrzymania i udziela pisemnej odpowiedzi sktadajgcemu

protest. Nieuwzglednienie protestu wymaga uzasadnienia.”;

72) w art. 154 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,0. Prezes Funduszu rozpatruje odwotanie, w terminie 30 dni od

dnia jego otrzymania, i wydaje decyzje administracyjng w tej

sprawie. Decyzja Prezesa Funduszu podlega natychmiasto-

wemu wykonaniu.”;

73) art. 156 otrzymuje brzmienie:

LArt. 156. 1. Umowa o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej

74) wart. 161:

nie moze by¢ zawarta na czas nieoznaczony, z za-
strzezeniem ust. 2. Zawarcie umowy na czas dtuz-

szy niz 3 lata wymaga zgody Prezesa Funduszu.

Umowy o udzielanie Swiadczen w podstawowe;j
opiece zdrowotnej sg zawierane na czas nieozna-
czony. Termin wypowiedzenia umowy nie moze

by¢ krétszy niz 6 miesiecy.

W przypadku zaistnienia sytuacji skutkujgcej roz-
wigzaniem umowy, Swiadczeniodawca niezwtocz-
nie informuje Swiadczeniobiorcéw o terminie roz-
wigzania umowy oraz mozliwosci uzyskania swiad-
czen opieki zdrowotnej u innych Swiadczeniodaw-

cow.

Swiadczeniodawca moze byé zwigzany z Fundu-
szem wytgcznie jedng umowg o udzielanie swiad-
czen opieki zdrowotnej dotyczacg tego samego
zakresu i przedmiotu umowy. Nie dotyczy to przy-
padku, gdy spetnione sg przestanki do zawarcia

umowy okreslone w art. 144 pkt 2 lub 3.7

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Zazalenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada sie wraz
z uzasadnieniem za posrednictwem wilasciwego miej-
scowo oddziatu wojewddzkiego Funduszu w terminie
14 dni od dnia dokonania czynnosci przez dyrektora od-

dziatu wojewodzkiego Funduszu.”,
b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Prezes Funduszu, uwzgledniajgc zazalenie, nakfada na
dyrektora oddziatlu wojewddzkiego Funduszu obowig-
zek usuniecia  stwierdzonych  nieprawidtowosci,
w szczegolnosci poprzez uchylenie czynnosci, ktorej
dotyczy zazalenie, i zawiadamia $wiadczeniodawce

w terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.”;
75) w art. 163:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia bada uchwaty przyj-
mowane przez Rade Funduszu oraz decyzje, zarzadze-
nia i inne akty wydawane przez Prezesa Funduszu
w sprawach okreslonych w ustawie i stwierdza niewaz-
no$¢ tej uchwaty, decyzji, zarzadzenia albo innego aktu,

w catosci lub w czesci, w przypadku gdy ten akt:
1) narusza prawo lub

2) prowadzi do niewtasciwego zabezpieczenia swiad-

czen opieki zdrowotnej, lub

3) prowadzi do niezréwnowazenia przychodow i kosztow

Funduszu.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Uchwaty Rady Funduszu, decyzje, zarzadzenia i inne ak-

ty wydawane przez Prezesa Funduszu w sprawach okre-
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Slonych w ustawie Prezes Funduszu przekazuje mini-
strowi wtasciwemu do spraw zdrowia niezwiocznie, nie
pozniej niz w ciggu 3 dni roboczych od dnia ich wyda-

”

nia.”;

76) w art. 164 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze bada¢ uchwaty
podejmowane przez rade oddziatu wojewoddzkiego Funduszu
oraz decyzje, zarzadzenia i inne akty wydawane przez dy-
rektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu w sprawach

okreslonych w ustawie.”;

77) w art. 165:

a) w ust. 1 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

,9) zadania udostepnienia przez podmiot, o kitérym mowa

w art. 163 ust. 1 pkt 4, wszelkich informacji, dokumentéw

i wyjasnien dotyczacych refundacji lekéw.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informa-

cji, wyjasnien i dokumentoéw, o ktérych mowa w ust. 1,
przypadkow naruszen prawa, statutu Funduszu lub inte-
resu sSwiadczeniobiorcow minister wiasciwy do spraw
zdrowia powiadamia odpowiednio Fundusz, Swiadcze-
niodawce, podmiot, o ktérym mowa w art. 163 ust. 1 pkt
3, lub apteke o stwierdzonych nieprawidtowosciach oraz
wydaje zalecenia majgce na celu usuniecie stwierdzo-
nych nieprawidtowosci i dostosowanie dziatalnosci po-
wiadamianego podmiotu do przepisdw prawa, wyznacza-
jac termin do usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci

i dostosowania dziatalnosci do przepiséw prawa.”,
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c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. W terminie 3 dni od dnia uptywu terminu wyznaczonego
do usuniecia nieprawidtowosci Fundusz, $wiadczenio-
dawca, podmiot, o ktérym mowa w art. 163 ust. 1 pkt 3,
lub apteka informuje pisemnie ministra wtasciwego do

spraw zdrowia o sposobie usuniecia nieprawidtowosci.”;

78) art. 167 otrzymuje brzmienie:

JArt. 167. 1. W przypadku naruszenia prawa, statutu Funduszu
lub intereséw Swiadczeniobiorcow, a takze w przy-
padku odmowy udzielenia wyjasnien i informacji,
o ktérych mowa w art. 128 ust. 5i w art. 165 ust. 1
pkt 1-4, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
natozy¢ na Prezesa Funduszu lub zastepce Pre-
zesa Funduszu albo dyrektora oddziatu wojewodz-
kiego Funduszu, odpowiedzialnego za te narusze-
nia lub nieudzielanie wyjasnien i informaciji, kare
pieniezng w wysokosci do trzykrotnego miesiecz-
nego wynagrodzenia tej osoby, wyliczonego na
podstawie wynagrodzenia za ostatnie 3 miesigce
poprzedzajgce miesigc, w ktérym natozono kare,
niezaleznie od innych $rodkéw nadzoru przewi-

dzianych przepisami prawa.

2. W przypadku naruszenia prawa lub intereséw
Swiadczeniobiorcow, a takze w przypadku odmowy
udzielenia wyjasnien i informaciji, o ktérych mowa
w art. 165 ust. 1 pkt 5, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze natozy¢ na kierownika apteki kare
upomnienia lub kare pieniezng w wysokosci do
trzykrotnego przecietnego miesiecznego wynagro-

dzenia wyliczonego na podstawie wynagrodzenia
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za ostatnie 3 miesigce poprzedzajgce miesigc,

w ktorym natozono kare.”;

79) po art. 168 dodaje sie art. 168a w brzmieniu:

LArt. 168a. 1. W przypadku wystgpienia okolicznosci zagraza-
jacych zapewnieniu dostepu do okreslonych, ra-
tujgcych zycie lub zdrowie, Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicz-
nych minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
w terminie przez siebie ustalonym, zwota¢ po-
siedzenie Rady Funduszu lub rady oddziatu wo-
jewoddzkiego Funduszu, okreslajgc przedmiot po-
siedzenia, a takze natozy¢ na Rade Funduszu,
zastepcow Prezesa Funduszu, rade oddziatu wo-
jewodzkiego Funduszu lub dyrektorow oddziatow
wojewddzkich Funduszu obowigzek podjecia
w ustalonym terminie zaleconych dziatan miesz-

czacych sie w zakresie zadan tych podmiotow.

2. W razie niepodjecia zaleconych dziatan przez
podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia moze natozy¢ odpo-
wiednio na przewodniczacego Rady Funduszu,
Prezesa Funduszu, zastepcéw Prezesa Fundu-
szu, dyrektorow oddziatow wojewodzkich Fundu-
szu kare pieniezng w wysokosci do trzykrotnego
miesiecznego wynagrodzenia osoby, na ktorg
natozono kare, wyliczonego na podstawie wyna-
grodzenia za ostatnie 3 miesigce poprzedzajace
miesigc, w ktérym natozono kare, niezaleznie od
innych srodkéw nadzoru przewidzianych przepi-

sami prawa.”;
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80) w art. 170 dotychczasowe brzmienie oznacza sie jako ust. 1

i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

»2. W razie nieusuniecia w wyznaczonym terminie przez pod-
miot, o ktérym mowa w art. 163 ust. 1 pkt 4, stwierdzonych
nieprawidtowosci, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
natozy¢ na kierownika apteki kare pieniezng w wysokosci do
trzykrotnego przecietnego miesiecznego wynagrodzenia wy-
liczonego na podstawie wynagrodzenia za ostatnie 3 miesia-

ce poprzedzajgce miesigc, w ktorym natozono kare.”;

81) art. 171 otrzymuje brzmienie:

LArt. 171. 1. W przypadku stwierdzenia na podstawie uzyska-
nych informaciji, wyjasnien lub dokumentéw, o kté-
rych mowa w art. 165 ust. 1 pkt 1-4, razgcego na-
ruszenia prawa lub razgcego naruszenia interesu
Swiadczeniobiorcow przez Swiadczeniodawce lub
podmiot, o ktérym mowa w art. 163 ust. 1 pkt 3,
minister wtasciwy do spraw zdrowia moze natozyc¢
na te podmioty kare pieniezng w wysokosci do
miesiecznej warto$ci umowy taczacej te podmioty

z Funduszem, ktérej dotyczg nieprawidtowosci.

2. W przypadku stwierdzenia na podstawie uzyska-
nych informacji, wyjasnien lub dokumentow, o kto-
rych mowa w art. 165 ust. 1 pkt 5, razgcego naru-
szenia prawa lub razacego naruszenia interesu
Swiadczeniobiorcéw przez apteke, minister wia-
Sciwy do spraw zdrowia moze natozy¢ na kierow-
nika apteki kare pieniezng w wysokosci do sze-
Sciokrotnego przecietnego miesiecznego wyna-

grodzenia wyliczonego na podstawie wynagrodze-
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nia za ostatnie 6 miesiecy poprzedzajgcych mie-
sigc, w ktorym natozono kare.”;
82) art. 172 otrzymuje brzmienie:

LArt. 172. W przypadkach okreslonych w art. 170 ust. 1 i art. 171
minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wystgpi¢ do
dyrektora oddziatu wojewoddzkiego Funduszu o roz-
wigzanie umowy ze $wiadczeniodawcg albo podmio-
tem, o ktérym mowa w art. 163 ust. 1 pkt 3.7;

83) wart. 173:
a) w ust. 1 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
,4) aptek, w zakresie refundacji lekow.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w upowaznieniu do
przeprowadzenia kontroli okresla przedmiot i zakres kon-
troli oraz wskazuje osobe upowazniong do przeprowa-

dzenia kontroli, zwang dalej ,kontrolerem.”,
c) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

.4a. Kontrolerzy, w zakresie ustalonym w upowaznieniu mi-

nistra wtasciwego do spraw zdrowia, majg prawo do:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen kontrolowanego

podmiotu;
2) swobodnego dostepu do:

a) oddzielnego pomieszczenia biurowego, przezna-
czonego na wytaczng potrzebe wykonywania

zadan przez kontrolera,

b) srodkéw tacznosci;
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3)

7)

80

wgladu do wszelkich dokumentow kontrolowanego
podmiotu oraz zgdania sporzadzenia kopii, odpisow

i wyciggdéw z tych dokumentow;

wgladu do danych zawartych w systemie informa-
tycznym kontrolowanego podmiotu oraz Zzadania
sporzadzenia kopii lub wyciggdw z tych danych,

w tym w formie elektronicznej;

zadania wyjasnien ustnych lub pisemnych od oséb
pozostajacych w stosunku pracy, zlecenia lub innym
stosunku prawnym o podobnym charakterze z kon-
trolowanym podmiotem, w tym w formie elektronicz-
nej;

zgdania przekazania niezbednych danych lub spo-
rzadzenia zestawien danych, w tym w formie elek-

tronicznej;

zabezpieczenia dokumentéw i innych dowodow.”,

d) uchyla sie ust. 10;

po art. 179 dodaje sie art. 179a w brzmieniu:

LArt. 179a. Przepisy art. 173-179 stosuje sie do kontroli prze-

prowadzanych na podstawie ustawy przez ministra

wiasciwego do spraw finanséw publicznych.”;

85) w art. 181 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

cyjne.”;

.2. W sprawach, o ktérych mowa w art. 163 ust. 2, art. 164,
art. 165 ust. 3, art. 167, art. 168a ust. 2, art. 170 i 171, mini-

ster wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administra-
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86) w art. 183 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 167, art. 168a ust. 2,

art. 170 i 171, podlegajg egzekucji w trybie przepiséw o po-

stepowaniu egzekucyjnym w administracji.”;

87) art. 187 otrzymuje brzmienie:

SArt. 187. 1.

88) w art. 188:

a) wust. 1:

Prezes Funduszu przedstawia corocznie ministro-
wi wtasciwemu do spraw zdrowia oraz ministrowi
wiasciwemu do spraw finansdéw publicznych, nie
pozniej niz do dnia 30 czerwca roku nastepnego,
przyjete przez Rade Funduszu roczne sprawozda-

nie z dziatalnosci Funduszu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia przedstawia
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz
do dnia 31 sierpnia roku nastepnego, roczne
sprawozdanie z dziatalnosci Funduszu, o ktorym
mowa w ust. 1, po zaopiniowaniu tego sprawozda-
nia przez ministra wtasciwego do spraw finansow
publicznych, wraz ze swoim stanowiskiem w spra-

wie tego sprawozdania.”;

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych oso-

bowych ubezpieczonych w celu:”,

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,9) rozliczania z innymi instytucjami lub osobami w zakre-

sie ich zobowigzanh wobec Funduszu;”,
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b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1ai 1b w brzmieniu:

,1a. Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych
osobowych o0soéb, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2,

w celu:
1) rozliczania ze swiadczeniodawcami;

2) rozliczania dotacji, o ktérej mowa w art. 116 ust. 1
pkt 5;

3) kontroli przestrzegania zasad legalnosci, gospodar-
nosci, rzetelnosci i celowosci finansowania udziela-

nych swiadczen opieki zdrowotnej;

4) kontroli rodzaju, zakresu i przyczyny udzielanych

Swiadczen opieki zdrowotnej.

1b. Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych
osobowych o0soéb, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3,

w celu rozliczania kosztéw refundacji lekéw.”,
c) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych osobo-
wych osob uprawnionych do Swiadczen opieki zdrowotne;j
na podstawie przepisow o koordynacji oraz umow miedzy-

narodowych, w celu:”,
d) wust. 3:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do

przetwarzania danych osobowych:”,
— dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

»3) 0sS0b, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2i 3, w ce-

lu, o ktbrym mowa w ust. 1 pkt 4-8.”,
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e) wust. 4:
— uchyla sie pkt 6,
— pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,19) rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznosci do-
kumentu potwierdzajgcego uprawnienia osob, o kto-
rych mowa w art. 43 ust. 1, art. 44 ust. 1, art. 45
ust. 1 i art. 46 ust. 1, a takze osob posiadajgcych na
podstawie odrebnych przepiséw szersze uprawnie-
nia do swiadczen opieki zdrowotnej niz wynikajace

z ustawy;’,
— dodaje sie pkt 22-27 w brzmieniu:
»22) data zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego;
23) data wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotnego;

24) okres, za ktory optacono sktadke na ubezpieczenie

zdrowotne;

25) dane o ptatniku sktadki na ubezpieczenie zdrowot-
ne;
26) typ dokumentu uprawniajgcego do swiadczen opieki

zdrowotnej;

27) data zgonu.”;

89) w art. 190:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opi-
nii Prezesa Gitéwnego Urzedu Statystycznego, Prezesa
Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, okresli, w drodze rozporzadze-

nia, zakres niezbednych informacji gromadzonych przez



84

Swiadczeniodawcéw, w tym sposob obliczania sredniego
czasu oczekiwania na udzielenie swiadczenia opieki
zdrowotnej, szczegdtowy sposédb rejestrowania tych in-
formacji oraz ich przekazywania ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, Funduszowi lub innemu podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, w tym takze rodzaje wykorzystywanych no-
$nikéw informacji oraz wzory dokumentdéw, biorgc pod
uwage zakres zadan wykonywanych przez te podmioty
oraz uwzgledniajgc potrzebe ochrony danych osobo-

wych.”,

b) uchyla sie ust. 4;

90) w dziale IX dodaje sie art. 192a w brzmieniu:

LArt. 192a. 1. Kto, prowadzac obrét lekami lub wyrobami me-
dycznymi albo swiadczac ustugi farmaceutyczne,
albo posiadajgc upowaznienie do wystawiania
recept na leki podlegajgce refundacji ze srodkow
publicznych lub majac, z racji zajmowanego sta-
nowiska lub petnionej funkcji, istotny wptyw na
podejmowanie decyzji zwigzanych z zaopatrze-
niem sSwiadczeniodawcy w leki lub wyroby me-
dyczne, przyjmuje korzys¢ majatkowg albo jej
obietnice w zamian za zachowania mogace
zwiekszy¢ poziom sprzedazy lekéw lub wyrobdéw
medycznych podlegajacych refundacji ze $rod-

kow publicznych,

podlega karze pozbawienia wolnosci od

3 miesiecy do lat 5.
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2. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach
okreslonych w ust. 1 udziela lub obiecuje udzieli¢

korzysci majatkowe;.

3. W przypadku mniejszej wagi, sprawca czynu

okreslonego w ust. 1 lub 2

podlega grzywnie, karze ograniczenia wol-

nosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

4. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okre-
Slonego w ust. 2 albo 3 w zwigzku z ust. 2, jezeli
korzys¢ majgtkowa albo ich obietnica zostaty
przyjete, a sprawca zawiadomit o tym fakcie or-
gan powotany do Scigania przestepstw i ujawnit
wszystkie istotne okolicznosci przestepstwa, za-

nim organ ten o nim sie dowiedziat.”;
91) uchyla sie art. 243;

92) w zafgczniku w ust. 2:
a) w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,a) leczenie padaczki za pomocg implantacji stymulatora
nerwu btednego, z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to je-

dyna mozliwa do zastosowania metoda terapeutyczna,",
b) w pkt 9 dodaje sie lit. o-t w brzmieniu:

,0) raka jelita grubego w celu przedoperacyjnej oceny za-

awansowania i wczesnego rozpoznania nawrotu,

p) raka przetyku celem oceny zaawansowania przed lecze-

niem i wczesnego wykrycia wznowy,

r) nowotworow gtowy i szyi w celu wczesnego rozpoznania

nawrotu,
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s) ztosliwych guzéw mézgu celem wczesnego rozpoznania

nawrotu dla okreslenia miejsca biopsji,

t) czerniaka w celu kwalifikacji do operacji guza poje-
dynczego, jezeli w skali Clarka grubo$¢ zmiany przekra-

cza 1,5 mm.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojen-
nych i wojskowych oraz ich rodzin (Dz. U. z 2002 r. Nr 9, poz. 87, z p6zn. zm."?)

uchyla sie art. 17.

Art. 3. W ustawie z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niekto-
rych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego (Dz. U.

z 2002 r. Nr 42, poz. 371, z pozn. zm."") art. 18 otrzymuje brzmienie:

LArt. 18. Kombatanci i inne osoby uprawnione korzystajg z pierw-
szenstwa do Srodowiskowej opieki socjalnej w miejscu
zamieszkania, w uzyskaniu miejsc w domach pomocy
spotecznej, w szczegdlnosci w domach przeznaczonych

dla kombatantow.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej

(Dz. U. Nr 91, poz. 408, z pdzn. zm."®) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w art. 54:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2 i 5, mogg byc¢
finansowane ze $rodkdéw publicznych pozostajgcych
w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, pod-

miotu, ktéry utworzyt zaktad, oraz jednostki samorzadu
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terytorialnego lub innych podmiotoéw, uprawnionych na

podstawie odrebnych przepisow.”,
b) po ust. 2a dodaje sie ust. 2b w brzmieniu:

»2b. Umowy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, mogg by¢ row-
niez zawierane przez zaktad ubezpieczen dziatajgcy na
podstawie ustawy z dnia 22 maja 2003 r. o dziatalno-
Sci ubezpieczeniowej (Dz. U. Nr 124, poz. 1151,

z pozn. zm."™).”;

2) w art. 67 dodaje sie ust. 6-10 w brzmieniu:

,0. W razie poinformowania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia o wystgpieniu okolicznosci zagrazajgcych zapew-
nieniu dostepu do okreslonych swiadczeh opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych, podmiot sprawujacy
nadzér naktada na zaktad opieki zdrowotnej obowigzek pod-
jecia w okreslonym czasie dziatan, zmierzajgcych do zapew-

nienia dostepu do tych swiadczen.

7. Podmiot sprawujacy nadzor informuje ministra wtasciwego
do spraw zdrowia oraz dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, witasciwego ze wzgledu na
siedzibe zaktadu opieki zdrowotnej, o podjetych dziataniach

i stanie ich realizacji.

8. Wynagrodzenie za udzielanie swiadczen, o ktérych mowa
w ust. 6, jest ustalane na poziomie wynagrodzenia wynikaja-
cego z uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

w danym rodzaju swiadczen w poprzednim roku.

9. W celu uzyskania wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 8,
Swiadczeniodawca sktada wniosek do oddziatu wojewddz-
kiego Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z wykazem

udzielonych swiadczen opieki zdrowotnej.
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10. Koszty sSwiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa
w ust. 6, pokrywa oddziat wojewodzki Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, do wysokosci srodkéw przeznaczonych na ten

cel w planie finansowym.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U.
Nr 88, poz. 439, z pozn. zm.") w art. 25 w ust. 1 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a

w brzmieniu:

»3a) coroczne sporzgadzanie i publikowanie w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” Narodowego
Rachunku Zdrowia za dany rok, w terminie do konca pierwszej

potowy roku nastepnego,”.

Art. 6. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. z 1997 r. Nr 106, poz. 681, z pézn. zm.") uchyla sie art. 10.

Art. 7. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,

z pozn. zm."®) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 5:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wiasciwym do spraw finanséw publicznych,
po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, okre$li, w drodze rozporzadzenia, wykaz zawie-
rajgcy ceny urzedowe hurtowe i detaliczne w odniesieniu
do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych okre-
Slonych w ust. 1, biorgc pod uwage stanowiska wyrazone

przez Zespot, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, a takze ma-
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jac na wzgledzie rownowazenie interesow konsumentow

i przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem i obro-
tem tymi produktami i wyrobami oraz biorgc pod uwage
mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia,

w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3.,

b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a-4c w brzmieniu:

,4a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu

4b.

4c.

z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych,
po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz cen
urzedowych hurtowych w odniesieniu do produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych okreslonych
w ust. 2, jezeli nabywane sg przez zaktady lecznictwa
zamknietego na zasadach okreslonych w art. 42 ust. 1
pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pbzn.
zm.") lub bezposrednio z hurtowni farmaceutyczne;j,
majac na wzgledzie rownowazenie interesow konsu-
mentow i przedsiebiorcédw zajmujacych sie wytwarza-
niem i obrotem tymi produktami i wyrobami oraz biorgc
pod uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone w art. 7
ust. 3 pkt 1-8.

Wykaz, o ktbrym mowa w ust. 4, jest aktualizowany nie
rzadziej niz co 90 dni, jezeli wptynat co najmniej jeden

kompletny wniosek, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2.

W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 39 ust. 7b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych, minister wtasciwy do spraw zdro-
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wia podejmuje niezwtocznie czynnosci w zakresie aktu-

alizacji wykazu, o ktérym mowa w ust. 4.,

2) w art. 6 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a-1¢c w brzmieniu:

S1a.

1b.

1c.

Ztozenie wniosku lub informacji, o ktérych mowa w ust. 1,
podlega optacie w kwocie 400 zt, ktora jest waloryzowana
w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym wskazni-
kiem cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogoétem, przyje-

tym w ustawie budzetowe;.

Uzupetnienie wniosku lub informacji, o ktérych mowa
w ust. 1, podlega optacie w kwocie 200 zt, ktéra jest walo-
ryzowana w kazdym roku prognozowanym Sredniorocznym
wskaznikiem cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem,

przyjetym w ustawie budzetowe;.

Optaty, o ktérych mowa w ust. 1a i 1b, sg wnoszone na ra-
chunek urzedu obstugujgcego ministra wiasciwego do

spraw zdrowia i stanowig dochdd budzetu panstwa.”;

3) wart. 7:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W sktad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli mini-

stra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego
do spraw finanséw publicznych i ministra wiasciwego do
spraw gospodarki. W pracach Zespotu mogq uczestni-
czyC trzej przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdro-
wia, wytonieni w trybie okreslonym w przepisach wyda-
nych na podstawie ust. 8 pkt 4. Cztonkowie Zespotu, ich
matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby,
z ktérymi cztonkowie Zespotu pozostajg w stosunkach
osobistych tego rodzaju, ze mogtyby wywota¢ watpliwosci

co do ich bezstronnosci, oraz osoby niebedgce cztonkami
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Zespotu, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i in-
nych opracowan dla Zespotu, nie mogg by¢ wiasciciela-
mi, posiadaé akcji lub udziatéw oraz zasiada¢ w organach
spoétek i przedsiebiorstw zajmujacych sie wytwarzaniem
i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medyczny-

mi.”,
b) po ust. 7 dodaje sie ust. 7a-7c w brzmieniu:

.7a. Rozpatrujgc ponownie wniosek lub informacje, o kto-
rych mowa w art. 6 ust. 1, oraz wniosek, o ktérym mo-
wa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, minister wtasciwy do spraw zdro-

wia moze:

1) ustali¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medyczne-
go, umieszczajgc go w wykazach, o ktérych mowa

w art. 5 ust. 1,

2) odmowic ustalenia cen urzedowych leku albo wyro-
bu medycznego i nie umiesci¢ go w wykazach,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, biorgc pod uwage
mozliwosci pfatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczeh ze s$rodkéw publicznych

oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3,

3) zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycz-
nego znajdujgcego sie na wykazach, o ktérych mo-

wa w art. 5 ust. 1,

4) odmowi¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu
medycznego znajdujacego sie na wykazach, o kté-
rych mowa w art. 5 ust. 1, biorgc pod uwage mozli-

wosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finan-
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sowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz

kryteria, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3.

7b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje

w przypadku, o ktérym mowa w ust. 7a pkt 2 i 4.

7c. Od decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
o ktérej mowa w ust. 7b, przystuguje skarga do sadu

administracyjnego.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 2 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm."®) wprowadza sie nastepujace zmia-
ny:

1) w art. 28 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie po-
zwolenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do
Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej ,Re-

jestrem”.”;

2) w art. 81 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) pomimo uprzedzenia, przedsiebiorca uniemozliwia lub utrud-
nia wykonywanie czynnosci urzedowych przez Inspekcje

Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia;”;

3) w art. 103 w ust. 2 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

,9) apteka przekazuje, z wytaczeniem Inspekcji Farmaceutycz-
nej i Narodowego Funduszu Zdrowia, jakiekolwiek dane

umieszczone na receptach.”.
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Art. 9. W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci
podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. Nr 197,

poz. 1661, z pdzn. zm.') w art. 16 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) tapownictwa i ptatnej protekciji, okreslone w:

a) art. 228-230a, art. 250a, art. 296a i art. 296b Kodeksu kar-

nego,

b) art. 192a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.?%);".

Art. 10. 1. Wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy, o kt6-
rej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, ktérzy ztozyli wnioski
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, sg obowigzani w terminie 30 dni od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do uzupetnienia wnioskow o dane, wymie-
nione w art. 39 ust. 2 pkt 7, 8 i 11 ustawy o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu na-

danym niniejszg ustawa.

2. W przypadku nieuzupetnienia wnioskdw w terminie okreslo-

nym w ust. 1 stosuje sie przepis art. 39 ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 1.

3. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, uzupetnione o dane, wy-
mienione w art. 39 ust. 2 pkt 7, 8 i 11 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, sg traktowane jako wnioski ztozone pierwszego robo-
czego dnia pierwszego kwartatu nastepujacego po dniu wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

4. Przepisow art. 39 ust. 2a-2c ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie stosuje sie do wnioskow ztozonych przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy oraz do ich uzupetnien, o ktérych mowa w

ust. 1.

Art. 11. 1. Uwzglednienie danych dotyczacych migracji ubezpieczonych,

w zakresie nabywania przez ubezpieczonych zarejestrowanych w danym oddziale
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wojewodzkim Funduszu lekéw, bezptatnie, za optatg ryczattowg albo za czesciowq
odptatnoscig, w aptekach dziatajgcych na terytorium innych oddziatow wojewddz-
kich Funduszu nastepuje na podstawie danych za rok, w ktérym mozliwa byta, na
podstawie PESEL $wiadczeniobiorcow, identyfikacja recept dotyczacych tych le-

kow.

2. Wysokos¢ planowanych kosztow finansowania Swiadczen
opieki zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki Funduszu ustalona zgodnie
z art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg

koryguje sie:

1) w planie finansowym na rok 2008 - uwzgledniajgc, ze
wzrost wysokos$ci planowanych kosztéw Sswiadczen opieki
zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki Funduszu nie
moze by¢ nizszy niz 50% wzrostu wysokosci planowanych
kosztow swiadczenh opieki zdrowotnej we wszystkich od-

dziatach wojewdédzkich Funduszu razem,

2) w planie finansowym na rok 2009 - uwzgledniajac, ze
wzrost wysokosci planowanych kosztéw swiadczen opieki
zdrowotnej przez dany oddziat wojewodzki Funduszu nie
moze byc¢ nizszy niz 35% wzrostu wysokosci planowanych
kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej we wszystkich od-

dziatach wojewddzkich Funduszu razem,

3) w planie finansowym na rok 2010 — uwzgledniajac, ze
wzrost wysokos$ci planowanych kosztéw Sswiadczen opieki
zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki Funduszu nie
moze by¢ nizszy niz 20% wzrostu wysokosci planowanych
kosztow swiadczeh opieki zdrowotnej we wszystkich od-

dziatach wojewdédzkich Funduszu razem

— w odniesieniu do wysokosci kosztéw finansowania swiad-

czen opieki zdrowotnej zaplanowanych w planie finansowym
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dla danego oddziatu obowigzujgcym w dniu przekazania planu
finansowego Funduszu na rok nastepny w celu jego zatwier-
dzenia albo w dniu ustalania planu finansowego Funduszu na

rok nastepny.

Art. 12. 1. Umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w podsta-
wowej opiece zdrowotnej, zawarte przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy,
na okres dtuzszy niz rok, uwaza sie za umowy zawarte na czas nieoznaczony,
chyba ze strony tych uméw wypowiedzg je, zgodnie z postanowieniami tych umow,

w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Strony uméw, o ktorych mowa w ust. 1, dostosujg ich posta-
nowienia do wymagan okreslonych w art. 156 ust. 2 i 3 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w terminie 30 dni od dnia wejscia

W zycie niniejszej ustawy.

Art. 13. 1. Lekarz:

1) ktory posiada specjalizacje | stopnia w dziedzinie medycy-
ny ogolnej lub specjalizacje | lub Il stopnia lub tytut specja-
listy w dziedzinie chorob wewnetrznych, lub specjalizacje
I lub Il stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie pediatrii,
udzielajacy nieprzerwanie przed dniem wejscia w zycie ni-
niejszej ustawy przez okres nie krotszy niz 5 lat, Swiadczen

zdrowotnych w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej,

2) inny niz wymieniony w pkt 1, udzielajacy nieprzerwanie
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, przez okres
nie krotszy niz 10 lat, Swiadczen zdrowotnych w zakresie

podstawowej opieki zdrowotnej
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— zachowuje po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy prawo
do udzielania swiadczen zdrowotnych w zakresie podstawowe;j

opieki zdrowotnej.

. Przerwania udzielania swiadczen nie stanowi:

1) nieudzielanie swiadczen podstawowe] opieki zdrowotnej

przez okres krotszy niz szes¢ miesiecy;

2) nieudzielanie swiadczen podstawowej opieki zdrowotne;j
przez okres dtuzszy niz wskazany w pkt 1 w przypadkach
przewidzianych w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
0 Swiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macierzyinstwa oraz w okresie urlopu wy-
chowawczego (Dz. U. z 2005 r. Nr 31, poz. 267).

. Lekarz, ktéry nie posiada wymaganego okresu doswiadczenia
zawodowego okreslonego w ust. 1, a ktéry w dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy udzielat Swiadczen zdrowotnych
w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej na podstawie za-
wartej z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej albo bedac zatrudnionym lub wy-
konujac zawod u Swiadczeniodawcy, z ktérym Narodowy Fun-
dusz Zdrowia zawart umowe o udzielanie $wiadczeh podsta-
wowej opieki zdrowotnej, zachowuje prawo do udzielania
Swiadczen zdrowotnych w zakresie podstawowej opieki zdro-

wotnej do dnia 31 grudnia 2017 r.

. Zaswiadczenie potwierdzajgce posiadanie prawa do udziela-
nia swiadczen zdrowotnych w zakresie podstawowe] opieki
zdrowotnej na podstawie ust. 1 lub ust. 3 wydaje, na wniosek

lekarza, witasciwa okregowa rada lekarska.
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Art. 14. 1. Przepisy art. 118 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, tracg moc
z dniem 31 grudnia 2007 r., w zakresie dotyczacym planu finansowego Funduszu
na 2007 rok.

2. Przepisy art. 118 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawag, majg zastosowanie po raz pierwszy do planu finanso-

wego Funduszu na rok 2008.

Art. 15. 1. Gtéwny Urzad Statystyczny sporzadza i publikuje pierwszy

Narodowy Rachunek Zdrowia za rok 2006 w terminie do dnia 30 czerwca 2007 r.

2. Nie stosuje sie art. 11 ust. 1a ustawy, o ktorej mowa w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, przy obliczeniu kosztow Srednich za rok
2004 i 2005.

Art. 16. Pierwszy cztonek Rady Narodowego Funduszu Zdrowia okreslony
w art. 99 ust. 1 pkt 7 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szg ustawa, jest powotywany w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 17. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 13 ust. 4, art. 25 ust. 3 i 4, art. 26 ust. 3, art. 36 ust. 5,
art. 37 ust. 2, art. 38 ust. 6, art. 39 ust. 9, art. 49 ust. 5,
art. 137 ust. 10 i art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych zachowujg moc do dnia wejscia w zycie
nowych przepisdbw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 13a, art. 25 ust. 5i 6, art. 26 ust. 4, art. 36 ust. 5, art. 37
ust. 2, art. 38 ust. 6, art. 39 ust. 9, art. 49 ust. 6, art. 137
ust. 10 i art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach zachowujg
moc do czasu wejscia w zycie nowych przepisdw wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 5 ust. 4 i 4a ustawy z dnia
5 lipca 2001 r. o cenach, w brzmieniu nadanym niniejszg usta-
wq

nie dtuzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 18. Przepisy art. 66 ust. 1 pkt 35, art. 73 pkt 17, art. 75 ust. 17, art. 77
ust. 3, art. 81 ust. 8 pkt 1ai 12, art. 82 ust. 2, art. 83, art. 84 ust. 3, art. 87 ust. 7, 9,

13 i 14 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

stosuje sie od pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktdérym

ustawa weszta w zycie.

Art. 19. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia,

z wyjatkiem:

art. 1 pkt 67, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od
dnia ogtoszenia ustawy;

art. 1 pkt 13, pkt 42, pkt 43 lit. b i c i pkt 91, ktére wchodzg

w zycie z dniem 1 stycznia 2008 r;

art. 1 pkt 36 lit. b, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2009 .

" Niniejszg ustawg zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidéw
wojennych i wojskowych oraz ich rodzin, ustawe z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach
oraz niektérych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego, ustawe
z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, ustawe z dnia 29 czerwca 1995 r.
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2)

3)

4)

5)

7)

o statystyce publicznej, ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe
z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych.

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na pro-
dukty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowe-
go systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz.Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345).

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132,
poz. 1110, Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411
i Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030,
Nr 170, poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 162, poz. 1118 i 1126,
z 1999 r. Nr 26, poz. 228, Nr 60, poz. 636, Nr 72, poz. 802, Nr 78, poz. 875 i Nr 110, poz. 1256,
z 2000 r. Nr 9, poz. 118, Nr 95, poz. 1041, Nr 104, poz. 1104 i Nr 119, poz. 1249, z 2001 r.
Nr 8, poz. 64, Nr 27, poz. 298, Nr 39, poz. 459, Nr 72, poz. 748, Nr 100, poz. 1080, Nr 110,
poz. 1189, Nr 111, poz. 1194, Nr 130, poz. 1452 i Nr 154, poz. 1792, z 2002 r. Nr 25, poz. 253,
Nr 41, poz. 365, Nr 74, poz. 676, Nr 155, poz. 1287, Nr 169, poz. 1387, Nr 199, poz. 1673,
Nr 200, poz. 1679 i Nr 241, poz. 2074, z 2003 r. Nr 56, poz. 498, Nr 65, poz. 595, Nr 135,
poz. 1268, Nr 149, poz. 1450, Nr 166, poz. 1609, Nr 170, poz. 1651, Nr 190, poz. 1864, Nr 210,
poz. 2037, Nr 223, poz. 2217 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 19, poz. 177, Nr 64, poz. 593,
Nr 99, poz. 1001, Nr 121, poz. 1264, Nr 146, poz. 1546, Nr 173, poz. 1808, Nr 187, poz. 1925
i Nr 210, poz. 2135, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 86, poz. 732, Nr 132, poz. 1110, Nr 143,
poz. 1199 i 1202, Nr 150, poz. 1248, Nr 163, poz. 1362, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1412,
Nr 183, poz. 1538, Nr 184, poz. 1539 i Nr 249, poz. 2104 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711,
Nr 157, poz. 1119, Nr 170, poz. 1217, Nr 220, poz. 1600 i Nr 227, poz. 1658.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106,
poz. 668 i Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 60, poz. 636, z 2000 r. Nr 45, poz. 531, z 2001 r.
Nr 73, poz. 764, z2002r. Nr 113, poz. 984, z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 228, poz. 2255
i Nr 229, poz. 2273, z 2004 r. Nr 91, poz. 873, Nr 146, poz. 1546 i Nr 236, poz. 2355, z 2005 r.
Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 150, poz. 1248 i Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 75,
poz. 519, Nr 170, poz. 1217 i Nr 195, poz. 1437.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r.
Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r.
Nr 100, poz. 1080, z 2003 r. Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163,
poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 160, poz. 1083, z 1999 r.
Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 60, poz. 701, Nr 120, poz. 1268 i Nr 122, poz. 1318, z 2001 r.
Nr 98, poz. 1071, Nr 111, poz. 1194 i Nr 151, poz. 1686, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 121,
poz. 1033 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 142, poz. 1380 i Nr 179,
poz. 1750, z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 210, poz. 2135, Nr 240, poz. 2405, Nr 243, poz. 2426
i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1363 i Nr 178, poz. 1479 oraz z 2006 r. Nr 104,
poz. 708 i Nr 226, poz. 1648.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r.
Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 64,
poz. 593, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144, poz. 1530, Nr 191,
poz. 1954, Nr 210, poz. 2135 i Nr 236, poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169,
poz. 1412 i 1421 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 208, poz. 1534.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 181,
poz. 1515, z 2003 r. Nr 56, poz. 498 i Nr 210, poz. 2036, z 2004 r. Nr 121, poz. 1264, Nr 191,
poz. 1954, Nr 210, poz. 2135 i Nr 281, poz. 2779 oraz z 2005 r. Nr 10, poz. 65.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 181,
poz. 1515, z 2003 r. Nr 72, poz. 658, z 2004 r. Nr 46, poz. 444 i Nr 281, poz. 2779, z 2005 r.
Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r.
Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104,
poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756
i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 i 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28,
Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268,
z2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113,
poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i 1384 i Nr 128, poz. 1407, z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 124, poz. 1151 i 1152, Nr 171, poz. 1663, Nr 213, poz. 2081
i Nr 223, poz. 2215, z 2004 r. Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 164,
poz. 1365, Nr 169, poz. 1420, Nr 239, poz. 2020 i Nr 249, poz. 2104 oraz z 2006 r. Nr 75,
poz. 518, Nr 143, poz. 1032, Nr 191, poz. 1410 i Nr 220, poz. 1600.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 91, poz. 870 i Nr 96,
poz. 959 oraz z 2005 r. Nr 83, poz. 719, Nr 143, poz. 1204, Nr 167, poz. 1396, Nr 183,
poz. 1538, Nr 184, poz. 1539 i Nr 157, poz. 1119.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r.
Nr 88, poz. 554, Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r.
Nr 100, poz. 1080, z 2003 r. Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163,
poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r.
Nr 126, poz. 1382 oraz z 2003 r. Nr 223, poz. 2215.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r.
Nr 137, poz. 1302, oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210,
poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210,
poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191,
poz. 1956 i Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180,
poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 120, poz. 826.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132,
poz. 1110, Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411
i Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030,
Nr 170, poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249, poz. 1824.

33/01/BS



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Ssrodkoéw publicznych oraz niektérych innych ustaw ma za zadanie uregulowanie pod-
stawowych probleméw ujawnionych w trakcie dotychczasowego funkcjonowania ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.).

Niniejsza nowelizacja ma na celu wprowadzenie zmian stuzgcych m.in. utatwieniu ubez-
pieczonym korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej przez skrocenie czasu oczeki-
wania na ich wykonanie, wzmocnieniu nadzoru nad Narodowym Funduszem Zdrowia,
eliminacji nieprawidtowosci w przeptywie srodkow publicznych przeznaczonych na fi-
nansowanie swiadczen opieki zdrowotnej. Wiele z wprowadzanych zmian ma charakter

systematyzujgcy i porzadkujacy funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Jednoczesnie podkreslenia wymaga fakt, ze w zwigzku z zaawansowaniem prac nie-
mozliwe byto ze wzgledéw proceduralnych wigczenie do niniejszego projektu powstatej
pbézniej propozycji zmian zwigzanych z umozliwieniem Narodowemu Funduszowi Zdro-
wia dochodzenia roszczen od sprawcow wypadkéw komunikacyjnych, w wyniku ktoérych
Narodowy Fundusz Zdrowia ponidst koszty na leczenie ofiar wypadkéw. W Ministerstwie
Zdrowia opracowano zatem drugg nowelizacje ustawy o swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o ubezpieczeniach obowigzko-
wych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli
Komunikacyjnych, zwang ,ustawg OC”. Fakt ten wymaga odnotowania, z uwagi ha moz-
liwe potaczenie obu projektow na etapie prac parlamentarnych. Ponadto nalezy zauwa-
zyC, ze w niniejszej nowelizacji dokonano ujednolicenia z projektem ustawy o OC prze-
pisbw dotyczacych gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia
(art. 118-129).

Do najbardziej istotnych zmian wprowadzanych niniejszg ustawg nalezg przepisy, kto-
rych implikacja wynika z koniecznosci stosowania Dyrektywy Transparencyjnosci — dy-
rektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkéw
regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czio-

wieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeh zdrowotnych



(Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5,
t. 1, str. 345).

Zestawienie przepiséw prawa Unii Europejskiej, ktérych wdrozenie jest celem
projektu ustawy

Dyrektywa Przejrzystosci Projekt ustawy o zmianie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

(dyrektywa 89/105/EWG) o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm.) oraz niekto-
rych innych ustaw.

Art. 3 ust. 1 Art. 1 pkt 20g
Art. 6 ust. 1 Art. 1 pkt 23f,g
Art. 6 ust. 2 Art. 7 pkt 3b

Ponadto nowymi rozwigzaniami jest: wprowadzenie zakazu uzyskiwania i oferowania
korzysci majatkowych z tytutu refundacji lekdw oraz odpowiedzialnosci karnej za te dzia-
tania, utatwienie dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej kombatantom, miedzy innymi
przez wprowadzenie mozliwosci uzyskania ambulatoryjnych swiadczen specjalistycz-
nych bez skierowania, wprowadzenie mozliwosci korzystania z ambulatoryjnej opieki

zdrowotnej i ustug farmaceutycznych poza kolejnoscia.

Szczegotowe uzasadnienie najwazniejszych zmian:

1. W art. 1 pkt 17-21 projektu, dotyczacym zmian wprowadzanych do art. 36-39 usta-
wy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
wprowadzono zmiany wynikajgce z koniecznosci dostosowania regulacji dotycza-
cych systemu refundacji do wymogoéw okreslonych w Dyrektywie Transparencyjno-
Sci. Uwzglednienie regulacji zawartych w Dyrektywie Transparencyjnosci obejmuje
zapewnienie przestrzegania terminéw na rozpatrzenie wnioskow o umieszczenie
leku na wykazie lekéw refundowanych i ustalenie ceny dla produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego refundowanego, wprowadzenie mozliwosci skargi do sadu
administracyjnego od decyzji odmawiajgcej wpisania produktu leczniczego na wy-
kazy refundacyjne oraz wprowadzenie tzw. ,milczgcej zgody” — w przypadku nie-

podjecia rozstrzygniecia w przewidzianym prawem terminie, w stosunku do wnio-



sku o ustalenie ceny dla produktu leczniczego juz znajdujgcego sie na wykazach.
W art. 7 ustawy o cenach dodano ust. 7a-7c, ktore precyzuja, jakie rozstrzygniecia
moze podja¢ Minister Zdrowia, rozpatrujgc wnioski o wpisanie leku na wykazy re-
fundacyjne i ustalenie cen urzedowych. Przepisy wskazujg rowniez, od jakich de-

cyzji Ministra przystuguje skarga wnioskodawcy do sgdu administracyjnego.

. W art. 1 pkt 34 projektu wprowadza sie zmiane do ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, polegajaca na dodaniu przepi-

séw art. 63a i 63b oraz stanowigcego ich konsekwencje przepisu art. 192a (art. 1

pkt 90 projektu). Szczegotowe zmiany polegajg na wprowadzeniu trzech rodzajow

zakazow:

1) przyjmowania korzysci majatkowej, jezeli jej uzyskanie jest uzaleznione bezpo-
Srednio lub posrednio od poziomu obrotu lekami lub wyrobami medycznymi,
podlegajacymi refundacji ze srodkéw publicznych oraz od dziatah oséb prowa-
dzacych obrét lekami lub wyrobami medycznymi, ktére mogq prowadzi¢ badz
prowadzg do zwiekszenia poziomu sprzedazy lekéw lub wyrobéw medycznych,
podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych;

2) przyjmowania przez lekarzy lub felczerow posiadajgcych umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia korzysci majatkowych, ktérych uzyskanie jest uzaleznione
od dziatan tych oséb, ktére bezposrednio lub posrednio prowadzg do zwieksze-
nia poziomu sprzedazy lekéow lub wyroboéw medycznych podlegajacych refun-
dacji ze srodkéw publicznych;

3) przyjmowania przez osoby zaopatrujgce swiadczeniodawce w leki i wyroby me-
dyczne oraz przez swiadczeniodawcow korzysci majatkowych, ktorych uzyska-
nie uzaleznione jest bezposrednio lub posrednio od zakupu leku lub wyrobu

medycznego, podlegajgcego finansowaniu ze srodkéw publicznych.

Regulacje powyzsze majg na celu ograniczenie mozliwosci tworzenia mechani-
zmow kreowania popytu na leki refundowane, ktéry nie jest uzasadniony wzgleda-
mi medycznymi. W szczegdlnosci proponowane przepisy majg na celu zakazanie
osiggania korzysci materialnych przez podmioty uczestniczace w obrocie lekami
oraz wyrobami medycznymi innymi niz okreslone przepisami ustawy — Prawo far-

maceutyczne oraz ustawy o cenach. Obecnie stosowane uregulowania nie zapo-



biegajg funkcjonowaniu mechanizmoéw dystrybucji opartych o zasade, ze czym
wyzszy poziom sprzedazy lekéw refundowanych, tym wyzsze rabaty na leki i wyro-
by medyczne niepodlegajace refundacji. Zgodnie z obecnie funkcjonujgcymi zasa-
dami lek, ktérego refundacja kosztuje podatnika np. 2 000 zt i za ktéry pacjent
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami powinien zaptaci¢ nie wiecej niz 3,20 zt ap-
teka osigga okreslong przepisami marze w wysokosci 12 zt. Zasady te jednak ule-
gaja wypaczeniu, w sytuacji kiedy hurtownia udziela aptece np. 10% rabatu na
wszystkie zakupywane w niej leki i produkty farmaceutyczne pod warunkiem wyko-
nania okreslonego poziomu sprzedazy w danym okresie. W opisanej sytuacji rze-
czywisty poziom korzysci osigganych przez apteke wynidstby znacznie wiecej niz
200 zt, ktore apteka uzyskataby w postaci znizek w zakupach lekow niepodlegaja-
cych refundacji, a ktérych nie uzyskataby apteka nierealizujgca danego poziomu
sprzedazy. Powyzszy mechanizm powoduje, ze osiggniecie poziomu sprzedazy
umozliwiajgcego korzystanie z preferencyjnych marz jest najtatwiejsze do osia-
gniecia przez zwiekszanie poziomu sprzedazy lekéw refundowanych. Wynika to
z faktu, ze znacznie fatwiej osiggna¢ poziom sprzedazy w wysokosci 20 000 zi
sprzedajgc 10 opakowan leku refundowanego, za ktory pacjenci zaptacg tacznie
32 zt, niz sprzedac za te kwote leki niepodlegajgce refundacji.
Stosowanie tych mechanizméw prowadzi do nasilania sie sygnalizowanych w me-
diach patologii polegajacych na:
1) powstawaniu korupcjogennych uktadéw na linii lekarz—apteka (stwierdzone wy-
padki wypisywania recept na leki refundowane na pacjentéw nieistniejgcych)
oraz zagrozenie nasilania sie zjawiska wypisywania lekow, ktorych stosowanie

ze wzgledow klinicznych jest zbedne lub nawet szkodliwe;

2) wyptacaniu pacjentom przez apteki prowizji za realizacje recept na drogie leki
i wyroby medyczne podlegajgce refundacji, co sktania ich z kolei do wytudzania
recept od kilku lekarzy jednoczesnie, co dla wielu stanowi state, dodatkowe

zrodto dochodoéw;

3) powstawaniu ,czarnego rynku” na leki i wyroby medyczne sfinansowane przez
polskiego podatnika, ktérego wyrazem jest funkcjonowanie sektora z tymi leka-

mi, np. masowy wywoz tych lekow z Polski, zwtaszcza za wschodnie granice;



4) ponoszeniu przez Narodowy Fundusz Zdrowia nieuzasadnionych potrzebami
zdrowotnymi spoteczenstwa kosztéw, ktorych roczny poziom, w ocenie Ministra
Zdrowia, przekracza kwote jednego miliarda ztotych.

Z powyzszych wzgledow celem proponowanych przepiséw jest uniemozliwienie

stosowania instrumentow marketingowych, w ktérych na poziom korzysci uzyski-

wanych przez apteke wptyw ma poziom sprzedazy lekéw refundowanych oraz

ograniczenie negatywnych zjawisk systemowych bedacych tego konsekwencja.

Proponowane regulacje majg rowniez zastosowanie w obrocie lekami finansowa-
nymi ze srodkéw publicznych nieobjetych refundacjg, co wptynie na poprawe go-
spodarki lekami.

Zgodnie z zasadg wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wynikajacg z art. 22 Konsty-
tucji Rzeczypospolitej Polskiej, ograniczenie tej wolnosci jest dopuszczalne tylko
w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. Przedtozony pro-
jekt w petni uzasadniony jest potrzebg ochrony interesu publicznego w sytuaciji nie-
dostatecznego poziomu finansowania potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa i ogra-
niczonych srodkdéw na ratowanie zdrowia i zycia obywateli. W tym kontekscie
istotne sg przepisy art. 68 Konstytucji RP, zgodnie z ktérymi kazdy ma prawo do
ochrony zdrowia, natomiast obowigzkiem wtadz publicznych jest zapewnienie do-
stepu do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych na
warunkach i w zakresie okreslonym ustawg. Tym samym jest uzasadnione, aby
srodki podatnika przeznaczone na refundacje lekéw i wyrobow medycznych ze
wzgledéw na czynniki inne niz zdrowotne mogty by¢ przeznaczone na rozszerzenie
mozliwosci refundacji lekéw i wyrobéw medycznych niezbednych do ratowania
zdrowia i zycia obywateli — co jest obecnie ograniczone ze wzgledu na brak srod-
kow finansowych. Podkreslenia wymaga, ze stosowanie zasady swobody dziatal-
nosci gospodarczej podlega ograniczeniom w obrocie lekami i produktami medycz-
nymi we wszystkich panstwach UE, a szczegdlnie Scisle reglamentowany jest obrot

lekami i produktami medycznymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Skuteczne zastosowanie proponowanych zmian wymaga wyposazenia Narodowe-
go Funduszu Zdrowia w uprawnienie do zadania od apteki informacji o tresci kaz-

dej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie miedzy



aptekg a hurtownig farmaceutyczng, ktérych celem jest zakup lekéw lub wyrobow
medycznych. Konsekwencjg uchylania sie przez apteke od obowigzku udostepnie-
nia informacji bedzie powiadomienie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
ktory, korzystajgc z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.), bedzie mogt cofngc
zezwolenie na prowadzenie apteki. Stworzenie takiej mozliwosci zapewni skutecz-
ne egzekwowanie proponowanych przepisow ze wzgledu na ograniczong i stosun-
kowo niewielkg liczbe podmiotow zajmujacych sie hurtowym obrotem lekami i wy-

robami farmaceutycznymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych.

Okreslone w art. 192a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, dodanym przez art. 1 pkt 90 projektu przestepstwa sta-
nowig typ kwalifikowany fapownictwa biernego i czynnego, okreslonego w art. 228
i 229 k.k. i zagrozone sg surowszg karg niz typ podstawowy. Typy kwalifikowane
okreslone w projektowanym art. 192a ust. 1 i 2 zmienianej ustawy zagrozone sag
karg pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do 5 lat. W przypadku natomiast mniej-
szej wagi, sprawca czynu bedzie podlegat grzywnie, karze ograniczenia wolnosci

albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Jezeli sad za przestepstwo okreslone w art. 192a ust. 1-3 orzeknie kare 3 lat po-
zbawienia wolno$ci lub surowszg i motywacja sprawcy zastugiwaC bedzie na
szczegolne potepienie, to sgd moze orzec srodek karny w postaci pozbawienia
praw publicznych (art. 40 § 2 k.k.).

W przypadku skazania za przestepstwo fapownictwa biernego (wszystkich typéw),
wskazane moze by¢ orzeczenie srodka karnego w postaci zakazu wykonywania
okreslonego zawodu (lekarza, farmaceuty) (art. 41 § 1 k.k.), a takze sgd orzeka
przepadek np. pieniedzy lub innego przedmiotu stanowigcego obiekt tapowki
(art. 44 §1i 2 k.k.).

Podkreslenia wymaga, ze przedktadany projekt nie zabrania stosowania promocji,
dla klientéw aptek, polegajgcych na obnizeniu wysokosci ryczattéw i odptatnosci za
leki, co uzasadnione jest badaniami, z ktérych wynika, ze stosowanie tego typu

promocji moze wprawdzie wptywac na decyzje klienta o wyborze apteki, jednak nie



prowadzi do kreowania sztucznego popytu na leki finansowane ze srodkéw pu-

blicznych.

Wprowadzenie do ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych projektowanych przepisow art. 63a, art. 63b oraz art. 192a nie
spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa. Regulacja bedzie pozytyw-
nie wptywac¢ na zachowanie uczciwej konkurencji miedzy podmiotami prowadza-
cymi obrét produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi podlegajacymi finan-
sowaniu ze $rodkow publicznych, co osiaggniete zostanie przez ograniczenie
praktyk i zjawisk preferujacych podmioty stosujgce naduzycia w gospodarce leka-
mi.

Przewiduje sie, ze projektowane regulacje pozwolg znaczgco ograniczy¢ wydatki
NFZ przeznaczone na finansowanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-

nych.

Przepis art. 63c stanowi systemowe dopetnienie przepiséw art. 63a i 63b, ograni-
czajgc mozliwos¢ stosowania praktyk preferujgcych cenowo jedne hurtownie
wzgledem innych w zakresie lekéw podlegajacych finansowaniu ze srodkéw pu-
blicznych. Réznicowanie cen przez producentéw oraz importeréw dla wybranych
przez siebie hurtowni umozliwia tym hurtowniom stosowanie praktyk, ktorych doty-
czg art. 63a oraz 63b. Ponadto réznicowanie cen powoduje ograniczenia faktycznej
dostepnosci danego leku do tych hurtowni (i wspotpracujacych z nimi aptek), ktére
uzyskaty najbardziej korzystne warunki cenowe. Stan ten prowadzi do sytuacji, gdy
dostep pacjenta do danego leku lub wyrobu medycznego finansowanego ze srod-
kéw publicznych jest ograniczony na skutek warunkéw cenowych zaoferowanych
przez producenta lub importera hurtowniom farmaceutycznym albo wrecz mozliwy
tylko w okreslonej aptece wspotpracujacej z konkretng hurtownig farmaceutyczna.
Wystepowanie réznic w cenach na konkretny lek siegajgce nawet kilkuset procent
powoduje, ze selektywna polityka cenowa producentéw i importeréw oraz hurtowni
wobec aptek tworzy istotne ryzyko ekonomiczne dla aptek niezaleznych od tych
hurtowni. Wprowadzenie przepisu ograniczy ryzyko podmiotéw prowadzgcych ob-
rot lekami i wyrobami medycznymi, ktére na skutek zastosowania cen dumpingo-

wych przez konkurencje stajg przed wyborem podporzadkowania sie polityce danej



hurtowni lub bankructwa. Proponowane przepisy wzmocnig ochrone rynku lekow
i wyrobow medycznych refundowanych ze srodkéw publicznych przed praktykami
dumpingowymi stosowanymi w celu przejmowania kontroli nad siecig dystrybuciji.
Jednoczes$nie istotnie wzmocnig skutecznosé stosowania przepiséw ustawowych
przeciwdziatajgcych faktycznemu przejmowaniu kontroli przez hurtownie nad apte-
kami, co uznane zostato przez ustawodawce za istotne zagrozenie intereséw pa-
cjenta. Podkresli¢ nalezy, ze proponowane przepisy nie ograniczg konkurencji
miedzy poszczegolnymi producentami i importerami, co wynika z faktu, ze poza
niektorymi lekami innowacyjnymi, ktére nie majg swoich odpowiednikdéw, wszystkie
pozostate srodki lecznicze posiadajg po kilka lub kilkanascie réwnowaznikow. Nie
ograniczg rowniez konkurencji miedzy hurtowniami, ktére bedg mogty konkurowac
wysokoscig marz. Proponowane uregulowania sg najbardziej korzystne dla tych
producentéw i importeréw, ktérzy dla swojego produktu zaproponujg cene nizszg
niz konkurenci, co jest korzystne zaréwno dla pacjenta, jak i podmiotoéw finansuja-
cych leki ze Srodkéw publicznych. Proponowany przepis przyczyni sie do zwiek-
szenia dostepu do lekdéw i wyroboéw medycznych dla pacjentéw oraz dtugofalowo —
obnizenia cen na leki. Proponowane rozwigzania dotyczg zakresu, ktéry nie znaj-
duje bezposredniej analogii w stosunku do innych segmentéw rynku. Wynika to
z faktu, ze w przeciwienstwie do innych wyrobéw decyzja o nabyciu leku nie jest
wynikiem swobodnej decyzji konsumenta, lecz przymusem wynikajacym ze stanu
zdrowia pacjenta. Ponadto istotnym czynnikiem réznicujgcym jest znaczny udziat
srodkéw publicznych w finansowaniu lekéw. Uzasadnia to funkcjonowanie wyso-

kiego poziomu regulacji rynku farmaceutycznego we wszystkich panstwach UE.

. Projektowane zmiany w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych zmierzajg ponadto do wzmocnienia nadzoru Ministra
Zdrowia nad Narodowym Funduszem Zdrowia, co uzasadnione jest koniecznos$cig
zapewnienia prawidtowosci funkcjonowania instytucji odpowiedzialnej za zabezpie-
czenie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz koniecznoscig wtasciwego

realizowania przez Ministra Zdrowia polityki zdrowotne;.

Wiekszy wptyw Ministra Zdrowia na dziatalnos¢ Narodowego Funduszu Zdrowia

zostanie réwniez zapewniony przez zmiane w art. 1 pkt 69 projektu, dotyczaca



wprowadzenia w art. 146 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze Srodkow publicznych koniecznosci uzyskania przez Prezesa Funduszu
opinii konsultantéw krajowych dla projektéw decyzji Prezesa zwigzanych z okresle-
niem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej. Merytoryczny wkfad konsultantéw, powotywanych przez Ministra
Zdrowia, pozwoli nie tylko na ocene projektéw pod katem medycznym, ale zapewni
jednoczesnie wptyw na przebieg procesu zawierania uméw, gwarantujgc jego pra-
widtowos$¢.

Istotne wzmocnienie nadzoru Ministra Zdrowia nad Narodowym Funduszem Zdro-
wia zapewni ponadto zmiana w art. 1 pkt 79 projektu, dotyczaca projektowanego
art. 168a, ktéry w znacznej mierze rozszerza kompetencje nadzorcze ministra
w zakresie pracy organow Funduszu, wyposazajgc go w uprawnienia do zwotywa-
nia posiedzen, ustalania porzadku obrad, zobowigzywania organéw Funduszu do

podejmowania okreslonych dziatan.

4. W zakresie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, projekt jednoczesnie okresla spojny sposoéb rozpoznawania spraw
z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego oraz, eliminujgc watpliwosci interpretacyjne,
odsyta w zakresie nieuregulowanym w ustawie odpowiednio do przepisow Kodeksu
postepowania administracyjnego. W art. 109 nie dokonywano zmian w przedmiocie
organu rozpatrujgcego indywidualne sprawy z zakresu ubezpieczenia zdrowotne-
go. Pozostawiono te sprawy w kompetencji dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu. Potrzeby zdrowotne ubezpieczonych realizuje nowelizowany przepisem
art. 1 pkt 28 art. 49 ustawy, ktéry ma na celu utatwienie obywatelom dokumento-
wania prawa do swiadczen i ochrone prawng Europejskiej Karty Ubezpieczenia

Zdrowotnego.

Projektowana ustawa jednoczes$nie realizuje interesy swiadczeniodawcow, dokonu-
jac przepisem art. 1 pkt 35 stosownych zmian w art. 64 ust. 6a-6¢. Dodajac powyz-
sze przepisy, ustawa wyposaza swiadczeniodawcow w prawo do zgtaszania za-

strzezen do protokotu z kontroli, przeprowadzanej w oparciu o przepisy ustawy.



Szczegotowe uzasadnienie pozostatych zmian:

1. Artykut 1 pkt 1 projektu zaktada zmiane w art. 2 ust. 1 polegajacq na dodaniu pkt 3,
zgodnie z ktérym prawo do korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych bedg miaty osoby, ktore nie ukonczyty 18. roku zycia
oraz kobiety w okresie cigzy, porodu i potogu. W ten sposdb przeniesiono dotych-
czasowe brzmienie art. 13 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych do art. 2, co uzasadnione jest wzgledami tech-
nicznymi, albowiem projektowany art. 2 zawiera przez to petny katalog osob
uprawnionych do swiadczen przystugujacych na podstawie ustawy. Jednoczesnie
W powyzszym przepisie wyraz ,$wiadczeniobiorca” zastgpiono wyrazem ,osoba’,
dzieki czemu zostaty usuniete pojawiajace sie watpliwosci na temat zakresu pod-
miotowego osob uprawnionych do swiadczen opieki zdrowotnej, przystugujgcych
zgodnie z tymi przepisami. W trakcie stosowania przepisow ustawy wystapity bo-
wiem watpliwosci, czy kobiety w cigzy i dzieci, o ktérych mowa w dotychczasowym
art. 13, muszg spetnia¢ wymogi okreslone w art. 8 ustawy o pomocy spotecznej
(kryteria dochodowe). Nalezy przy tym podkresli¢, ze niewatpliwg intencjg ustawo-
dawcy byto objecie wszystkich kobiet w cigzy, w okresie porodu i potogu oraz dzie-
ci — obywateli polskich bezptatng opiekg medyczng. Wniosek taki wyptywa rowniez
z art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Wprowadzana zmiana ma rozwiac
wszelkie watpliwosci, tak aby catkowicie wyjasnic, ze prawo do bezptatnych swiad-
czen przystuguje wszystkim kobietom w cigzy, okresie porodu i potogu oraz dzie-
ciom — obywatelom polskim niezaleznie od podlegania ubezpieczeniu zdrowotne-

mu czy spetnianiu kryteriow dochodowych i majgtkowych.

2. Proponuje sie w projekcie wprowadzenie zmian w ustawie o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, polegajgcych na wykresleniu
w art. 3 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 4, ust. 2 pkt 1, 2, 4, 5 (art. 1 pkt 2 projektu), art. 5 pkt 23
(art. 1 pkt 3 lit. e projektu), art. 25 ust. 2 (art. 1 pkt 14 projektu), art. 26 ust. 2 pkt 1
(art. 1 pkt 15 projektu) oraz art. 51 ust. 1, 3 (art. 1 pkt 29 projektu) sformutowania
»(...) strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (...)". Obecne brzmie-
nie, z uwagi na wejscie w zycie w dniu 1 kwietnia 2006 r. decyzji Rady z dnia 27 lu-

tego 2006 r. (2006/245/WE) w sprawie przyjecia w imieniu Wspolnoty Europejskiej
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i jej Panstw Czionkowskich Protokotu do Umowy miedzy Wspdlnotg Europejskg
i Panstwami Cztonkowskimi z jednej strony a Konfederacjg Szwajcarskg z drugiej
strony w sprawie swobodnego przeptywu o0sob, jest nieaktualne. Do krajow EFTA
poza panstwami UE nalezg bowiem Lichtenstein, Norwegia i Islandia (kraje Poro-
zumienia EOG) oraz Szwaijcaria (strona ww. protokotu). W zwigzku z powyzszym,
wszystkie kraje EFTA (w tym takze Szwajcaria) objete zostajg wspdlnotowym me-

chanizmem koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego.

. W art. 1 pkt 3 projekt wprowadza takze zmiane w art. 5 ustawy o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dotyczaca:

1) pkt 13 — definicji lekarza podstawowej opieki zdrowotnej oraz jednoczesnie re-
gulacji przejsciowej w art. 13 projektowanej ustawy, ktéra stanowi konsekwen-
cje zaproponowanej zmiany w pkt 13. Proponowane zmiany wynikajg z ko-
niecznosci zapewnienia petnej zgodnosci z przepisami prawa Unii Europejskiej,
tji. dyrektywy Rady 93/16/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. majgcej na celu uta-
twienie swobodnego przeptywu lekarzy i wzajemnego uznawania ich dyplomow,
Swiadectw i innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji
(Dz.Urz. WE L 165 z 07.07.1993, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz., 6, t. 2, str. 86, z p6zn. zm.). Proponowana zmiana tego
punktu ma na celu dostosowanie do art. 36 dyrektywy 93/16/EWG, naktadaja-
cego na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej obowigzek zapewnienia, by
udzielanie swiadczen zdrowotnych przez lekarzy podstawowej opieki zdrowot-
nej byto uzaleznione od posiadania specjalistycznych kwalifikacji w dziedzinie
medycyny rodzinnej (ang. general medical practice), uzyskanych w wyniku
ksztatcenia spetniajacego wymogi prawa wspolnotowego. Zakres podmiotowy
tej regulaciji, tj. oznaczenie kregu osoéb, ktdére po wejsciu w zycie proponowa-
nych przepiséw bedg mogty udziela¢ swiadczen podstawowej opieki zdrowot-
nej, zostat okreslony po przeprowadzeniu konsultacji spotecznych i przyjeciu
propozycji przedstawionej przez Naczelng Rade Lekarska. Dodanie lekarza —
specjalisty Il stopnia w dziedzinie medycyny ogdlnej wigze sie z przepisem
§ 20™ zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 1 lutego 1983 r.

w sprawie specjalizacji lekarzy, lekarzy dentystow, magistrow farmacji oraz in-
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nych pracownikow z wyzszym wyksztatceniem zatrudnionych w stuzbie zdrowia
i opiece spotecznej (Dz.Urz. MZiOS Nr 3, poz. 19, z p6zn. zm.), zgodnie z kt6-
rym specjalizacja |l stopnia w dziedzinie medycyny ogolnej zostata uznana za
réownorzedng ze specjalizacjg w dziedzinie medycyny rodzinne;j.

Przyznanie lekarzom odbywajgcym specjalizacje w dziedzinie medycyny ro-
dzinnej uprawnienia do pracy w podstawowej opiece zdrowotnej jest zgodne
z art. 36 ust. 1 zd. 2 dyrektywy 93/16/EWG. Zasadniczym celem wprowadza-
nych zmian jest ograniczenie dotychczasowego kregu lekarzy uprawnionych do
wykonywania swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej i wprowadzenie w to
miejsce zamknietego katalogu, co w konsekwencji zapewni petng zgodnosc
z przepisami dyrektywy 93/16/EWG. Tym samym wprowadzane przepisy unie-
mozliwig w przysziosci lekarzom, odbywajgcym obecnie szkolenia specjali-
styczne w innej dziedzinie niz medycyna rodzinna, udzielanie swiadczen z za-
kresu podstawowej opieki zdrowotnej. W wyniku nowelizacji przedmiotowych
przepisow zasadniczg kwalifikacjg, niezbedng do pracy w podstawowej opiece
zdrowotnej bedzie specjalizacja w zakresie medycyny rodzinnej. Uzyskanie tej
specjalizacji jest utatwione przez uznanie medycyny rodzinnej za dziedzine prio-
rytetowg (vide: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2003 r.
w sprawie uznania dziedzin medycyny za priorytetowe; Dz. U. z 2004 r. Nr 1,

poz. 7) oraz przez kierowanie do niej znaczacej liczby etatéw rezydenckich.

Zgodnie z intencjg dyrektywy 93/16/EWG Sswiadczenia w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy specjali-
stéw w dziedzinie medycyny rodzinnej. Z uwagi jednak na fakt, ze tak w Polsce,
jak i w wielu krajach Unii Europejskiej nie jest mozliwe zabezpieczenie wykony-
wania swiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej wytgcznie przez le-
karzy specjalistow w zakresie medycyny rodzinnej, dyrektywa pozwala na pew-

ne odstepstwa od tej zasady.

Dlatego przedmiotowy przepis dyrektywy dopuszcza utrzymanie dotychczaso-
wych uprawnien do udzielania wyzej wymienionych Swiadczen zdrowotnych

przez osoby nieposiadajgce wymaganych kwalifikacji specjalistycznych, przy-
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znajac im tzw. prawa nabyte. W zwigzku z powyzszym proponuje sie wprowa-
dzenie przepisu przyznajgcego uprawnienia pod warunkiem posiadania odpo-
wiedniego doswiadczenia zawodowego.

Dtugos$¢ okresu doswiadczenia zawodowego pozwalajgcego na zachowanie
uprawnien do udzielania swiadczeh podstawowej opieki zdrowotnej zostata
przyjeta zgodnie ze stanowiskiem Nr 64/04/IV z dnia 17 wrzesnia 2004 r. Na-
czelnej Rady Lekarskiej, ktéra samodzielnie okreslita powyzsze okresy po sze-
rokich konsultacjach ze srodowiskiem medycznym. Proponowane przepisy ma-
ja na celu zaréwno okreslenie lekarzy uprawnionych do udzielania swiadczen
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej — z ktorymi Fundusz moze zawrzec¢
umowe o udzielanie takich swiadczen — w taki sposoéb, aby liczba lekarzy byta
wystarczajgca do potrzeb, jak i aby umowy te nie byty zawierane z lekarzami,
ktorzy udzielali swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej przez krotki okres
czasu i nie zamierzajg dalej udziela¢ swiadczeh zdrowotnych w ramach tego

systemu.

Powyzsze rozwigzania sankcjonujg obecnie obowigzujacy stan, tworzgac precy-
zyjne zasady uznania praw nabytych oséb udzielajgcych swiadczen w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej w chwili obecnej, a rownoczesnie zabezpieczajg
przed udzielaniem w przysztosci Swiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej przez lekarzy do tego nieuprawnionych, tj. nieposiadajgcych specja-
lizacji z zakresu medycyny rodzinne;j.

Nalezy zaznaczy¢C, ze rozwigzania przyjete w art. 13 niniejszego projektu usta-
wy, stwarzajg mozliwos¢ Narodowemu Funduszowi Zdrowia zawierania umow
o udzielanie swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej z lekarzami, ktérzy w
dniu wejscia w zycie ustawy bedg udzielali tego typu swiadczen. Rozwigzanie
to ma zapewni¢ Funduszowi zabezpieczenie udzielania swiadczen podstawo-
wej opieki zdrowotnej przez odpowiednig do potrzeb liczbe lekarzy oraz umoz-
liwi¢ lekarzom, ktérzy nie spetniajg warunkéw okreslonych w art. 13 niniejszego

projektu, uzupetnienie wymaganego okresu doswiadczenia zawodowego;
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2)

3)

4)

pkt 14a — na potrzeby zmiany, o ktérej mowa w art. 1 pkt 58 projektu ustawy,
dotyczacej art. 118 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych, po pkt 14 dodano pkt 14a, zawierajacy definicje migra-
cji ubezpieczonych. Zmiana wynika z konieczno$ci zapewnienia efektywnego
i racjonalnego planowania srodkéw przeznaczonych na finansowanie s$wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz zasad uruchamiania rezerwy, dla spojnosci i przej-
rzystosci tresci i systematyki ustawy;

pkt 15a zawierajgcego definicie Narodowego Rachunku Zdrowia, w zwigzku
z powierzeniem Prezesowi Gtownego Urzedu Statystycznego ustawowego za-
dania, zwigzanego ze sporzadzaniem Narodowego Rachunku Zdrowia, ktéry
— stosownie do projektowanego w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych przepisu art. 11 ust. 1a (art. 1 pkt 5 pro-
jektu) bedzie uwzgledniany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przy
obliczaniu kosztow srednich w sytuacjach, o ktérych mowa w art. 94 i 95 rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 574/72.

W projektowanej definicji uwzgledniono miedzynarodowg klasyfikacje wydatkow
na ochrone zdrowia (International Classification for Health Accounts — ICHA),
opracowang przez Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD),
stanowigcg podstawe rachunku, a takze nadrzedne zasady, jakie powinny byc¢
uwzglednione przy sporzadzeniu powyzszego zestawienia;

pkt 20, tj. zmiany definicji osoby pobierajacej emeryture lub rente, ktéra ma cha-
rakter porzadkujacy. Wprawdzie przepisy ustawy (dziat IV: Zasady podlegania
ubezpieczeniu zdrowotnemu. rozdz. 1: Obowigzek ubezpieczenia zdrowotnego
oraz rozdz. 2: Skfadki na ubezpieczenie zdrowotne) w art. 75 ust. 1 oraz art. 85
ust. 9 wskazujg ptatnika sktadki na ubezpieczenie zdrowotne od emerytury lub
renty transferowanej do Polski z zagranicy, tj. bank dokonujacy wypfaty emery-
tury lub renty z zagranicy, co wskazuje na jasne intencje ustawodawcy zmierza-
jace do objecia obowigzkiem ubezpieczenia zdrowotnego tej grupy osoéb. Jed-
nakze w celu unikniecia watpliwosci prawnych zwigzanych z podleganiem
obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego przez osoby mieszkajgce w Polsce,

a otrzymujace — najczesciej za posrednictwem banku — Swiadczenia emerytal-
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5)

6)

7)

no-rentowe z innych panstw cztonkowskich UE lub EFTA albo z panstw trze-
cich, w Swietle obecnie obowigzujacej definicji osoby pobierajacej emeryture lub
rente, proponuje sie zmiane tego przepisu przez uzupetnienie ww. definicji
0 osoby otrzymujgce emeryture lub rente z zagranicy;

pkt 25, tj. zmiany definicji pielegniarki, w ktérej dodano — wsrdd specjalizacji
— pielegniarstwo zachowawcze. Zrezygnowano jednoczesnie w definicji ze
sformutowania ,w ochronie zdrowia pracujacych”. Uzasadniajgc te zmiane,
wskazacé nalezy, ze pielegniarka ze specjalnoscig z zakresu pielegniarstwa w
ochronie zdrowia pracujgcych nie jest cztonkiem zespotu interdyscyplinarnego
podstawowej opieki zdrowotnej w mysl zatozen rozwoju medycyny rodzinne;j
w Polsce, natomiast jest osobg wspotpracujgcag z tym zespotem zgodnie z zato-
zeniami medycyny ,zintegrowanej’. Dotychczas przyjete rozwigzania or-
ganizacyjno-prawne w ochronie zdrowia nad pracujgcymi wyraznie zostaty wy-
taczone ze $wiadczen gwarantowanych ze srodkéw publicznych, a ich sposob
finansowania okres$lajg odrebne przepisy. Podobnie nie znajdowaty odzwiercie-

dlenia w wojewddzkich planach zdrowotnych na rok 2006;

pkt 32, tj. zmiany definicji przepiséw o koordynacji zawartej w stowniczku, ktéra
ma na celu doprecyzowanie, ze rozumie sie przez to dodatkowo rowniez decy-
zje m.in. Komisji Administracyjnej do Spraw Zabezpieczenia Spotecznego, ktore
okreslajg wzor Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego oraz wzory in-
nych formularzy, ktérymi postugujg sie instytucje poszczegélnych panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego w celu
prawidtowego zapewnienia praw 0sOb przemieszczajgcych sie w ich granicach

w zakresie $wiadczen zdrowotnych;

pkt 41, w ktérym dokonano redakcyjnej zmiany w definicji Swiadczeniodawcy.
Propozycja polega na wykresleniu z obowigzujgcego przepisu sformutowania
,0 ktérej mowa w art. 50a ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z p6zn. zm.)” i jest konsekwencjg uchylenia
wspomnianego przepisu przez ustawe z dnia 25 listopada 2004 r. o zmianie
ustawy o finansach publicznych oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U.
Nr 273, poz. 2703).
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4. W art. 1 pkt 4 projektu dokonano m.in. zmiany w art. 10 ust. 1 pkt 3 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Propo-
nowana zmiana wynika ze wzgledéw praktycznych. W dotychczasowym brzmieniu
ustawy przepis zawarty w punkcie 3 naktadat na wojewode obowigzek przekazy-
wania ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia kwartalnych informacji
o programach zdrowotnych do 15 dnia miesigca nastepujacego po zakonczeniu
danego kwartatu. W ocenie Ministerstwa Zdrowia nie ma potrzeby otrzymywania
sprawozdan z realizacji programow zdrowotnych czesciej niz raz w roku. Czas re-
alizacji programéw zdrowotnych na terenie wojewodztw czesto wynosi p6t roku,
a nawet rok, wobec czego w znaczacej liczbie sprawozdan w dwodch, trzech
kwartatach informacje na temat realizowanych programow powtarzaty sie, z
wyjatkiem ilosci wydatkowanych srodkéw finansowych i liczby zrealizowanych
zadan. Niemniej w tak krotkich odstepach czasu i tak szczegdtowe informacje nie
wydajg sie konieczne dla Ministra Zdrowia. Dopiero po zakonczeniu realizacji
catego programu mozna byto dokonal catosciowej analizy tych sprawozdan.
Ponadto kwestie te podnosity rowniez jednostki samorzadu terytorialnego, ktére
przygotowujg dla wojewody powyzsze informacje. W proponowanej zmianie
wprowadzono obowigzek przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
do dnia 15 lutego kazdego roku, rocznych informacji o zrealizowanych w ubiegtym
roku programach zdrowotnych oraz programach zdrowotnych planowanych na ten
rok. Przekazywanie tych danych raz w roku przyczyni sie do otrzymywania
konkretnych informacji przez Ministra Zdrowia, co wptynie dodatnio na sposéb
realizacji polityki zdrowotnej panstwa. Zmiana ta odcigzy tez wojewodow i

samorzady terytorialne od tworzenia zbednych danych.

Wprowadzono ponadto w art. 10 w ust. 2 i 3 powyzszej ustawy (oznaczajgc do-
tychczasowq tre$¢ jako ust. 1) okredlenie zakresu informaciji dotyczacych progra-
mow zdrowotnych, a takze delegacje do wydania rozporzadzenia okreslajgcego
sposob przekazywania informacji o programach zdrowotnych oraz wzér stosow-
nych dokumentéw, zawierajgcych te informacje. Dzieki wydaniu tego rozporzadze-
nia zostang usuniete wystepujace w praktyce watpliwosci na temat zakresu i spo-

sobu przekazywanych danych, a minister wtasciwy do spraw zdrowia uzyska petng
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wiedze na temat realizowanych na terenie kraju programoéw zdrowotnych, co umoz-

liwi podejmowanie stosownych dziatan w tym zakresie.

. W art. 1 pkt 5 projektu ustawy (zmiana w art. 11 ust. 1 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych) dodano pkt 4a, w kto-
rym do zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia dodano finansowanie swiad-
czen wynikajgcych z art. 15 ust. 3 powyzszej ustawy oraz innych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozyciji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym medycznych czynnosci ratunkowych
wykonywanych przez lotnicze zespoty ratownictwa medycznego, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,
w stosunku do os6b uprawnionych do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow o koordynaciji.

W art. 11 ust. 1 pkt 9 powyzszej ustawy oraz w konsekwencji takze w art. 102
ust. 5 pkt 11 tej ustawy (zmiana z art. 1 pkt 52 projektu) wprowadzono zmiane po-
legajacq na wiaczeniu informacji o dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych do sprawozdania z dziatalnosci Funduszu.
Ten jednolity dokument podlega¢ bedzie przedtozeniu Sejmowi Rzeczypospolitej
Polskiej przez Ministra Zdrowia w trybie okreslonym w art. 187, w terminie do dnia
31 sierpnia roku nastepnego. Informacja o dostepnosci faktycznie obecnie jest
elementem sprawozdania z dziatalnosci Funduszu, zatem bezzasadne jest jej od-
rebne przedstawianie Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 30
czerwca (obecnie wynika to z art. 11 ust. 1 pkt 9), skoro zgodnie z art. 187 ust. 2
sprawozdanie z dziatalnosci przedstawiane jest Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej
w terminie nie pézniejszym niz koniec lipca.

W art. 11 po ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych proponuje sie ponadto dodanie ust. 1a-1d, ktére naktadajg na
Ministra Zdrowia dodatkowe zadanie zwigzane ze stosowaniem wspolnotowych
przepiséw o koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego, a polegajgce na
obliczaniu srednich kosztéw, o ktorych mowa w przepisach art. 94 i 95 rozporzag-
dzenia Rady (EWG) nr 574/72. Zgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 1408/71 koszty swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez instytucje
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panstwa czionkowskiego na rachunek instytucji innego panstwa cztonkowskiego,
zgodnie z przepisami rozdziatu |: Choroba i macierzynstwo ww. rozporzadzenia,
podlegajg zwrotowi w catosci. Zwroty odbywajg sie miedzy instytucjami wtasciwymi
(ubezpieczeniowymi) panstw czionkowskich Wspdlnoty, w trybie przewidzianym
przez rozporzadzenie Rady (EWG) nr 574/72, badz na podstawie udokumentowa-
nych rzeczywistych wypfat (kosztow rzeczywistych), badz na podstawie ryczattu
(kosztow srednich). Ryczatty majg zapewni¢ zwrot kwot mozliwie najblizszych rze-
czywiscie poniesionym wydatkom. W Polsce kompetencje instytucji wtasciwej w ro-
zumieniu wspolnotowych przepiséw o koordynacji przystugujg Narodowemu Fun-
duszowi Zdrowia z 16 oddziatami wojewddzkimi. Wiekszos¢ wydatkédw na
Swiadczenia opieki zdrowotnej w systemie koordynaciji jest ponoszona i rozliczana
przez Fundusz. Obowigzek obliczania sredniego kosztu rocznego na rodzine oraz
Sredniego kosztu rocznego na emeryta lub renciste natozono jednakze na ministra
wtasciwego do spraw zdrowia. Powyzszy przepis uzasadniony jest koniecznoscig
zgromadzenia danych z mozliwie wszystkich zrodet finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej. Powierzenie kompetencji do obliczenia kosztu sredniego wynika z roli
Ministra Zdrowia w systemie opieki zdrowotnej oraz petnienia przez niego funkcji
wtadzy, co pozwala zgromadzi¢ potrzebne dane od wszystkich instytucji dysponu-
jacych stosownymi informacjami. Powyzsza regulacja uzasadniona jest takze ko-
niecznoscig sprawowania przez Ministra Zdrowia nadzoru nad systemem opieki
zdrowotnej, a obliczanie kosztu sredniego — petnigcego niezwykle wazng role — jest
jedng z form realizowania powyzszych kompetencji nadzorczych. Zasady kalkulacji
kosztow srednich regulujg przepisy art. 94 i 95 rozporzadzenia Rady (EWG) nr
574/72. Przedmiotowa kalkulacja postuzy do rozliczenia kosztow $wiadczenh opieki
zdrowotnej udzielonych na terytorium Polski osobom ubezpieczonym
w pozostatych panstwach czionkowskich Wspdlnoty, tj. mieszkajgcym w Polsce
cztonkom rodzin pracownikow najemnych lub osob prowadzacych dziatalnos¢ na
wiasny rachunek w innych panstwach cztonkowskich oraz mieszkajgcym w Polsce
emerytom/rencistom z innych panstw cztonkowskich i cztonkom ich rodzin, w ra-
mach mechanizmu koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego. Wysokos¢

kosztow srednich i zwigzana z nimi wysokos¢ przychoddéw polskiego systemu
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ochrony zdrowia zalezy w duzym stopniu od zidentyfikowania wszystkich publicz-
nych zrodet finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w Polsce i wigczenia ich
w przedmiotowg kalkulacje. Im nizszy koszt $redni, tym mniej Srodkéw finansowych
Polska otrzyma w ramach zwrotu za leczenie tych oséb w Polsce. Ze wzgledu na
wage problemu oraz z uwagi na fakt, ze w interesie Polski lezy ujecie wszystkich
zrodet finansowania rzeczowych swiadczen zdrowotnych do kalkulacji ich kosztow
Srednich, proponuje sie wspoétprace miedzyresortowg w zakresie naliczania kosz-
téw sSrednich przez natozenie obowigzku udzielania nieodptatnie ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia i Gtdwnemu Urzedowi Statystycznemu informaciji koniecz-

nych do obliczen na podmioty wymienione w art. 1 pkt 5 lit. b. projektu ustawy.

W powyzszych obliczeniach uwzgledniany bedzie Narodowy Rachunek Zdrowia.
W celu ustawowego zagwarantowania sporzadzania i publikowania Narodowego
Rachunku Zdrowia, w projektowanym przepisie art. 11 ust. 1c ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych zaproponowano
zapis, ze Narodowy Rachunek Zdrowia stanowi badania prowadzone na zasadzie
obowigzku w rozumieniu art. 7 ustawy o statystyce publicznej. Jednoczesnie dla
precyzyjnego okreslenia zakresu danych, jakie majg by¢ wziete pod uwage przy
wyliczeniu kosztow Srednich, w projektowanym przepisie art. 11 ust. 1d powyzszej
ustawy wprowadza sie uszczegodtowienie pojecia ,Swiadczenia opieki zdrowotnej

udzielane w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego”.

Narodowy Rachunek Zdrowia jest zintegrowanym systemem ujmujgcym wydatki na
ochrone zdrowia w sposob wszechstronny. Podstawe tego systemu rachunku sta-
nowi miedzynarodowa klasyfikacja wydatkbw na ochrone zdrowia, na podstawie
ktérej mozna okresli¢ wszystkie zrédta finansowania oraz przedmiot finansowania.
Narodowy Rachunek Zdrowia jest jedyng publikacjg w Polsce, ktéra umozliwi zi-
dentyfikowanie wszystkich zrédet finansowania ochrony zdrowia. Sporzgdzanie co-
rocznie i publikowanie przez GUS Narodowego Rachunku Zdrowia spowoduje, ze
zostanie spetniony warunek, ze kalkulacja srednich kosztow zostanie sporzadzona

w oparciu o publikowane, rzetelne i ogolnie dostepne dane.
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W art. 11 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych zmieniono ponadto ust. 2 pkt 2, dodajgc obok kompetencji ministra
wiasciwego do spraw finanséw publicznych do zatwierdzania sprawozdania finan-
sowego Funduszu, kompetencje w zakresie przedktadania tego sprawozdania wraz
z opinig ministra wiasciwego do spraw zdrowia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej.
Proponowana zmiana ma na celu wprowadzenie rozwigzania, zgodnie z ktérym or-
gan zatwierdzajacy sprawozdanie finansowe byitby odpowiedzialny za przedsta-
wienie tego sprawozdania Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej. Obecnie za przed-
stawienie tego sprawozdania odpowiada Minister Zdrowia, ktéry jednoczesnie nie
ma wptywu na termin zatwierdzenia sprawozdania finansowego, co w swietle obo-
wigzujgcych obecnie przepisow pozostaje w gestii Ministra Finansow.

. Proponowana w art. 1 pkt 6 projektu ustawy zmiana w zdaniu wstepnym w art. 12
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
polegajaca na wykresleniu wyrazu ,Swiadczeniobiorcom” ma na celu jasne i przej-
rzyste okreslenie i wyeliminowanie pojawiajgcych sie na gruncie obecnie obowigzu-
jacych przepiséw watpliwosci interpretacyjnych zwigzanych z ustalaniem upraw-
nien do swiadczen opieki zdrowotnej osob korzystajacych z tych Swiadczen na
podstawie odrebnych przepiséw, powotanych w art. 12 pkt 1-8. Jednoczes$nie uchy-
lenie pkt 1 w dotychczasowym art. 12 i dodanie w ustawie o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych art. 12a (art. 1 pkt 7 projektu
ustawy) w proponowanym brzmieniu, zmierza do jasnego okreslenia zakresu
uprawnien do swiadczen opieki zdrowotnej, przystugujacych osobom pozbawionym

wolnosci.

Zmiana ta jednoznacznie przesgdza o tym, ze do oséb pozbawionych wolnosci be-
da stosowane przepisy tej ustawy, dotyczace wytgcznie zasad i trybu finansowania
z budzetu panstwa swiadczen opieki zdrowotnej. Podstawg ich uprawnien do
Swiadczen nie bedg zatem przepisy powyzszej ustawy, a przepisy Kodeksu karne-
go wykonawczego. W zwigzku z tym, ze przepisy k.k.w. nie zaktadajg uprawnienia
oséb pozbawionych wolnosci do uzyskania leczenia lub badan diagnostycznych
poza granicami kraju, odpowiednie uregulowanie zostato wprowadzone do art. 25
(art. 1 pkt 14 projektu), art. 26 (art. 1 pkt 15 projektu) i art. 97 (art. 1 pkt 49 projek-
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tu) projektowanej ustawy. Rdéznicowanie uprawnieh oséb pozbawionych i niepo-

zbawionych wolnosci w tej mierze nie znajdowatoby racjonalnego uzasadnienia.

. Zmiana w art. 1 pkt 8 projektu, polegajgca na usunieciu przepisu ust. 1 w art. 13
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
jest konsekwencjg zmian wprowadzonych w art. 2. Jednoczes$nie proponowane
nowe brzmienie art. 13 zmierza do jednoznacznego i przejrzystego okreslenia zro-
det finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla osoéb uprawnionych do tych

Swiadczen na podstawie ustawy.

Jednoczes$nie zmiana dokonana w art. 1 pkt 9 projektu, polegajgca na dodaniu
przepisu art. 13a w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych wynika z rezygnacji z dotychczasowego przepisu art. 13 ust.
4, konieczno$ci okreslenia w drodze rozporzadzenia Rady Ministrow sposobu i try-
bu finansowania z budzetu panstwa $wiadczenh opieki zdrowotnej dla okreslonej ka-
tegorii oséb oraz z koniecznosci dostosowania powyzszego przepisu do zmian pro-

ponowanych w projekcie do art. 2 ust. 1 pkt 3 i 12a powyzszej ustawy.

. W art. 1 pkt 10 projektu, dotyczagcym nowelizowanego art. 15 ust. 2, wyodrebniono
wyraznie opieke paliatywna, oddzielajac jg od Swiadczen pielegnacyjnych i opie-
kunczych. Zmiana jest uzasadniona charakterem opieki paliatywnej. Opieka palia-
tywna jest opiekag specjalistyczng. Wiaczenie jej do opieki dtugoterminowej powo-
duje niekorzystne skutki finansowe i chaos organizacyjny (np. koszt osobodnia
w jednostce opieki paliatywnej/hospicyjnej jest wyceniany na 15 pkt, w jednostce
opieki dtugoterminowej 6-8 pkt). Fakt, ze niektore oddziaty w opiece dtugotermino-
wej kontraktujg w Funduszu swoje ustugi jako ustugi paliatywne powoduje niewta-
Sciwg alokacje srodkéw. Brak wyraznego rozdzielenia opieki paliatywnej od dtugo-
terminowej (pielegnacyjno-opiekunczej) powoduje trudnosci w przestrzeganiu
standardéw, ktére sg znacznie wyzsze w opiece paliatywnej w porownaniu z opie-
kg dtugoterminowg, co odbija sie na jakosci Swiadczenh.

. Wprowadzono ponadto przepisem art. 1 pkt 11 projektu zmiane do art. 16 ust. 1
pkt 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych, zgodnie z ktorg swiadczeniobiorca bedzie uprawniony do uzyskania

bezptatnego orzeczenia lub zaswiadczenia lekarskiego, zwigzanego z orzecznic-
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10.

11.

twem o niepetnosprawnosci. W Swietle obowigzujgcych przepiséw swiadczenio-
biorca byt uprawniony do uzyskania takiego bezptatnego zaswiadczenia zwigzane-
go m.in. z niezdolnoscig do pracy, zas za orzeczenia zwigzane z niepetnosprawno-
8cig zobowigzany byt ponies¢ optate. Poniewaz réznicowanie uprawnien
i obowigzkéw spoczywajgcych na $wiadczeniobiorcach w tym zakresie nalezy

uznac za nieuzasadnione i niecelowe, wprowadzono przedmiotowg zmiane.

Przepisem art. 1 pkt 12 projektu ustawy wprowadzono zmiane w art. 21 w ust. 1
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
— zapisano, ze okresowemu badaniu przez zespoét oceny przyjeC podlegajq listy
oczekujgcych na udzielenie Swiadczen opieki zdrowotnej przez szpitale. W zakfa-
dach opieki zdrowotnej udzielajacych swiadczen specjalistycznych w ambulatoryj-
nej opiece zdrowotnej listy oczekujacych bedg oceniane przez kierownika swiad-
czeniodawcy, ale nie bedg dokonywali ich oceny (dotyczy to indywidualnych
praktyk lekarskich). Wprowadzenie mozliwosci dokonywania oceny list oczekuja-
cych przez kierownikéw zaktaddw opieki zdrowotnej uzasadnione jest brakiem ko-
niecznosci powotywania zespotow oceny poza szpitalami, odejsciem od biurokraty-
zowania procedur i ma na celu dobro pozostatych sSwiadczeniodawcow.
W przypadku indywidualnych praktyk lekarskich ocena listy dokonywana bedzie
przez swiadczeniodawce. Dodatkowo w art. 21 powyzszej ustawy dodano ust. 2a
dotyczacy mozliwosci powotania do zespotu oceny przyje¢ przedstawiciela rady
spotecznej zaktadu opieki zdrowotnej posiadajacego ze wzgledu na zakres obo-
wigzkoéw wyksztatcenie medyczne. Zmiana powyzsza uzasadniona jest konieczno-
8cig zwiekszenia przejrzystosci funkcjonowania zespotu. Zmiana w ust. 4 wynika

ze znowelizowanego brzmienia ust. 1 ustawy.

W art. 1 pkt 13 wprowadzono zmiane w art. 23 ust. 1, dotyczgcg zakresu informaciji
przekazywanych przez swiadczeniodawcow prowadzacych listy oczekujgcych na
udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej oddziatowi wojewddzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia. Zgodnie z projektem bedg to dane o liczbie oczekujgcych
i Srednim czasie oczekiwania sporzadzone w sposéb okreslony w przepisach wy-
danych na podstawie art. 190 ust. 1 oraz numer PESEL swiadczeniobiorcow ocze-

kujgcych na udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku gdy sSwiad-
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12.

czeniobiorcy nie nadano tego numeru, rodzaj i numer dokumentu stwierdzajgcego
tozsamosc. Proponowany przepis zapewni wiasciwg identyfikacje nie tylko ubez-
pieczonych ale takze innych $wiadczeniobiorcow (w tym osoby bezdomne przez

inne anizeli numer PESEL dokumenty stwierdzajgce tozsamos¢).

Dzieki temu rozwigzaniu realne stanie sie monitorowanie przez Fundusz obecnosci
poszczegolnych swiadczeniobiorcéw na kilku listach oczekujacych na to samo
Swiadczenie jednoczesnie oraz monitorowanie rodzajéw swiadczen wykazywanych
na listach oczekujgcych. Prawidtowa i kompleksowa identyfikacja osdb na listach
oczekujgcych ma w zatozeniu skroci¢ okres oczekiwania na swiadczenia opieki
zdrowotnej oraz umozliwi¢ zapewnienie lepszego planowania naktadow finanso-

wych na okreslone typy $wiadczenh.

Proponowane zmiany w przepisach art. 25 ust. 1 (art. 1 pkt 14 projektu) i art. 26
ust. 1 (art. 1 pkt 15 projektu) majg na celu wprowadzenie terytorialnego podziatu
kompetencji miedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem Narodowego Funduszu Zdro-
wia w zakresie kierowania na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami

kraju.

Zgodnie z proponowanym w art. 1 pkt 15 brzmieniem art. 26 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, minister wiasciwy
do spraw zdrowia bedzie mégt kierowac swiadczeniobiorcéw oraz osoby odbywa-
jace kare pozbawienia wolnosci na przeprowadzenie leczenia lub badan diagno-
stycznych, ktérych nie wykonuje sie w kraju oraz w panstwach cztonkowskich UE,
do panstw trzecich, tj. panstw niebedacych cztonkiem Wspdlnoty Europejskiej.
W ten sposdb kompetencje do kierowania tych oséb na leczenie lub badania dia-
gnostyczne poza granicami kraju, ktérych nie wykonuje sie w Polsce, pozostang

w gestii ministra wtasciwego ds. zdrowia.

Natomiast Prezes Funduszu (art. 25) bedzie mégt wydawaé, na wniosek podmio-
tow wskazanych w ust. 2, zgode na przeprowadzenie leczenia lub badan diagno-
stycznych w innych panstwach czionkowskich UE, zaréwno w przypadku tych
Swiadczen opieki zdrowotnej, ktére nie sg wykonywane w kraju, jak i tych, ktérych
Swiadczeniobiorca nie moze otrzymac¢ w terminie zwykle niezbednym, uwzglednia-

jac przepisy wspolnotowe dotyczace koordynacji systemow zabezpieczenia spo-
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13.

tecznego (rozporzadzen 1408/71 i 574/72). Doprecyzowano, ze uprawnienia te

obejmujg rowniez osoby odbywajgce kare pozbawienia wolnosci.

Uzasadnieniem dla wprowadzenia tej zmiany jest potrzeba wprowadzenia jednoli-
tych zasad wydawania swiadczeniobiorcom zgody na planowane leczenie w innych
panstwach cztonkowskich UE/EFTA (postugiwanie sie tym samym formularzem
E 112) oraz zasad rozliczania ich kosztéw miedzy instytucjami panstw cztonkow-

skich, uregulowanych w przepisach wspoélnotowych.

Obecnie rozliczaniem kosztow sSwiadczen opieki zdrowotnej, na przeprowadzenie
ktérych Swiadczeniobiorca uzyskat skierowanie Ministra Zdrowia (ij. niewykonywa-
nych w kraju) zajmuje sie w imieniu Ministra Zdrowia Biuro Rozliczen Miedzynaro-
dowych. Rozliczenia odbywajg sie bezposrednio miedzy BRM a swiadczeniodaw-
cami. Ich podstawg sg faktury wystawione przez zagraniczng placéwke opieki
medycznej. W systemie koordynacji swiadczeniodawca jest zobowigzany do sto-
sowania takich samych cen swiadczen w odniesieniu do obywateli innych panstw
WE, jakie sg stosowane wobec obywateli w panstwie, w ktérym swiadczenie zosta-
to wykonane. Istnieje duze prawdopodobienstwo, ze za Swiadczenia udzielane po-
za systemem koordynacji budzet panstwa ponosi wyzsze koszty niz te, ktére sys-
tem opieki zdrowotnej poniostby, gdyby te Swiadczenia byty realizowane
i rozliczane zgodnie z przepisami wspolnotowymi (ti. na podstawie formularzy
E 112i E 125).

Wprowadzono rowniez rozwigzania umozliwiajgce Prezesowi Funduszu wydanie
zgody na pokrycie kosztow transportu sanitarnego z przyczyn medycznych lub fi-
nansowych (obecnie Prezes nie ma prawnych mozliwosci pokrycia kosztéow trans-
portu ubezpieczonego do Polski, nawet jezeli koszty leczenia za granicg przewyz-
szajg koszty transportu i leczenia w Polsce). Od decyzji Prezesa Funduszu bedzie

przystugiwata stronie skarga do sgdu administracyjnego.

Przepisem art. 1 pkt 16 projektu ustawy wprowadzono do ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych przepis art. 34a, ktory
naktada na lekarza lub felczera wystawiajgcego recepte obowigzek wpisania na re-
cepcie numeru PESEL swiadczeniobiorcy albo numeru dokumentu potwierdzaja-

cego prawo do swiadczenh opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynaciji,
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14.

15.

16.

a w razie jego braku — numer i rodzaj dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc.
Zaproponowane rozwigzanie umozliwi prawidtowg weryfikacje i identyfikacje osob
uprawnionych do lekéw i wyroboéw medycznych na podstawie ustawy oraz zagwa-

rantuje prawidtowy obrot produktami leczniczymi.

Przepisem art. 1 pkt 17 projektu ustawy dokonano ponadto zmiany w art. 36 usta-
wy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, kté-
ra polega na doprecyzowaniu brzmienia ust. 4 i 6, a takze art. 37 ust. 3 powyzszej
ustawy oraz art. 5 ust. 4b ustawy o cenach przez wprowadzenie zmian wynikajg-
cych z koniecznosci dostosowania polskich przepiséw dotyczacych systemu refun-
dacji do Dyrektywy Transparencyjnosci (89/105 EWG). W powyzszych przepisach
okresla sie, ze wykazy refundacyjne sg aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni.
Ponadto w art. 36 w ust. 5 oraz w art. 37 w ust. 2 powyzszej ustawy oraz w art. 5
ust. 4 ustawy o cenach uzupetniono tres¢ upowaznien do wydania rozporzadzen
dotyczacych wykazéw lekow refundowanych. Wskazano, ze Minister Zdrowia okre-
Slajac wykazy lekow refundowanych, bierze pod uwage stanowiska wyrazone
przez Zespo6t do Spraw Gospodarki Lekami. Odniesienie sie do stanowisk Zespotu
w wytycznych do wydawania rozporzgdzen ma na celu podkreslenie roli Zespotu w

ksztattowaniu wykazéw.

Przepisem art. 1 pkt 18 projektu wprowadzono zmiany w art. 37 ust. 3 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
wynikajgce z koniecznosci dostosowania polskich przepiséw dotyczgcych systemu

refundacji do Dyrektywy Transparencyjnosci (89/105 EWG) (pkt 14 uzasadnienia).

Dodatkowo, przepisem art. 1 pkt 19 projektu dokonano zmiany w art. 38 ust. 4-6
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Zmiana w ust. 4 umozliwia swiadczeniobiorcy zazgdanie od apteki wydania innego
leku niz wydany na recepcie, co umozliwia niejednokrotnie zakup innego leku o tym
samym zastosowaniu po nizszej cenie po konsultacji z aptekg. Jednoczesnie
zmiana zaproponowana w ust. 5 art. 38 powyzszej ustawy precyzuje, ze o iden-
tycznosci leku nie decyduje wytacznie nazwa miedzynarodowa, lecz takze dawka,

wielkos¢ i droga podania. Zmiana w ust. 6 ma charakter porzgdkowy i systematy-

zujacy.
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17. Przepisem art. 1 pkt 20 projektu ustawy dokonano zmiany w art. 39 ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora
zmierza do ujednolicenia terminologii, zwigzanej z okresleniem podmiotéw upraw-
nionych, zgodnie z ustawg — Prawo farmaceutyczne i ustawg o wyrobach medycz-
nych, do ztozenia do Ministra Zdrowia wniosku o umieszczenie lekow lub wyrobow
medycznych w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, art. 37 ust. 2 pkt 2
powyzszej ustawy. W art. 39 w ust. 1 wprowadza sie zmiane polegajgcg na okre-
Sleniu sztywnych termindw na sktadanie wnioskéw refundacyjnych. Ma to stuzyé

jasnym i transparentnym zasadom rozpatrywania wnioskow.

Proponowana zmiana w art. 39 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkoéw publicznych, polegajgca na dodaniu ust. 1a-1c, zmierza do
sprecyzowania i uszczegotowienia procedury rozpoznawania wniosku, o ktorym
mowa w art. 39 ust. 1. Projektowany ust. 1a jednoznacznie rozstrzyga pojawiajgce
sie w praktyce problemy, zwigzane z okresleniem, jak postepowacC w przypadku
ztozenia wniosku w terminie pozniejszym niz okreslony w ust. 1. Ust. 1b jedno-
znacznie rozstrzyga o kolejnosci rozpoznawanych wnioskow, zas projektowany
przepis ust. 1c wyposaza Ministra Zdrowia w kompetencje do weryfikacji pod
wzgledem zasadno$ci pozostawania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
na okreslonym wykazie, co uzasadnione jest koniecznoscig zapewnienia prawidto-
wej procedury w tym zakresie. Minister bedzie dokonywat weryfikacji wykazéw
w drodze decyzji, od ktérej bedzie przystugiwata skarga do sadu administracyjne-
go.

Projektowana zmiana w ust. 2 w art. 39 powyzszej ustawy zmierza do dostosowa-
nia tresci wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, do aktualnych potrzeb. Rozszerzenie
katalogu informaciji, ktére powyzsze wnioski powinny zawierac, wynika z koniecz-
nosci zapewnienia bezpieczehstwa, rzetelnosci informacji i prawidtowej procedury,

dostosowanej do wymogow praktyki.

Wprowadzono nowe elementy, jakimi sg udowodniona dostepnos¢ do leku w chwili
sktadania wniosku oraz zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw w przypad-
ku umieszczenia leku na wykazach, a takze kopia decyzji dopuszczenia do obrotu.

Ma to zapobiec wystepowaniu na wykazach lekéw refundowanych tzw. lekéw du-
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18.

chéw. Z wprowadzeniem nowych elementéw we wnioskach refundacyjnych wigze
sie zawarty w art. 10 projektu niniejszej ustawy przepis przejsciowy.

Dodatkowo w art. 39 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych po ust. 2 dodaje sie ust. 2a-2c, ktére wprowadzajg zasade
odpfatnosci za wnioski o umieszczenie lekow lub wyrobow medycznych, o ktérych
mowa w art. 39 ust. 1. Optaty bedg wnoszone na rachunek urzedu obstugujacego
Ministra Zdrowia. Wprowadzenie optat powinno przyczyni¢ sie do sprawnego roz-

patrywania wnioskow refundacyjnych.

Projektowane zmiany w art. 39 ust. 6 i 7 powyzszej ustawy, a takze wprowadzenie
dodatkowych przepisow w proponowanych ust. 7a i 7b zmierzajg do jednoznacz-
nego i precyzyjnego okreslenia procedury rozpatrywania przez Ministra Zdrowia
wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, zas delegacja dla Ministra Zdrowia, zawarta
w zmienianym ust. 9, pozwoli ujednolici¢ powyzszg procedure przez wprowadzenie

wzoru wniosku, sposobu jego skfadania oraz formatu przekazywanych danych.

Ponadto w art. 39 wskazanej ustawy uchyla sie ust. 5i 8, dotyczace przekazywania
whnioskodawcy stanowisk Zespotu oraz sktadania skargi do sgdu administracyjne-
go. Usuniecie przepisow jest zwigzane z wprowadzanymi przepisami art. 7
ust. 7a-7c do ustawy o cenach. Przedmiotowe zmiany majg na celu stworzenie
spéjnego, jednolitego systemu procedury oceny wnioskéw refundacyjnych w oby-

dwu ustawach.

Przepisem art. 1 pkt 21 projektu dodano w ustawie o sSwiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych art. 39a-39c wprowadzajace Rejestr
Korzysci. Bedg w nim ujawniane korzysci uzyskiwane przez cztonkow wszystkich
grup i zespotéw, biorgcych udziat w pracach nad przygotowaniem wykazoéw refun-
dacyjnych. Ma to na celu wyeliminowanie konfliktu intereséw, zapobiezenie korup-
Cji i zapewnienie petnej przejrzystosci dziatan Zespotu. Informacje te obejmujg tak-
ze korzysci uzyskiwane przez matzonkéw tych osob.

Proponowana regulacja byta wzorowana na przepisach ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby petnia-

ce funkcje publiczne (Dz. U. Nr 106, poz. 679, z pézn. zm.), co wydaje sie zasad-
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19.

20.

ne, z uwagi na fakt, ze cztonkowie takich zespotéw majg wptyw na decyzje w za-

kresie wydatkowania srodkow publicznych.

Przepisem art. 1 pkt 22 projektu ustawy, dotyczacym nowelizowanego art. 43
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
upowaznienie ustawowe dla Ministra Zdrowia do okreslenia w drodze rozporza-
dzenia wykazu lekow, ktore moze stosowac osoba posiadajgca tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, uzupetniono
o wytyczne nakazujgce Ministrowi Zdrowia zasiegniecie opinii Prezesa Narodowe-
go Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekar-
skiej. Jednoczesnie wprowadza sie przepis, ze osoba realizujgca takg recepte jest
obowigzana do odnotowania na rewersie recepty numeru i rodzaju dokumentu po-
twierdzajgcego uprawnienia, co zapewni, ze z uprawnien tych bedg korzystac wy-
tacznie osoby posiadajgce tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Za-
stuzonego Dawcy Przeszczepu”. Powyzsze rozstrzygniecie jest uzasadnione
potrzebg docenienia tak waznej w sytuacji braku krwi i materiatébw krwiopochod-
nych oraz szpiku kostnego i innych regenerujgcych sie komorek i tkanek, a takze
narzadow, grupy spotecznej, jaka sa krwiodawcy i dawcy przeszczepdéw. Dodat-
kowa konsultacja z Prezesem Funduszu, Naczelng Radg Lekarskg i Naczelng Ra-
da Aptekarskg przy wydawaniu rozporzadzenia gwarantowaé bedzie pewnosé co
do proponowanych rozstrzygnie¢, przy jednoczesnym uwzglednieniu dostepnosci

do lekéw, bezpieczenstwa ich stosowania oraz mozliwosci ptatniczych Funduszu.

Wprowadzone przepisy art. 44 ust. 5 (art. 1 pkt 23 projektu), art. 45 ust. 5a (art. 1
pkt 24) i art. 46 ust. 6 (art. 1 pkt 25 lit. b) ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych majg na celu wprowadzenie obowigzku
odpowiedniego odnotowania na rewersie recepty numeru i rodzaju dokumentu po-
twierdzajgcego uprawnienia do skorzystania z lekéw, miedzy innymi przez zotnie-
rzy, inwalidow wojskowych i wojennych. Powyzsze przepisy gwarantujg pewnosc
obrotu produktami leczniczymi i stanowig gwarancje, ze z danych lekow skorzysta-
ja wytacznie osoby uprawnione. Jednoczes$nie zmiana polegajgca na uchyleniu do-
tychczasowego art. 45 ust. 4 wynika z wprowadzenia do art. 34a brzmienia o iden-

tycznej tresci jak dotychczasowy art. 45 ust. 4.
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22.

23.

Przepisem art. 1 pkt 25 lit. a dokonano zmiany art. 46 ust. 1 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, polegajacej na
rozszerzeniu warunku, jakiemu majg odpowiadac leki przystugujgce podmiotom

wskazanym w tym przepisie.

Przepisem art. 1 pkt 26, po art. 47 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze $rodkéw publicznych dodano art. 47b, ktéry realizuje postanowie-
nia art. 19 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Proponowana zmiana jest rowniez
konsekwencjq polityki panstwa, zmierzajacej do otoczenia specjalng opiekg inwali-
dow wojennych i wojskowych oraz kombatantow. Przyznanie tej grupie prawa do
korzystania poza kolejnoscig ze swiadczen opieki zdrowotnej oraz ustug farmaceu-
tycznych udzielanych w aptekach wychodzi naprzeciw potrzebom spotecznym,
przy jednoczesnym docenieniu dokonan tych os6b w walce za suwerennosc¢ i nie-
podlegto$¢ Narodu Polskiego. Analogicznie do tej zmiany proponuje sie w art. 3
projektu ustawy zmiane ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz
niektorych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego
(Dz. U.z 2002 r. Nr42, poz. 371, z p6zn. zm.). Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze
uposazenie osob, o ktorych mowa w projektowanym art. 47b, nie bedzie miato
wplywu na realizacje zadan, o ktorych mowa w art. 20-23. PowyZzsze przepisy sta-
nowig o ustalaniu list os6b oczekujgcych na udzielenie swiadczen opieki zdrowot-
nej. Nalezy wskazac, ze art. 47b wprowadza szczegolne uprawnienia do skorzy-
stania ze Swiadczen poza kolejnoscia. Z tej racji, osoby uprawnione w tym zakresie

nie bedg brane pod uwage przy ustalaniu kolejnosci na listach oczekujacych.

Przepisem art. 1 pkt 27 projektu ustawy, w ust. 4 art. 48 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, dodano wytaczenie
z koniecznosci przeprowadzania konkursu ofert w stosunku do realizatoréw okre-
Slonych w odrebnych przepisach. W nowelizowanej ustawie przepis zawarty
w ust. 4 art. 48 nakazuje dokonywania wyboru realizatora programu zdrowotnego
w drodze konkursu ofert. Od 1999 r. realizowany jest przez Ministra Zdrowia pro-
gram o nazwie ,Program psychiatrycznej opieki zdrowotnej”, ktéry ma na celu po-
prawe stanu w zakresie psychiatrycznej opieki zdrowotnej. Realizatorzy zostali

wymienieni z nazwy w rozporzgdzeniach:
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— Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu zaktadow psychia-
trycznych i zaktadéw leczenia odwykowego przeznaczonych do wykonywania
obserwacji oraz sposobu finansowania obserwacji, a takze warunkéw zabez-
pieczenia zaktadéw dla os6b pozbawionych wolnosci (Dz. U. Nr 269, poz. 2679,
z pdzn. zm.),

— Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2005 r. w sprawie szczegotowych zasad
kierowania, przyjmowania, przenoszenia, zwalniania i pobytu nieletnich

w publicznych zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. 79, poz. 692),

— Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2004 r. w sprawie wykazu zaktadow psy-
chiatrycznych i zakladow leczenia odwykowego przeznaczonych do wykonywa-
nia srodkdw zabezpieczajgcych oraz sktadu, trybu powotywania
i zadah komisji psychiatrycznej do spraw srodkéw zabezpieczajacych (Dz. U.
Nr 179, poz. 1854),

a wiec nie ma potrzeby przeprowadzania konkursu ofert.

Proponuje sie ponadto nowe brzmienie przepisu art. 48 ust. 5 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych. Nie wydaje sie
bowiem konieczne pozostawienie oferentom 30-dniowego terminu na przygotowa-
nie potrzebnej dokumentacji i ztozenie swojej oferty w Ministerstwie Zdrowia. 15 dni
jest czasem wystarczajgcym na dokonanie tych czynnosci. Skrécenie terminu skta-
dania ofert konkursowych przyczyni sie do skrocenia czasu wdrazania programu

zdrowotnego.

Przepisem art. 1 pkt 28 projektu ustawy znowelizowano przepis art. 49 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, co wy-
nika z potrzeby dostosowania obecnych przepiséw do wymogow identyfikacyjnych.
Jak wynika z projektowanego art. 49 ust. 5, karta ubezpieczenia zdrowotnego,
identyfikujgca osobe uprawniong do $wiadczen opieki zdrowotnej, moze jednocze-
$nie petni¢ funkcje Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego. Projektowany
przepis ust. 4 jednoczesnie wskazuje, ze funkcje karty ubezpieczenia zdrowotnego
moze peti¢ rowniez inny dokument typu elektronicznego, o ile zawiera dane

wskazane w art. 49 ust. 3 pkt 1-3, co w swoim zatozeniu ma na celu odformalizo-
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26.

27.

wanie procedur zwigzanych z potwierdzaniem prawa do swiadczen opieki zdrowot-
nej lub umozliwiania potwierdzania wykonania Swiadczen opieki zdrowotnej. Jak
wynika ponadto z projektowanego art. 49 ust. 6, szczegotowe regulacje dotyczace
tych dokumentow, a takze zakres danych zawartych na karcie oraz tryb jej wyda-

wania i anulowania, zostang okreslone w rozporzgadzeniu Rady Ministréw.

Przepisem art. 1 pkt 29 projektu ustawy, dokonano odpowiedniej nowelizacji prze-
pisu art. 51 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Zmiana ta wynika z faktu, ze dokumentem, kt6ry stanowi potwierdze-
nie prawa do korzystania ze Swiadczen na podstawie wspolnotowych przepisow
o koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego jest obecnie Europejska Kar-
ta Ubezpieczenia Zdrowotnego (zastepujgca stosowany do dnia 31 grudnia 2005 r.
druk E 111), wydawana przez Narodowy Fundusz Zdrowia, dziatajacy jako instytu-
cja wtasciwa, na podstawie przepisow rozporzgdzen wspoélnotowych.

Przepisem art. 1 pkt 30 projektu dokonano zmiany brzmienia art. 53 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora
jest podyktowana faktem, ze osoba uprawniona do swiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisbw o koordynacji moze ubiegaC sie w Polsce o Swiadczenia
opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych (zaréwno przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, jak i ministra wlasciwego do spraw zdrowia) nie tylko na podsta-
wie art. 22 ust. 1 lit. a, ale takze na podstawie innych przepiséw rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 1408/71, np. art. 22 ust. 1 lit. bi c.

Znowelizowany przepisem art. 1 pkt 31 projektu ustawy, przepis art. 54 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dopre-
cyzowujacy brzmienie obowigzujgcych obecnie przepisow, ma na celu utatwienie

dostepu do swiadczen :

1) w zakresie tresci decyzji wydawanej przez woéjta potwierdzajgcej prawo do
Swiadczen opieki zdrowotnej, zawarcie w tej decyzji danych identyfikujgcych
Swiadczeniobiorce, w tym PESEL, co utatwia jego identyfikacje. Obecnie napo-
tyka sie wiele trudnosci, w przypadku gdy w decyzji wymienione jest tylko imie

i nazwisko lub adres Swiadczeniobiorcy;
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2) przez wprowadzenie zmiany majacej usprawni¢ proces wydawania i pozniej-
szego obiegu decyzji potwierdzajacych prawo do $wiadczen opieki zdrowotne;j.
Zmiany polegajg na wydtuzeniu okresu, w ktérym przystuguje prawo do swiad-
czen opieki zdrowotnej z 30 do 90 dni, i okreslajg, od kiedy ten okres biegnie,
a takze wprowadzajg mozliwos¢ upowaznienia kierownika osrodka pomocy
spotecznej do wydawania decyzji potwierdzajacych prawo do swiadczen opieki
zdrowotnej. Dodatkowo wprowadzane przepisy ust. 6a oraz ust. 9 majg na celu
usystematyzowanie i usprawnienie procedury wydawania decyzji, o ktorej mo-

wa w art. 54 ustawy.

Jednoczesnie proponowany przepis art. 54 ust. 11 powyzszej ustawy wyposaza
wojta (burmistrza, prezydenta) gminy wiasciwej ze wzgledu na miejsce zamieszka-
nia Swiadczeniobiorcy w uprawnienie do upowaznienia kierownika osrodka pomocy
spotecznej do zatatwiania spraw i wydawania decyzji dotyczacych potwierdzania
prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej. Powyzszy przepis ma na celu usprawnienie
procedury z art. 54, czemu stuzy¢ ma mozliwos¢ przeniesienia ustawowej kompe-
tencji do wydawania ww. decyzji na organy, ktére bezposrednio posiadajg informa-
cje o danych, stanowigcych podstawe stwierdzenia przestanek uprawniajgcych do
otrzymania decyz,ji.

Przepisem art. 1 pkt 32 projektu ustawy dokonuje sie zmiany art. 57 ust. 2 pkt 10
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
polegajacej na poszerzeniu katalogu osob uprawnionych do ambulatoryjnych
Swiadczen specjalistycznych bez skierowania o kombatantow, co realizuje konsty-

tucyjny postulat szczegdlnej opieki panstwa nad tg grupg spoteczna.

Jednoczesnie zastgpienie pojecia ,dentysta” pojeciem ,lekarz dentysta” ma na celu
skorelowanie terminologii ustawowej z ustawg o zawodzie lekarza i lekarza denty-
sty.

Przepisem art. 1 pkt 33 proponuje sie zmiane w art. 63 ust. 5 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wynikajacg z ko-
niecznosci zapewnienia prawidtowej procedury kontroli aptek przez podmiot zobo-
wigzany do finansowania sSwiadczen opieki zdrowotnej. W Swietle obecnie

obowigzujacych przepiséw Narodowy Fundusz Zdrowia nie dysponuje wystarcza-
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jacymi instrumentami do przeprowadzania tej kontroli. Stosowanie do procedury
kontrolnej odpowiednio przepisow o kontroli Swiadczeniodawcéw uzasadnione jest
dobrem pacjenta i zapewnieniem prawidtowego wypetniania przez apteki obowigz-
kéw, natozonych na nie, a wynikajgcych z obowigzujgcych przepiséw prawa. Kon-
trola realizowana przez podmiot finansujgcy Swiadczenia uzasadniona jest ko-
niecznoscig zagwarantowania racjonalnosci wydatkow Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Przepisem art. 1 pkt 34 wprowadza sie w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkdéw publicznych przepis art. 63a. Powyzszy przepis
wprowadza szczegoétowe rodzaje zakazow, ktére majg ograniczyé, a w dalszej
konsekwencji wyeliminowac¢ praktyke nieuzasadnionego wzgledami medycznymi
kreowania popytu na leki refundowane. Celem proponowanych zmian — jak wska-
zano we wstepnej czesci uzasadnienia, jest uniemozliwienie stosowania instrumen-
tow marketingowych, w ktérych na poziom korzysci uzyskiwanych przez apteke ma
wptyw poziom sprzedazy lekdw refundowanych. Gospodarke lekami uzna¢ bowiem
nalezy za majgcg ogromng doniostos¢ i znaczenie, a wszelkie nieprawidtowosci
w tym zakresie nalezy skutecznie eliminowac. Projekt stanowi¢ ma instrument stu-
zacy eliminowaniu wszelkich patologii i korupcjogennych mechanizméw w tym za-
kresie. Prawidtowa gospodarka lekami bedzie zapewniona przez stworzenie zaka-
zOw uzyskiwania korzysci majgtkowych przez osoby uczestniczgace w gospodarce
lekami, w tym przez osoby prowadzace obrét produktami leczniczymi, osoby
Swiadczgce ustugi farmaceutyczne, przez lekarzy oraz osoby zaopatrujgce swiad-
czeniodawce w produkty lecznicze i wyroby medyczne. W celu skutecznego zasto-
sowania proponowanych zmian Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie mogt zgdac¢ od
kierownika apteki stosownych informacji o umowach Ilub innych uzgodnieniach
miedzy apteka a hurtownig farmaceutyczng, ktérej celem jest nabycie lekéw lub
wyrobéw medycznych, a w razie stwierdzenia na podstawie tej informacji narusze-
nia zakazéw, Fundusz bedzie uprawniony zastosowac instrumenty z art. 63b. Jed-
noczesnie projektowany przepis art. 63c jest konsekwencjg przepiséw art. 63a i

63b, albowiem ogranicza mozliwos¢ stosowania praktyk preferujgcych cenowo jed-
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32.

ne hurtownie wzgledem innych w zakresie lekow podlegajacych finansowaniu ze

srodkow publicznych.

Przepisem art. 1 pkt 35 projektu dokonano zmiany w art. 64 ust. 4 ustawy o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ktéra zmierza
do zapewnienia prawidtowej weryfikacji dokumentacji medycznej w procedurze
kontrolnej, ktérg Narodowy Fundusz Zdrowia realizuje wobec swiadczeniodawcow
oraz — przez odpowiednie stosowanie projektowanego art. 62 ust. 2, takze aptek.
Proponowany przepis umozliwia Funduszowi zasiegniecie opinii biegtego lub spe-
cjalisty w danej dziedzinie, w sytuacji gdy w ramach kontroli tej dokumentacji poja-
wia sie koniecznos¢ zbadania lub rozstrzygniecia okreslonych zagadnien, wymaga-
jacych wiadomosci specjalistycznych. Dotychczasowe przepisy nie dajg Fundu-
szowi takiej mozliwosci. Dodatkowo, proponowany przepis ust. 5a stanowi gwaran-

cje prawidtowego obiegu dokumentéw kontrolnych.

W projektowanym w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych przepisie art. 64 ust. 6a-6¢ doprecyzowano przepisy dotyczg-
ce procedury kontrolnej — dodano mozliwos¢ zgtaszania przez swiadczeniodawce
zastrzezen do protokotu, ktére nastepnie poddane bedg analizie przez kontrolera.
Przepis powyzszy, usprawniajgcy procedure kontrolng zmierza do zwiekszenia
uprawnien podmiotu kontrolowanego i ma na celu zrownanie praw podmiotu kon-
trolowanego i kontrolujgcego oraz przyczynienie sie do prawidtowego ustalenia

stanu faktycznego, przez co realizuje postulaty Swiadczeniodawcow.

Przepisem art. 1 pkt 36 projektu dokonano zmian w art. 66 ust. 1 ustawy o $wiad-

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych:

1) w dodanym pkt 15a wskazano nowy tytut do objecia obowigzkowym ubezpie-
czeniem zdrowotnym — petnienie funkcji tawnika sgdowego. Osoby petnigce te
funkcje bedg podlegaly obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego z tego tytutu,
jezeli nie podlegajg temu obowigzkowi z innego tytutu. W konsekwencji wpro-
wadzono zmiany w dalszych przepisach ustawy (art. 73 pkt 18, art. 75 ust. 3a,
art. 81 ust. 8 pkt 1a i art. 85 ust. 17 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych). Zmiany zapewnig mozliwos¢ korzy-

stania ze swiadczenh zdrowotnych tawnikom sadowym nieposiadajagcym innego
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2)

3)

tytutu do objecia ubezpieczeniem zdrowotnym. Liczba bezrobotnych wybranych
na tawnikéw sgdowych na kadencje 2004-2007 wynosi 7327 osob, trudno na-
tomiast wskazac liczbe bezrobotnych tawnikéw sadowych, ktérzy z tytutu wyso-
kosci uzyskiwanej diety stracg status bezrobotnego w ciggu roku kalendarzo-
wego. Wysokos¢ uzyskiwanej diety zalezy bowiem od liczby posiedzen
sadowych, w ktorych dany tawnik bierze udziat. Wprowadzenie proponowanych
przepisow korzystnie wptynie na rynek pracy — bezrobotni nie bedg obawiac sie
podejmowania funkcji tawnika sgdowego oraz brania udziatu w wiekszej liczbie
posiedzen sgdowych, gdyz utrata statusu bezrobotnego nie bedzie w takim
przypadku taczyc¢ sie z utratg prawa do korzystania ze swiadczen zdrowotnych.
Przyjecie proponowanego rozwigzania spowoduje koniecznos¢ zgtaszania do
ubezpieczenia zdrowotnego oraz obliczania i pobierania sktadki na ubezpiecze-
nie zdrowotne przez sgdy powszechne wyptacajace diety tawnikom, ktérzy nie
bedg posiada¢ innego tytutu do objecia ubezpieczeniem zdrowotnym. Nalezy
zauwazyc, ze obowigzek ten bedzie zatem ograniczony, gdyz nie bedzie wyko-
nywany w stosunku do tych tawnikow, ktérzy np. sa zatrudnieni, moga korzy-
staé ze sSwiadczen zdrowotnych z uwagi na fakt, ze ich matzonek podlega

ubezpieczeniu zdrowotnemu lub sg bezrobotnymi;

w pkt 34 powyzszego przepisu doprecyzowano okreslenia rolnikéw i ich do-
mownikéw niepodlegajgcych ubezpieczeniu spotecznemu rolnikbw z mocy

ustawy o ubezpieczeniu spotecznym rolnikow;

w pkt 35 powyzszego przepisu dokonano zmiany majgcej na celu ujednolicenie
zasad podlegania ubezpieczeniu zdrowotnemu cztonkéw rad nadzorczych. Ty-
tutem do ich ubezpieczenia bedzie posiadanie statusu cztonka rady nadzorczej
(nie jak do tej pory otrzymywanie $wiadczenia pienieznego, co pozostawato
w sprzecznosci z przepisem dotyczacym podstawy wymiaru sktadki). Powyzsze
rozstrzygniecie pozwoli wyeliminowac¢ sytuacje, w ktorej cztonek rady nadzor-
czej podlegat ubezpieczeniu zdrowotnemu, przy jednoczesnym nieoptaceniu
skfadki na ubezpieczenie zdrowotne. Jednoczesnie dodanie w projektowanym
przepisie zastrzezenia, ze obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego podlegajq

ci cztonkowie rad nadzorczych, ktorzy posiadajg miejsce zamieszkania na tery-
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33.

4)

torium Polski, jednoznacznie rozstrzyga problemy interpretacyjne zwigzane
z okreSleniem obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego cztonkéw rad nadzor-
czych, ktérzy sg obywatelami innych panstw;

dodatkowo proponuje sie zmiane w ust. 2 w art. 66 ustawy, przez eliminacje z
katalogu tytutdw, zwolnionych z ubezpieczenia przez posiadanie statusu czton-
ka rodziny, tytutu bezrobotnego, okreslonego w pkt 24. W obecnym stanie
prawnym za osobe bezrobotng bez prawa do zasitku, ktéra jest cztonkiem ro-
dziny osoby ubezpieczonej, nie jest optacana sktadka na ubezpieczenie zdro-
wotne, natomiast np. za osobe pracujgca, ktora jest cztonkiem rodziny osoby
ubezpieczonej skfadka jest optacana. Zgodnie z proponowanym przepisem
urzedy pracy nie bedg zobowigzane do badania sytuacji rodzinnej zarejestro-
wanych bezrobotnych. Proponowany przepis nie pozbawia osoby bezrobotne
uprawnien do ubezpieczenia zdrowotnego, poniewaz beda one ubezpieczac sie
z tytutu posiadania statusu osoby bezrobotnej. Ponadto powyzsze rozwigzanie
wzmacnia ich uprawnienia w Swietle pojawiajgcych sie w praktyce problemow
zwigzanych ze zgtaszaniem osob bezrobotnych jako cztonkéw rodzin (w szcze-
golnosci w przypadku wystepujacych konfliktow rodzinnych). Zmiana ta zwiek-
sza przychody Funduszu ze skfadek, gdyz zwiekszy sie liczba oséb, za ktére
bytyby ptacone sktadki. Zmiana ta wejdzie w zycie w roku 2009. Jej skutek dla
budzetu panstwa wyniesie ok. 415 mIn zt i w takiej samej wysokosci dodatko-

we przychody Funduszu.

Przepisem art. 1 pkt 37 projektu ustawy dokonano zmiany w art. 68 ustawy

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, przez

wykre$lenie zastrzezenia dotyczacego art. 9 rozporzadzenia nr 1408/71 w sprawie

stosowania systeméw zabezpieczenia spotecznego do pracownikow najemnych,

0sOb prowadzacych dziatalnos¢ na wiasny rachunek i do cztonkéw ich rodzin

przemieszczajacych sie we Wspdlnocie. Obecnie proponowane brzmienie rozwia-

zuje problem dobrowolnego ubezpieczania sie oséb, ktore na terytorium UE nie

majg obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego, a ktére mogty czesto taniej niz we

wtasnym kraju ubezpieczy¢ sie dobrowolnie w Narodowym Funduszu Zdrowia, co

w rezultacie niosto za sobg negatywne konsekwencje i skutki finansowe dla Fun-
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35.

36.

duszu. Proponowane rozwigzanie dotyczy takze osob przebywajgcych na urlopach

bezptatnych.

Przepisem art. 1 pkt 38 projektu dokonano zmiany brzmienia art. 69 ust. 3 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora
ma na celu jednoznaczne okreslenie, kiedy osobie korzystajgcej z urlopu bezptat-
nego przystugujg swiadczenia z ubezpieczenia zdrowotnego. W czasie urlopu bez-
ptatnego pracownik korzystajacy z niego pozostaje caty czas zgtoszony do ubez-
pieczenia zdrowotnego, ale nie sg odprowadzane skftadki na ubezpieczenie
zdrowotne. Oznacza to, ze NFZ zobowigzany jest do finansowania kosztéw udzie-
lonych mu swiadczen zdrowotnych, w tym takze na podstawie przepiséw o koordy-
nacji. Celem proponowanej zmiany jest zatem przeciwdziatanie praktykom polega-
jacym na pobieraniu swiadczenh zdrowotnych przez osoby, za ktére nie jest ptacona

sktadka na ubezpieczenie zdrowotne.

Przepisem art. 1 pkt 39 lit. a, dotyczacym art. 73 pkt 17 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, oraz przepisem art. 1
pkt 40 lit. b tej ustawy, dotyczgcym art. 75 ust. 17, doprecyzowuje sie kolejne prze-
pisy dotyczace cztonkéw rad nadzorczych. Obowigzek ubezpieczenia zdrowotnego
cztonkéw rad nadzorczych bedzie powstawat z dniem powotania do rady, a nie jak
dotychczas wraz z otrzymaniem swiadczenia pienieznego. Cztonkéw rad nadzor-
czych do ubezpieczenia zdrowotnego bedg zgtaszaé podmioty, w ktdrych dziata
rada nadzorcza, a nie jak dotychczas podmiot, ktéry wyptacat Swiadczenie pieniez-

ne.

Przepisem art. 1 pkt 41, dotyczacym art. 77 ustawy o swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dokonano zmian w zakresie da-
nych obejmowanych zgtoszeniem do ubezpieczenia przez dodanie w ust. 2 pkt 4a
(pte€) i zmieniono wprowadzenie do wyliczenia w ust. 3, co spowoduje, ze zgto-
szenia czionkéw rodziny ubezpieczonych bedag przekazywane do ZUS i KRUS,
zamiast bezposrednio do Funduszu. Stosownej zmianie ulegt ponadto art. 87 ust. 7
i 9 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicz-
nych (art. 1 pkt 48 lit. a i b) — zgodnie z projektem dane czionkéw rodziny bedg

przekazywane do Funduszu przez ZUS i KRUS. Zmiana ma na celu zapewnienie
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Funduszowi informacji na temat cztonkéw rodzin oséb ubezpieczonych oraz ujed-

nolicenie trybu przekazywania niezbednych danych.

37.:
1)

2)

przepisem art. 1 pkt 42 projektu, dotyczacym art. 80 ust. 2 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych, dokonano
zmiany, ktéra polega na zmianie minimalnej kwoty stanowigcej podstawe wy-
miaru sktadki rolnikéw prowadzgcych dziatalnos¢ w zakresie dziatow specjal-
nych produkgcji rolnej z kwoty odpowiadajacej wysokosci swiadczenia pielegna-
cyjnego na kwote odpowiadajacg wysokosci minimalnego wynagrodzenia.
Zmiana w art. 80 ust. 2 ma na celu wyréwnywanie obecnie istniejgcych dyspro-
porcji w wysokosci optacanych sktadek na powszechne ubezpieczenie zdro-
wotne, gdzie sktadki ptacone przez rolnikow prowadzacych dziatalnos¢ w za-
kresie dziatdw specjalnych produkcji rolnej ksztattujg sie na bardzo niskim
poziomie. Proponowana zmiana spowoduje wzrost minimalnej wysokosci mie-
siecznej sktadki do kwoty 81 zt (obecnie srednia wysokos¢ ptaconej sktadki wy-
nosi 55,50 zt). Zmiana ta wejdzie w zycie w roku 2008. Jej skutek dla budzetu
panstwa wyniesie ok. 6,5 min zi, natomiast dodatkowe przychody Funduszu

wyniosg ok. 7,5 min zt;

projektowana z kolei powyzszym przepisem projektu zmiana w art. 80 ust. 3 po-
lega na zmianie podstawy wymiaru skfadki dla rolnikow i domownikow (wska-
zanych w art. 66 ust. 1 pkt 34 oraz ust. 1 pkt 1 lit. b) z kwoty odpowiadajacej
wysokosci Swiadczenia pielegnacyjnego na kwote odpowiadajgcg wysokosci
minimalnego wynagrodzenia. Zmiana w art. 80 ust. 3 ma na celu wyréwnywanie
obecnie istniejgcych dysproporcji w wysokosci optacanych sktadek na po-
wszechne ubezpieczenie zdrowotne za wyzej wymienione grupy ubezpieczo-
nych. Proponowana zmiana spowoduje wzrost ptaconej sktadki z 37,80 zt do
89,01 zt. Zmiana ta wejdzie w zycie w roku 2008. Jej skutek dla budzetu pan-

stwa wyniesie ok. 160 min zi.

38. Przepisem art. 1 pkt 43 projektu, dotyczacym art. 81 ustawy o swiadczeniach opie-

ki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, dokonano zmiany w ust. 8

dotyczacej podstawy wymiaru skfadki na ubezpieczenie zdrowotne dla bezrobot-
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40.

nych i os6b pobierajgcych swiadczenie lub zasitek przedemerytalny. Proponowane
zmiany w art. 81 majg na celu wyrownywanie obecnie istniejacych dysproporc;ji
w wysokosci optacanych skfadek na powszechne ubezpieczenie zdrowotne, gdzie
skfadki ptacone przez budzet panstwa za powyzsze osoby ksztattujg sie na bardzo
niskim poziomie. Powoduje to, ze za te grupy osob, ktére majg takie samo prawo
do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przeka-
zywane do Funduszu srodki finansowe sg znacznie zanizone. Proponowana zmia-
na spowoduje wzrost ptaconej sktadki z 30,24 zt do 49,03 zt za osoby bezrobotne
bez prawa do zasitku, natomiast z 30,24 zt do 66,41 zt za osoby niepobierajgce za-
sitku albo swiadczenia przedemerytalnego. Zmiana ta wejdzie w zycie w roku 2008.
Jej skutek dla budzetu panstwa wyniesie ok. 316 min zt w zakresie oséb bezrobot-
nych bez prawa do zasitku oraz ok. 17 min zt w zakresie oséb niepobierajgcych za-
sitku albo swiadczenia przedemerytalnego, i w takiej samej wysokosci wzrosng

przychody Funduszu.

Jednoczes$nie zmiana art. 81 ust. 8 pkt 12 powyzszej ustawy stanowi konsekwen-
cje zmian w zakresie ubezpieczenia zdrowotnego cztonkéw rad nadzorczych
(wczesniejsze zmiany to art. 66 pkt 35, art. 73 pkt 17, art. 74 ust. 17 i art. 75
ust. 17). Podstawg wymiaru sktadki na ubezpieczenie zdrowotne czionkéw rad
nadzorczych pozostat przychéd w rozumieniu przepiséw o podatku dochodowym

od 0s6b fizycznych.

Przepisem art. 1 pkt 44 projektu wprowadzano w art. 82 ust. 2 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych zmiane, ktéra
umozliwi pobieranie sktadek na ubezpieczenie zdrowotne od kazdego zrdodta przy-
chodéw w ramach jednego tytutu okreslonego w art. 66 ust. 1 powyzszej ustawy.
Zaproponowana zmiana ma na celu wyeliminowanie problemow interpretacyjnych,
jakie pojawity sie w zwigzku ze stosowaniem poprzednio obowigzujgcych przepi-
sow, zwigzanych z definicjg ,jednego tytutu” oraz licznych watpliwosci dotyczacych
ustalenia obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego m.in. w sytuacji jednoczesnego

pobierania przez osobe uprawniong emerytury i renty (czesciowej renty).

Przepisem art. 1 pkt 45 projektu uchylono w art. 83 ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych ust. 4-6, co jest konsekwencjg
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42.

43.

44,

rezygnacji ze zbierania przez Fundusz danych o sktadkach obnizonych do wysoko-
Sci zaliczki na podatek dochodowy od oséb fizycznych. Dane te nie sg w zaden

sposob uzyteczne dla Funduszu.

Przepisem art. 1 pkt 46 projektu, dotyczacym art. 84 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dodano ust. 3, w ktorym
okreslono, jakie informacje powinien przekazywac¢ ubezpieczony samodzielnie
optacajacy sktadke na ubezpieczenie zdrowotne bezposrednio do Funduszu. Dzie-

ki temu rozwigzaniu powstanie mozliwos¢ identyfikacji sktadki.

Przepisem art. 1 pkt 47 projektu, dotyczacym art. 85 ust. 16 i 17 ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkoéw publicznych, dokonano
zmiany, ktéra jest konsekwencjg przepiséw jednoznacznie okreslajgcych zasady
obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego cztonkéw rad nadzorczych. Przepis
— z uwagi na zmiane brzmienia przepisu stanowigcego o tytule do ubezpieczenia
w art. 66 ust. 1 pkt 35 powyzszej ustawy, wyraznie identyfikuje ptatnika sktadki na

ubezpieczenie zdrowotne cztonka rady nadzorcze;.

Przepisem art. 1 pkt 48 projektu zmieniono w art. 87 ust. 7 i 9 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, nakfadajgce na
ZUS i KRUS obowigzek przekazywania Funduszowi danych o ubezpieczonych
oraz zgtoszonych do ubezpieczenia zdrowotnego cztonkach rodziny ubezpieczo-
nych, a takze optaconych przez nich sktadkach. Dodano takze ust. 13 i 14 umozli-
wiajgce Funduszowi otrzymywanie danych z centralnej ewidencji PESEL. Zmiany

te majg umozliwi¢ Funduszowi weryfikacje i aktualizacje baz danych.

Przepisem art. 1 pkt 49 projektu zaproponowano zmiane w art. 97, polegajacqg na
powierzeniu Narodowemu Funduszowi Zdrowia rozliczania z zagranicznymi insty-
tucjami wiasciwymi i instytucjami miejsca zamieszkania kosztéw swiadczeh wyso-
kospecjalistycznych i innych finansowanych z budzetu panstwa z czesci pozostaja-
cej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz wojewodow
(w przypadku medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych przez zespoty
ratownictwa medycznego, z wytaczeniem czynnosci wykonywanych przez lotnicze
zespoty ratownictwa medycznego, o ktérych mowa w ustawie o Panstwowym Ra-

townictwie Medycznym) — w stosunku do osob uprawnionych do swiadczen opieki
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46.

47.

zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, uzasadniona jest koniecznoscig
rozwigzania problemow, jakie pojawiajg sie w zwigzku z obecnym brakiem mozli-

wosci rozliczania kosztéw swiadczen opieki finansowanych z budzetu panstwa.

Narodowy Fundusz Zdrowia nie ma podstaw prawnych do rozliczania kosztéw wy-
zej wymienionych Swiadczen z zagranicznymi instytucjami wtasciwymi lub instytu-
cjami miejsca zamieszkania. Moze wytacznie posredniczy¢ w tej procedurze, jako
instytucja wiasciwa w systemie koordynacji, a nastepnie przekazywac srodki zwro-
cone przez te instytucje do budzetu panstwa. Tryb przekazywania tych srodkéw
okreslajg projektowane przepisy.

Przepisem art. 1 pkt 50 projektu, dotyczacym art. 99 ustawy o swiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zmieniono ust. 6, w zwigzku
z odestaniem w projektowanym przepisie pkt4 odpowiednio do art. 112 ust. 1
pkt 2-8, ma to charakter porzadkujacy i systematyzujacy.

Przepisem art. 1 pkt 51 projektu dokonuje sie zmiany w art. 100 w ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
polegajacej na dodaniu pkt 6a, ktéry wyposaza Rade Funduszu w uprawnienie do
dokonywania wyboru biegtego rewidenta do badania sprawozdania finansowego
Funduszu. Powotanie biegtego rewidenta umozliwia sporzadzenie rzetelnego
sprawozdania finansowego, za$ wyposazenie Rady Funduszu w takg kompetencje

wynika z usytuowania Rady w strukturze organéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przepisem art. 1 pkt 52, dotyczgcym art. 102 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdro-

wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dokonuje sie nastepujgcych zmian:

1) ust. 3 — zmiana uzasadniona jest koniecznoscig eliminacji watpliwosci zwigza-
nych z tym, kto w przypadku odwotania przez Prezesa Rady Ministrow Prezesa
Funduszu petnitby jego funkcje. Wprowadzono przepis stanowiacy, ze Prezes
Rady Ministrow powierza kierowanie Funduszem jednemu z zastepcow Preze-
sa, za czym przemawiajg wzgledy praktyczne i racjonalizm;

2) ust. 5 pkt 4 — zmiana jest konsekwencjg zmiany w art. 120 ust. 2 powyzszej

ustawy;
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3) ust. 5 pkt 11, przez wprowadzenie przepisu, ze sprawozdania z dziatalnosci
Funduszu zawiera¢ powinny w szczegolnosci informacje o dostepnosci do
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow Funduszu. Sprawoz-
danie zawierajgce takg informacje pozwoli m.in. Ministrowi Zdrowia na realizo-

wanie jego ustawowych kompetencji;

4) dodaje sie ust. 5 pkt 21a, na podstawie ktérego Prezes Funduszu uzyska kom-
petencje do przeprowadzania w szczegodlnie uzasadnionych przypadkach kon-
troli Swiadczeniodawcow i aptek. Uprawnienie to obecnie nie przystuguje Pre-
zesowi Funduszu, natomiast trzeba wskaza¢, ze wystepuje koniecznos$¢
przeprowadzania dodatkowej kontroli nie tylko przez oddzialty wojewddzkie

Funduszu, lecz réwniez przez centrale Funduszu.

Przepisem art. 1 pkt 53 projektu dokonuje sie zmiany w art. 103 ust. 6 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
dodaje sie ust. 6a, co, podobnie jak zmiana w art. 99 ust. 6, jest zwigzane z ode-
staniem w projektowanym przepisie w pkt 6 odpowiednio do art. 112 ust. 1 pkt 2-8,

a to ma charakter porzadkujacy i systematyzujacy.

Przepisem art. 1 pkt 54 projektu zmienia sie art. 106 ust. 7 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, co, podobnie jak
zmiana w art. 99 ust. 6 oraz w art. 103, pozostaje w zwigzku z odestaniem w pro-
jektowanym przepisie pkt 8 odpowiednio do art. 112 ust. 1 pkt 2-8, co ma charakter
porzadkujacy i systematyzujacy.

Przepisem art. 1 pkt 55 projektu dokonuje sie nastepujgcych zmian w art. 107

ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych:

1) w ust. 1 doprecyzowano, ze dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu ma
prawo reprezentowania Funduszu na zewnatrz w zakresie wtasciwosci danego

oddziatu;

2) w ust. 5 dokonano zmiany pkt 3, przez poszerzenie katalogu zadan dyrektora
oddziatu wojewoddzkiego Funduszu o przedstawianie radzie oddziatu projektu

planu finansowego oddziatu na rok nastepny;

3) w ust. 5a doprecyzowano zakres wtasciwosci miejscowej dyrektora oddziatu;
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4) w ust. 5 pkt 20 do kompetencji dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu
dodano uprawnienie do zawierania uméw o dobrowolne ubezpieczenie zdro-
wotne. W obecnym stanie prawnym uprawnienie to nalezy w sposob domnie-

many do kompetencji Prezesa Funduszu;

5) zmiana w ust. 6, przez odwotanie sie do przepisu art. 112 ust. 1 pkt 2-9, ma
charakter porzadkujacy i systematyzujacy.

Przepisem art. 1 pkt 56 dokonuje sie zmian w art. 109 ustawy o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, polegajacych na wpro-

wadzeniu:

1) w ust. 3 mozliwosci zgtaszania wniosku o rozpatrzenie indywidualnej sprawy
z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego oprocz ubezpieczonego, réwniez przez
ZUS, KRUS badz inne organy emerytalno-rentowe lub instytucje dziatajace na
podstawie przepisow o koordynaciji oraz cztonkéw rodziny ubezpieczonego. Do-
tyczy to spraw o objecie ubezpieczeniem, kiedy osoba objeta obowigzkiem
ubezpieczenia nie jest zainteresowana w ustaleniu tego obowigzku, a takze
spraw w zakresie dotyczacym objecia ubezpieczeniem w okresie poprzedzaja-

cym ztozenie wniosku;

2) w dodanym ust. 6 doprecyzowano, ze przy wydawaniu przez dyrektora oddziatu
wojewddzkiego decyzji w sprawach indywidualnych zastosowanie majg przepi-

sy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Przepisem art. 1 pkt 57 projektu dokonuje sie zmiany art. 112 ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora
ma na celu uniemozliwienie pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia bycia
jednoczesnie cztonkami Rady NFZ oraz rad oddziatbw wojewddzkich Funduszu,
a takze postami, postami do Parlamentu Europejskiego oraz senatorami. Powyzsza
zmiana podyktowana jest konieczno$cig zapewnienia prawidtowego wykonywania
zadan zwigzanych z funkcjonowaniem Narodowego Funduszu Zdrowia realizowa-
nych przez osoby niezalezne, niezaangazowane w petnienie innych funkcji pu-
blicznych. Zmiana art. 112 ust. 1 umozliwi zatrudnianie lekarzy prowadzacych prak-

tyki lekarskie (tj. regulowang dziatalnos¢ gospodarczg) za zgodg Prezesa NFZ.
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Zmiany art. 99 ust. 6, art. 103 ust. 6, art. 106 ust. 7 i art. 107 ust. 6 wynikajg ze
zmiany tresci art. 112 i majg charakter porzadkowy.

Przepisem art. 1 pkt 58 projektu wprowadza sie nastepujgce zmiany w art. 118

ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych:

1) zmiana w ust. 2 pkt 1 lit. ¢, ktéra ma na celu dodatkowe, czyli ponad wskazane
w art. 118 ust. 3 pkt 2, uwzglednianie biezgcej migracji ubezpieczonych zareje-
strowanych w oddziale wojewddzkim Funduszu do swiadczeniodawcow oraz
aptek z innego oddziatu wojewodzkiego Funduszu. Koniecznos$c¢ tej zmiany wy-
nika z faktu, ze uwzglednianie migracji wskazane w art. 118 ust. 3 pkt 2 odby-
wa sie przede wszystkim w momencie tworzenia planu finansowego Funduszu
na rok nastepny, w ramach algorytmu podziatu srodkéw, na podstawie dostep-
nych danych z roku poprzedniego (migracja bazowa), natomiast biezgca migra-
cja rejestrowana w roku wykonywania planu finansowego moze odbiega¢ od
migracji bazowej. W zwigzku z tym zaktada sie dodatkowe korygowanie migracji

w trakcie roku wykonywania planu. Przewiduje sie, ze:

a) srodki z utworzonej rezerwy zostang skierowane wytgcznie do tych oddzia-
tow wojewodzkich Funduszu, gdzie wynik migracji biezacej, rozumiany jako
réznica miedzy wartoscig udzielonych w tym oddziale Swiadczen opieki
zdrowotnej dla ubezpieczonych spoza tego oddziatu a wartoscig swiadczen
opieki zdrowotnej udzielonych ubezpieczonym tego oddziatu na terenie po-
zostatych oddziatow wojewoddzkich Funduszu, bedzie wiekszy niz wynik mi-
gracji bazowej (uwzgledniany w algorytmie podziatu srodkéw),

b) uruchomienia rezerwy bedzie dokonywat Prezes Funduszu na podstawie
biezgcych danych sprawozdawczych,

c) w trakcie kolejnych uruchomien rezerwy wynik migracji biezacej bedzie li-
czony narastajgco od poczatku roku;

2) w ust. 3 pkt 2, ktéra wraz ze zmiang dokonang w art. 5 ustawy (definicja migra-
cji) oznacza, ze przy uwzglednianiu migracji ubezpieczonych bedzie uwzgled-
niana rowniez warto$¢ lekéw refundowanych wykupionych przez ubezpieczo-

nych zarejestrowanych w jednym oddziale wojewddzkim Funduszu w aptekach

44



54.

3)

znajdujgcych sie na terenie innych oddziatow wojewddzkich Funduszu.
Uwzglednianie tych danych jest mozliwe na podstawie informacji znajdujgcych
sie obecnie na receptach — na podstawie numeru oddziatu wojewddzkiego
znajdujacego sie na receptach. Niemniej sprawdzenie wiarygodnosci tych da-
nych mozliwe bedzie jedynie po planowanym wprowadzeniu nhumeréw PESEL
na wszystkich receptach dotyczacych lekow refundowanych. W zwigzku z tym
zaproponowano regulacje przejsciowg w art. 11 ust. 1 projektu niniejszej usta-
wy.

W zakresie Swiadczen wysokospecjalistycznych, w zwigzku z tym, Zze czes$¢
tych sSwiadczen jest uwzgledniana przy obliczaniu wskaznika migracji, we
wskazniku dotyczacym swiadczen wysokospecjalistycznych uwzgledniane by-
tyby pozostate Swiadczenia wysokospecjalistyczne, czyli udzielane na terenie
danego oddziatu wojewddzkiego ubezpieczonym zarejestrowanym w tym od-

dziale wojewddzkim Funduszu;

w ust. 4, ktéra zawiera mechanizm zabezpieczajgcy odpowiednig wysokos$¢
Srodkow na sSwiadczenia zdrowotne w oddziatach wojewddzkich Funduszu.
Przepis ten zostat wprowadzony ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych wraz z nowym
sposobem podziatu srodkéw na poszczegodlne oddziaty wojewodzkie Funduszu.
Biorac pod uwage doswiadczenie zwigzane z wprowadzeniem w zycie tych
przepisow, proponuje sie dodanie dodatkowego mechanizmu zabezpieczajgce-
go przedstawionego w art. 11 ust. 2 projektu niniejszej ustawy. Zgodnie z tym
przepisem w okresie kolejnych 3 lat odbytaby sie dodatkowa korekta wysokosci
Srodkdéw przeznaczonych na Swiadczenia opieki zdrowotnej w oddziatach wo-
jewodzkich Funduszu, tak aby roztozy¢ w czasie skutki wprowadzenia propo-

nowanego sposobu podziatu srodkéw na regiony.

Pozostate zmiany w tym przepisie majg charakter doprecyzowujacy.

Przepisem art. 1 pkt 59, dotyczgcym art. 120 ustawy o swiadczeniach opieki zdro-

wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, oraz przepisem art. 1 pkt 60 projek-

tu, dotyczacym art. 121 powyzszej ustawy, dokonuje sie zmian, ktore polegajg

przede wszystkim na przesunieciu oraz skroceniu termindbw dotyczacych sporza-
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dzania planu finansowego Funduszu na rok nastepny i majg na celu umozliwienie
Funduszowi przyspieszenia terminu rozpoczecia procesu kontraktowania Swiad-
czen zdrowotnych na rok nastepny. Ponadto proponuje sie wigczenie ministra wia-
Sciwego do spraw zdrowia do procesu sporzadzania corocznej prognozy przycho-
doéw Funduszu na kolejne 3 lata, co, biorgc pod uwage podstawowy cel
przedmiotowej nowelizacji, jest zasadne, takze z uwagi na znaczenie tych prognoz

dla planowania przez Ministra Zdrowia kierunkéw polityki zdrowotne;j.

Przepisem art. 1 pkt 61 projektu dokonuje sie zmiany w art. 124 ustawy o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéra ma na
celu uelastycznienie procesu zmiany planu finansowego Funduszu, jak réwniez
doprecyzowanie trybu zmiany planu finansowego. Rozszerza sie zakres zmian
w planie finansowym Funduszu, ktére mogtyby by¢ dokonywane w trybie uprosz-
czonym. Pozwoli to na skuteczniejsze zarzadzanie gospodarkg finansowg Fundu-
szu, w tym réwniez przez dyrektorow oddziatdow wojewddzkich Funduszu, dosto-
sowujgc plan finansowy Funduszu do rzeczywistych potrzeb wynikajacych
z koniecznos$ci zabezpieczenia swiadczeniobiorcom swiadczen opieki zdrowotne;.
Uproszczenie trybu zmian nie oznacza jednak ostabienia nadzoru nad dziatalno-
8cig Funduszu, gdyz powyzsze przesuniecia podlegajg nadzorowi ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych —
po pierwsze organ nadzoru jest informowany o zamiarze dokonania takich przesu-
nie¢, po drugie w powyzszych sprawach Prezes Funduszu i dyrektorzy oddziatow
wojewddzkich bedg wydawac stosowne decyzje, ktore pdzniej, zgodnie z art. 163-
164, bedg badane (w przypadku decyzji Prezesa Funduszu) albo bedg mogty by¢
badane (w przypadku decyzji dyrektoréw oddziatébw wojewddzkich Funduszu)

przez organ nadzoru.

Przepisem art. 1 pkt 62 wprowadzono zmiany w art. 125 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ktére majg na celu, wraz
ze zmiang w zdaniu wstepnym w art. 118 ust. 3, wyodrebnienie szeregu przycho-
doéw Funduszu, ktére ze wzgledu na ich zrodio dotyczg wprost poszczegdlnych od-

dziatow wojewodzkich. Bedzie dotyczyto to przychodow:
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— nieujetych w pierwotnym planie finansowym Funduszu, z tytutu nadwyzki przy-
chodéw nad kosztami korygujagcymi koszty Swiadczen opieki zdrowotnej z lat
ubiegtych oraz z tytutu nadwyzki przychodéw nad kosztami z dziatalnosci finan-

sowej,

— pochodzacych z dotacji przeznaczonych na finansowanie swiadczen opieki

zdrowotnej.

Powyzsze srodki bedg wytaczone spod dziatania algorytmu podziatu Srodkéw mie-
dzy oddziaty wojewddzkie Funduszu i zostang przydzielone bezposrednio tym od-
dzialom wojewddzkim, ktoérych dotycza, z przeznaczeniem na finansowanie kosz-

tow swiadczen opieki zdrowotne;.

Dotychczasowa dyspozycja art. 125 zostata przeniesiona do art. 129 powyzszej

ustawy.

Przepisem art. 1 pkt 63 projektu ustawy wprowadzono zmiany w art. 126 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, ktére
majg na celu skorelowanie terminéw sporzadzenia i zatwierdzenia sprawozdania

finansowego oraz sprawozdania z realizacji planu finansowego Funduszu.

Przepisem art. 1 pkt 64 projektu ustawy wprowadzono zmiany w art. 129 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktére
majg na celu przede wszystkim uporzgdkowanie sytuacji, ktéra miata miejsce
w ostatnich dwéch latach, kiedy znaczace srodki finansowe pochodzace przede
wszystkim z wyzszych niz planowano przychodow Funduszu ze skfadek na po-
wszechne ubezpieczenie zdrowotne nie mogty by¢ przeznaczone na finansowanie
kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej w roku, w ktérym dokonuje sie podziatu zy-
sku. Jednoczesnie obserwowane byly znaczace przekroczenia przez swiadczenio-
dawcow wartosci kosztow wynikajacych z umow zawartych z Narodowym Fundu-
szem Zdrowia. Zmiany wprowadzone w ust. 3-5 tego artykutu dajg mozliwo$é
zmiany planu finansowego Funduszu, zgodnie z ktérg mozliwe bytoby przeznacze-
nie dodatkowych srodkéw na finansowanie kosztow swiadczen opieki zdrowotne;.
Wysokos¢ srodkow, ktéra zostataby w ramach takiej zmiany przydzielona oddzia-

tom wojewddzkim Funduszu, bytaby ograniczona do wysokosci zysku przeznaczo-
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nego na fundusz zapasowy, a jednoczes$nie uwzgledniataby sposéb prowadzenia

gospodarki finansowej w tych oddziatach.

Ponadto ust. 1 tego artykutu stanowi, ze zatwierdzony zysk netto za dany rok obro-
towy moze by¢ przeznaczony wytacznie na pokrycie strat z lat ubiegtych oraz fun-
dusz zapasowy. Fundusz zapasowy moze stanowic zrédto finansowania m.in. wy-

datkéw inwestycyjnych Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowane przepisy przewidujg kompetencje Rady Funduszu do decydowania

nie tylko o przeznaczeniu zysku, ale takze o pokryciu straty.

W zwigzku z powyzszym wprowadzenie przedmiotowych przepisOw usprawni go-
spodarowanie $rodkami publicznymi przeznaczonymi na Swiadczenia zdrowotne,
gdyz srodki niewykorzystane w roku poprzednim nie bedg na kontach, lecz zostang

przeznaczone na zakontraktowanie dodatkowych swiadczen zdrowotnych.

Przepisem art. 1 pkt 65 projektu, w art. 130 w ust. 1 ustawy o swiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wydtuzono termin do spo-
rzadzenia przez Prezesa NFZ rocznego sprawozdania, zas w ust. 4 doprecyzowa-
no, ze niewydanie opinii w przedmiocie zatwierdzenia sprawozdania z wykonania
planu finansowego w terminie 14 dni jest rownoznaczne z wydaniem pozytywnej
opinii, co umozliwi sprawne zatwierdzanie sprawozdania. Zmiana ma na celu ujed-

nolicenie procedury z procedurg zatwierdzania planu finansowego.

Przepisem art. 1 pkt 66 projektu wprowadzono zmiane w art. 135 w ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora
ma na celu zwiekszenie jawnosci i przejrzystosci informacji o umowach zawiera-

nych ze swiadczeniodawcami.

Wprowadzany przepisem art. 1 pkt 67 projektu przepis art. 136a do ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych ma na
celu ustawowe uregulowanie kwestii obowigzku posiadania przez swiadczenio-
dawce udzielajgcego swiadczen opieki zdrowotnej ubezpieczenia od odpowiedzial-
nosci cywilnej za udzielanie lub zaniechanie udzielenia Swiadczen oraz za szkody
powstate, takze u osoéb trzecich, w zwigzku z udzielaniem lub zaniechaniem udzie-

lania swiadczen.
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Potrzeba ustawowego uregulowania tej kwestii sygnalizowana byta w pismach dy-
rektoréw szpitali oraz w mediach. Zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakfadach opieki zdrowotnej podmiotami, ktore
podlegajg obowigzkowi ubezpieczenia CO, sg podmioty, ktére mogq przyjmowaé
zamoOwienie na swiadczenia zdrowotne od samodzielnego publicznego zaktadu

opieki zdrowotne;j:
1) niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej;

2) osoby wykonujgce zawdd medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub indy-
widualnej specjalistycznej praktyki na zasadach okreslonych w odrebnych prze-
pisach;

3) osoby wykonujgce grupowg praktyke lekarskg i grupowq praktyke pielegniarek
i potoznych;

4) osoby legitymujgce sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiad-
czen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycy-
ny, ktore dysponujg lokalem oraz aparaturg i sprzetem medycznym, odpowiada-
jacymi wymaganiom przewidzianym dla zaktadéw opieki zdrowotnej oraz

spetniajgcymi warunki okreslone w przepisach o dziatalnosci gospodarcze;.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ogolnych warunkéw uméw o udziela-

nie swiadczen opieki zdrowotnej stanowi, ze umowa moze zawiera¢ zastrzezenie

0 zobowigzaniu $swiadczeniodawcy do zawarcia umowy OC. NFZ wymaga od szpi-

tali zawarcia takiej umowy przed podpisaniem umowy o udzielanie Swiadczen.

Proponowana zmiana ma na celu jednoznaczne uregulowanie tej kwestii przez na-

tozenie obowigzku posiadania przez swiadczeniodawce umowy OC.

Przepis art. 1 pkt 68 projektu wprowadza nastepujgce zmiany w art. 137 ustawy

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych:

1) w ust. 1 dokonano zmiany brzmienia tego przepisu przez zmiane wyrazéw
,Sposdb wyceny” na ,sposob finansowania”, poniewaz byto to pojecie niejedno-
znaczne. Watpliwosci budzito, czy jest to wycena z punktu widzenia NFZ, czy

tez sposobu wyceny dokonywanej przez swiadczeniodawcow w ofertach. Ogél-
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ne warunki umow powinny zawiera¢ ustalenia odnosnie do modelu finansowa-
nia poszczegolnych rodzajéw swiadczen;

2) dodano ust. 1a wskazujacy, ze projekt ogélnych warunkéw umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej nie dotyczy ustalania standardéw postepowania
i procedur medycznych, ktore sg okreslane przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia na podstawie odrebnych przepisow;

3) z uwagi na fakt, ze z dotychczasowego doswiadczenia przy uzgodnieniach pro-
jektu ogolnych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej wy-
nika, ze jego zaakceptowanie przez wszystkie strony biorgce udziat
W negocjacjach jest nie do osiggniecia, zachowuje sie kompetencje ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia okreslajacego ogdlne
warunki uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, jednakze dodaje sie
do wytycznych konieczno$¢ wziecia pod uwage w proponowanych przepisach
ewentualnych ustaleh poczynionych w trakcie uzgodnieh ze sSwiadczeniodaw-
cami;

4) w ust. 6 — zmiany terminu uzgodnienia projektu ogdélnych warunkéw umoéw, co
uzasadniajg wzgledy praktyczne. Dodatkowo do wytycznych, ktore Minister
Zdrowia bedzie brat pod uwage przy wydawaniu rozporzadzenia w sprawie
ogolnych warunkéw uméw, dodano tre$¢ ustalonych warunkéw projektu. Pro-
ponowane rozwigzanie powoduje, ze niektére uzgodnione postanowienia pro-
jektu, mimo nieuzgodnienia go w catosci, bedg mogty zosta¢ uwzglednione
w tresci rozporzadzenia. Jednoczesnie wprowadzono zastrzezenie, ze rozpo-
rzagdzenie w sprawie ogolnych warunkéw umow nie bedzie zmieniane czesciej
niz co dwa lata, co uzasadnione jest statoscig umoéw, trwatoscig warunkow,
pewnoscig przepisow prawa.

63. Przepisem art. 1 pkt 69 wprowadza sie zmiane w art. 146 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéra ma na celu pod-
danie merytorycznej ocenie konsultantow medycznych projektéw decyzji Prezesa
Funduszu zwigzanych z okre$laniem przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, kryteriow oceny ofert i warunkow

wymaganych od swiadczeniodawcow. Tym samym ta jakze wazna sfera dziatalno-
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64.

65.

66.

67.

Sci Funduszu, odnoszgca sie do zawierania umow o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej, poddana zostanie ocenie niezaleznych od Funduszu konsultantow kra-
jowych, dzieki czemu mozliwe bedzie wyeliminowanie wystepujacych uchybien juz
na etapie okreslania wyzej wymienionych warunkoéw, co niewatpliwie wptynie pozy-
tywnie na przebieg procesu zawierania uméw o udzielanie swiadczen opieki zdro-

wotne;.

Przepisem art. 1 pkt 70 projektu, dotyczacym art. 149 ust. 1 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dodano do po-
wyzszego przepisu pkt 4, 5 i 6, w ktorych jako dodatkowe przyczyny odrzucenia
oferty dodano sytuacje, kiedy m.in. potencjalny swiadczeniodawca ztozyt oferte al-
ternatywng albo gdy oferent lub oferta nie spetnia wymaganych przepisami warun-
kéw, albo kiedy oferta jest niewazna z mocy odrebnych przepiséw (np. ztozona
przez osobe niemajacg zdolnosci do czynnosci prawnych w rozumieniu Kodeksu
cywilnego).

Przepisem art. 1 pkt 71 projektu, dotyczacym art. 153 ustawy o sSwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, w ust. 3 dodano obo-
wigzek sporzadzenia uzasadnienia w przypadku nieuwzglednienia protestu. Takie

uzasadnienia przyspieszg pozniejsze procedury odwotawcze.

Przepisem art. 1 pkt 72 wydtuzono w art. 154 w ust. 6 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych termin dla Prezesa Na-
rodowego Funduszu Zdrowia na rozpatrzenie odwotania w toku postepowania

w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczenh opieki zdrowotnej.

Przepisem art. 1 pkt 73, w art. 156 w ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych wprowadzono obowigzek zawiera-
nia uméw o udzielanie $wiadczeh na czas nieoznaczony w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej z uwagi na charakter tych swiadczen oraz okreslono termin wy-
powiedzenia umow tego rodzaju. Z uwagi takze na charakter swiadczen, w projek-
towanym ust. 3 sprecyzowano, ze w przypadku zaistnienia sytuacji skutkujgcej
rozwigzaniem umowy, swiadczeniodawca niezwiocznie informuje swiadczeniobior-

cow o terminie rozwigzania umowy oraz mozliwosci uzyskania swiadczen u innych
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68.

69.

70.

Swiadczeniodawcow. Powyzsza regulacja zapewni kontynuacje leczenia i trwatosc

udzielanych swiadczen.

Przepisem art. 1 pkt 74 projektu wprowadzono zmiane art. 161 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, polegajaca na do-
precyzowaniu w ust. 2 terminu wniesienia zazalenia przez swiadczeniodawce, oraz
dodaniu ust. 2a stanowigcego, ze Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie
Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczenh opieki zdrowotnej
na czynnosci dyrektora wojewddzkiego oddziatu NFZ dotyczace realizacji umowy,

zobowigzuje dyrektora do usuniecia stwierdzonych nieprawidtowo$ci.

Przepisem art. 1 pkt 75 projektu wprowadzono zmiane art. 163 ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, ktéra dotyczy do-
precyzowania katalogu dziatan organéw Narodowego Funduszu Zdrowia, w odnie-
sieniu do ktérych Minister Zdrowia posiada uprawnienie do stwierdzania ich
niewaznosci. Jest podyktowana praktykg dziatalnosci Funduszu, ktory szereg zna-
czacych dziatah podejmuje poza okreslonymi w dotychczasowym brzmieniu tego
artykutu uchwatach Rady NFZ oraz decyzjach Prezesa NFZ i dotyczy m.in. szcze-
gotowych materiatdw informacyjnych w postepowaniach o zawarcie umoéw

o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej.

Zmieniane przepisem art. 1 pkt 77 przepisy art. 165 ust. 1 pkt 5 oraz ust. 3 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych zmie-
rzajg do wyposazenia Ministra Zdrowia w instrumenty pozwalajgce kontrolowac ap-
teki w zakresie refundacji lekdéw. Ministrowi Zdrowia zapewnia sie uprawnienie do
zgdania udostepnienia przez apteke wszelkich informaciji, dokumentéw i wyjasnien
dotyczacych refundacji lekéw, a w przypadku ich nieudostepnienia, zgodnie z pro-
jektowanym przepisem art. 167 ust. 2, minister bedzie mogt natozy¢ na kierownika
apteki kare upomnienia lub kare pieniezng w wysokos$ci do trzykrotnego przeciet-
nego miesiecznego wynagrodzenia.

Dodatkowo w ust. 3 artykutu 165 wprowadza sie przepis, wyposazajgcy Ministra
Zdrowia w kompetencje do wydania aptece zalecen majgcych na celu usuniecie

stwierdzonych nieprawidtowosci w dziataniu, a w razie ich nieusuniecia — stosownie
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71.

72.

do projektowanego przepisu art. 170 ust. 2 minister bedzie uprawniony do natoze-
nia na apteke kary pienieznej.

Proponowane przepisy dotyczace kontroli aptek przez Ministra Zdrowia majg na
celu zapewnienie realnych instrumentow, ktére mogtyby by¢ przez Ministra stoso-
wane, w sytuacji gdyby apteka prowadzita nieprawidtowg dziatalnos¢ w zakresie re-

fundaciji lekow.

Przepisem art. 1 pkt 78 projektu przewidziano zmiane w art. 167 ustawy o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych, ktéra wynika
z koniecznos$ci rozdzielenia kompetencji Ministra Zdrowia do kontroli Funduszu
oraz aptek. Ro6zne rodzaje kar, ktére Minister Zdrowia bedzie mogt naktadaé na
podmioty naruszajgce prawo lub interesy Swiadczeniobiorcow (a w przypadku Fun-
duszu takze statut), odpowiadajg dolegliwosci i spotecznej szkodliwosci bezpraw-

nych dziatan, podejmowanych przez te podmioty.

Przepisem art. 1 pkt 79 projektu dodano art. 168a ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wzmacniajgcy kompetencje
nadzorcze ministra witasciwego do spraw zdrowia. Zgodnie z art. 168a minister
wiasciwy do spraw zdrowia bedzie miat prawo zwotywania, w terminie przez siebie
ustalonym, posiedzeh organdw kolegialnych, natomiast wszystkim organom okre-
Slonym w art. 168 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych minister moze zaleci¢ podjecie okreslonych dziatan.
W zwigzku z uzyciem sformutowania ,zaleconych dziatan”, rozumie¢ nalezy przez

to dziatania nie tylko okreslonej formy, lecz takze okreslonej tresci.

W przypadku niepodjecia dziatann wskazanych przez ministra bedzie on mégt nato-
zyC kare pieniezng odpowiednio na Przewodniczacego Rady Funduszu, Prezesa
Funduszu ijego zastepcédw oraz dyrektoréw oddziatow wojewddzkich Funduszu,
niezaleznie od innych s$rodkdw nadzoru przewidzianych przepisami prawa.
W przedmiotowych sprawach minister bedzie wydawat decyzje administracyjne
(zmiana w art. 181 ust. 2), a kary (zmiana art. 183 ust. 1) bedg podlegaty egzekucji
w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. Nalezy przy tym
podkresli¢, ze zbyt staby nadzér ministra wtasciwego do spraw zdrowia (odpowia-

dajacego konstytucyjnie za zapewnienie réwnego dostepu do Swiadczen opieki
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73.

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych) stanowit jeden z zarzutéw Try-
bunatu Konstytucyjnego wobec ustawy o powszechnym ubezpieczeniu w Narodo-
wym Funduszu Zdrowia. Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 7 stycznia
2004 r. (sygn. akt K 14/03) stwierdzit m.in.:

W przepisach zamieszczonych poza rozdziatem 13 ustawy o NFZ brak jest tez
podstaw dla stosowania innych $rodkéw nadzorczych. Wadliwe jest w tym kontek-
Scie, zawarte w art. 153 ust. 1 pkt 2 ustawy o NFZ stwierdzenie, ze minister wia-
Sciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor (stosujac kryterium legalnosci) nad dzia-
talnoscig swiadczeniodawcéw w zakresie realizacji uméw z Funduszem. Nalezy
wyraznie stwierdzi¢, ze w Swietle ustawy minister nie posiada wystarczajgcych
Ssrodkdéw prawnych umozliwiajgcych wykonywanie takiego nadzoru. Ustawodawca
w art. 155 ust. 1 i nastepnych ustawy o NFZ okreslit bowiem wyraznie jedynie pod-
stawy i zasady przeprowadzenia kontroli w tym zakresie. Nie stworzyt natomiast
materialnoprawnych podstaw do wtadczych dziatan, ktére odpowiadatyby wymaga-
niom przewidzianym przez k.p.a. dla decyzji administracyjnych. (...) W konkluzji na-
lezy stwierdzi¢, ze przyjeta w art. 36 ust. 1, a rozwinieta w innych przepisach za-
skarzonej ustawy, konstrukcja systemu finansowania swiadczen zdrowotnych nie
realizuje koniecznych — w Swietle zasady demokratycznego panstwa prawnego
— wymagan w zakresie zapewnienia nalezytej kontroli i nadzoru nad gospodarowa-
niem srodkami publicznymi, co wigze sie takze z brakiem zagwarantowania sto-
sownych procedur egzekwowania odpowiedzialnosci organow panstwa za realiza-
cje powierzonych im w tej sferze zadan publicznych. (...) Jak to juz zaznaczono,
zasadnicze znaczenie z punktu widzenia konstytucyjnego wzorca ma problem wita-
Sciwego okreslenia kompetencji jak i procedur kontrolnych bgdz nadzoru, determi-
nujgcych kwestie odpowiedzialnosci za wiasciwg realizacje zadan publicznych

w zakresie ochrony zdrowia.”.

Przepisem art. 1 pkt 81 projektu wprowadzono zmiane art. 171 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéra wynika z ko-
niecznosci zapewnienia Ministrowi Zdrowia realnych instrumentéw nadzoru i kon-
troli nad aptekami, ktore, stosownie do projektowanego przepisu ust. 2, bedg

— W razie razacego naruszenia prawa lub intereséw Swiadczeniobiorcow, karane
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74.

75.

76.

77.

78.

karg pieniezng. Uzasadnienia powyzszego rozwigzania nalezy upatrywac
w koniecznosci zapewnienia wiasciwego systemu refundacji lekéw, ktérego gwa-

rantem jest Minister Zdrowia.

Przepisem art. 1 pkt 83 projektu zmieniono ust. 3 w art. 173 ustawy o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych. Projektowana
zmiana ma na celu umozliwienie Ministrowi Zdrowia zlecenie przeprowadzenia
kontroli przez osobe upowazniong, nie przez pracownika, co uzasadnione jest ra-
cjonalizmem, zwigzanym czesto z koniecznoscig zlecania takiej kontroli wyspecja-
lizowanym podmiotom (osobom), ktére niekoniecznie sg pracownikami Minister-

stwa.

Dodanie ust. 4a w powyzszym przepisie doprecyzowuje uprawnienia kontrolera

Ministra Zdrowia.

Przepisem art. 1 pkt 84 projektu w art. 179a ustawy o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych doprecyzowano uprawnienia
kontrolne ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych — usunieto w ten

sposoéb luke prawng. W konsekwencji uchylono w art. 173 ust. 10.

Przepisem art. 1 pkt 85 projektu wprowadzono zmiane w art. 181 w ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéra
ma na celu poszerzenie katalogu przypadkéw, w ktérych minister wiasciwy do
spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjne, o sprawy okreslone w art. 168a
ust. 2.

Konsekwencjg wprowadzenia przepisem art. 1 pkt 86 projektu art. 168a ust. 2 do
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

jest dodanie powyzszego przepisu do katalogu z art. 183 ust. 1.

Przepisem art. 1 pkt 87 projektu ustawy wprowadzono zmiane w art. 187 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Jest
ona konsekwencjg odpowiednich zmian w art. 11 ust. 1 pkt 9 oraz w art. 102 ust. 5
pkt 11, polegajacych na wiaczeniu informacji o dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do sprawozdania z dziatalno$ci

Funduszu. Ten jednolity dokument podlega¢ bedzie przedtozeniu Sejmowi Rze-
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79.

80.

czypospolitej Polskiej przez Ministra Zdrowia w terminie do dnia 31 sierpnia roku
nastepnego. Informacja o dostepnosci faktycznie obecnie jest elementem spra-
wozdania z dziatalno$ci Funduszu, zatem bezzasadne jest jej odrebne przedsta-
wianie Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 30 czerwca (obecnie
wynika to z art. 11 ust. 1 pkt 9), skoro zgodnie z art. 187 ust. 2 sprawozdanie
z dziatalnosci przedstawiane jest Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej w terminie nie
pozniejszym niz koniec lipca. Dla sprawnego wywigzania sie z obowigzkow, termin
lipcowy z art. 187 ust. 2 zmieniono konsekwentnie na termin sierpniowy.

Przepisem art. 1 pkt 88 projektu w art. 188 ustawy o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze Srodkow publicznych dodano uprawnienie do zbierania
i przetwarzania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia danych $wiadczenio-
biorcow innych niz ubezpieczeni, a takze umozliwiono zbieranie danych: o dacie
zgtoszenia i wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotnego, typie dokumentu po-
twierdzajgcego prawo do $wiadczen, danych o ptatniku sktadki oraz o uprawnie-
niach honorowych dawcow krwi, inwalidow wojennych i 0os6b represjonowanych
oraz o dacie zgonu. Jednoczesnie zrezygnowano z informacji o stanie cywilnym —
usunieto w ten sposob niekonsekwencje przepisow o zbieraniu i przetwarzaniu da-
nych (art. 188 ust. 3 pkt 2a oraz art. 188 ust. 4). W art. 188 ust. 2 wprowadzono
dodatkowo mozliwos¢ uzyskiwania i przetwarzania danych osobowych umozliwia-
jacych wykonanie zadan wynikajgcych ze stosowania umow miedzynarodowych,
o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 pkt 1 ustawy. Nalezy zauwazy¢, ze umowy mie-
dzynarodowe w zasadzie nie regulujg kwestii przetwarzania danych osobowych al-

bo odsytajg w tym zakresie do regulacji zawartych w przepisach krajowych.

Przepisem art. 1 pkt 89 projektu w art. 190 ustawy o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych doprecyzowano brzmienie ust. 1
i uchylony zostat ust. 4. Przepis art. 190 ust. 4 nie jest obecnie stosowany w prak-
tyce, poniewaz NFZ otrzymuje petne dane ewidencyjne z ZUS. Ponadto wptywaja-
ce do NFZ w minimalnym zakresie dane z resortéw wymienionych w przepisie nie
wyczerpujg potrzeb informacyjnych Funduszu oraz sg przekazywane
w zawierajgcym btedy arkuszu EXCEL. Przepis art. 190 ust. 4 pochodzi z okresu,

kiedy nie dziatat centralny wykaz ubezpieczonych — ustawodawca miat wowczas na
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82.

83.

84.

85.

celu uzupetnienie przez resorty informac;ji z ich rozproszonych baz danych. Wobec
faktu, ze aktualnie wszystkie dane ewidencyjne sg przekazywane do ZUS, a ten

przekazuje je do NFZ, uchylenie ust. 4 w art. 190 jest zasadne.

Przepisem art. 1 pkt 90 projektu w dziale IX ustawy o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych dodano po art. 192 powyzszej
ustawy art. 192a, ktéry wprowadza odpowiedzialno$¢ karng za uzyskiwanie i ofe-

rowanie korzysci materialnych z tytutu refundaciji lekéw (art. 63a i 63b).

Przepisem art. 1 pkt 91 projektu uchyla sie art. 243 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, co jest konsekwencjg zmian

dotyczacych przepisow o sktadkach na ubezpieczenie zdrowotne.

Merytoryczna zmiana w zatgczniku do ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkoéw publicznych, wynikajgca z art. 1 pkt 92, ma na celu
przywrocenie finansowania ze srodkéw publicznych swiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie uktadu nerwowego (leczenia padaczki za pomocg implantacji stymulato-
ra nerwu btednego), kiedy jest to jedyna mozliwa do zastosowania metoda terapeu-
tyczna, a takze rozszerzenia zakresu badan diagnostycznych wykonywanych przy

uzyciu PET.

Proponowana przepisem art. 2 projektu ustawy zmiana do ustawy o zaopatrzeniu
inwalidéw wojennych i wojskowych oraz ich rodzin, polegajgca na uchyleniu art. 17,
uzasadniona jest tym, Ze ten przepis dotyczy przydziatdw samochodéw osobowych
w systemie gospodarki nakazowo-rozdzielczej i w obecnym systemie ekonomicz-
nym nie ma racji bytu, a kwestie zwigzane z zaopatrzeniem w przedmioty ortope-
dyczne regulowane sg w odpowiednich przepisach ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz aktach wykonawczych.

Przepisem art. 3 projektu dokonuje sie zmiany w ustawie o kombatantach oraz nie-
ktérych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego, kto-
ra jest konsekwencjg zmiany dokonanej w art. 47a ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych. Dokonane zmiany majg na ce-
lu poprawienie zasad dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej dla kombatan-

tow.
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86. Przepisem art. 4 projektu dokonuje sie nastepujacych zmian w ustawie o zakta-

dach opieki zdrowotnej:

1) w pkt 1, dotyczacym art. 54 dokonuje sie zmiany, polegajgcej na wprowadzeniu
mozliwosci finansowania odptatnych swiadczen zdrowotnych ze srodkow zakta-
dow ubezpieczeniowych na podstawie zawartych uméw ubezpieczenia ma na
celu poszerzenie katalogu $rodkéw finansowych, ktére uzyskiwa¢c moze samo-
dzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej. Rozwigzanie powyzsze jest uza-
sadnione rozwijajacg sie dziedzing ubezpieczen prywatnych i wzgledami prak-
tycznymi, albowiem czesto osoby, ktore otrzymujg odptatne sSwiadczenia
zdrowotne, posiadajg polisy ubezpieczeniowe. Proponowane rozwigzanie
umozliwia zatem przeptyw srodkéw finansowych od prywatnego ubezpieczycie-

la do swiadczeniodawcy;

2) w pkt 2 dodano w art. 67 ust. 6-10 — przepisy majace charakter wyjatkowy, nad-
zwyczajny, gdyz bedg one miaty zastosowanie nie tylko w przypadku kleski zy-
wiotowej (jak to jest w przypadku art. 67a ust. 1 ustawy), lecz do kazdej sytuacii,
w ktorej brak bedzie zagwarantowania udzielania okreslonych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Przewiduje sie procedure
dziatania w sytuacji kryzysowej. W procedurze powyzszej uczestniczy¢ bedzie
minister zdrowia, podmiot nadzorujacy zoz i dyrektor oddziatu NFZ. Wszystkie
te organy wyposazono w szereg kompetencji zwigzanych z dziataniem zmierza-
jacym do przywrdécenia stanu, w ktérym swiadczenia zdrowotne bylyby zapew-
nione. Minister Zdrowia bedzie informowat podmiot nadzorujacy o braku za-
pewnienia swiadczen, po czym podmiot nadzorujacy podejmowacC bedzie
dziatania interwencyjne. Proponuje sie szczegdtowy obieg informacji o stanie
realizacji dziatan interwencyjnych, co konieczne jest m.in. do wiasciwego prze-

ptywu srodkéw przeznaczonych na finansowanie podejmowanej interwencji.

87. Proponowana w art. 5 zmiana w ustawie o statystyce publicznej naktada na Preze-
sa Gtéwnego Urzedu Statystycznego obowigzek corocznego sporzadzania i publi-
kowania Narodowego Rachunku Zdrowia. Nowe zadanie konieczne jest do wtasci-
wej realizacji zadan, natozonych na ministra wilasciwego do spraw zdrowia

w zakresie obliczania kosztu sredniego za $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielone
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88.

89.

na podstawie przepisow o koordynacji. Przy obliczaniu tych kosztéw, Narodowy
Rachunek Zdrowia bedzie rzetelnym, pewnym zrédtem wiedzy o wydatkach pu-
blicznych poniesionych na stuzbe zdrowia. Pierwszy Narodowy Rachunek Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy, zostanie sporzadzony za rok 2006, stad tez wprowa-
dzono przepis wytgczajgcy stosowanie Rachunku przy obliczaniu kosztow srednich
za lata 2004 i 2005.

Przepisem art. 6 projektu uchyla sie art. 10 ustawy o publicznej stuzbie krwi, co
uzasadnione jest wzgledami porzadkowymi, albowiem, z uwagi na tres¢ propono-
wanych w projektowanej ustawie przepiséw dotyczacych uprawnien weteranéw
walk o niepodlegto$é, uchylany przepis nie znajduje racji bytu.

Proponowana zmiana w art. 7 projektu dotyczy ustawy o cenach. W art. 5 powyz-
szej ustawy wprowadza sie ograniczenie w zakresie posiadania akcji lub udziatow
oraz zasiadania we witadzach spotek i przedsiebiorstw zajmujgcych sie wytwarza-
niem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, w stosunku do
os6b, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i opinii dla Zespotu do Spraw Go-

spodarki Lekami, a takze ich matzonkow, zstepnych i wstepnych w linii prostej.

W art. 6 ustawy o cenach dodano ust. 1a-1c dotyczace optat za wnioski o ustalenie
ceny urzedowej, analogicznie jak w art. 39 ust. 2a-2c ustawy o Swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych.

Ponadto w art. 7 ustawy o cenach dodano ust. 7a-7c, ktére precyzuja, jakie roz-
strzygniecia moze podja¢ Minister Zdrowia, rozpatrujgc wnioski o wpisanie leku na
wykazy refundacyjne i ustalenie cen urzedowych. Przepisy wskazujg rowniez, od
jakich decyzji Ministra przystuguje mozliwosc¢ skargi wnioskodawcy do sgdu admi-
nistracyjnego.

Do projektu ustawy nie moga zostac dotgczone te projekty aktow wykonawczych,
ktére zawierajg wykazy lekow i ich cen, poniewaz tworzenie tych wykazéw naste-
puje w szczegolnym trybie. Rozporzadzenia zawierajgce wykazy lekéw oraz ich
ceny sg wydawane po rozpatrzeniu wnioskow o umieszczenie leku na wykazie
oraz o ustalenie ceny tego leku. Wnioski mogg by¢ sktadane przez podmiot odpo-
wiedzialny oraz importera réwnolegtego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a takze wytwoérce wyrobéw medycznych, jego au-
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91.

toryzowanego przedstawiciela albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r.
Nr 64, poz. 565). Wykazy te, zgodnie z projektem ustawy, bedg aktualizowane nie

rzadziej niz co 90 dni.

Zmiana, dokonana przepisem art. 8, dotyczy m.in. art. 28 Prawa farmaceutycznego
i zmierza do wyeliminowania watpliwos$ci interpretacyjnych, zwigzanych z procedu-
rg wpisu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na podstawie zezwolenia
do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej. Obecne brzmienie wprowadza jednoznaczne rozstrzygniecie

w tym zakresie.

W zwigzku z koniecznoscig zagwarantowania Narodowemu Funduszowi Zdrowia
realnych instrumentéw w zakresie gospodarki lekami, dokonuje sie zmiany
w art. 81 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z proponowanym przepi-
sem, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej bedzie mogto by¢ cof-
niete, jezeli przedsiebiorca bedzie uniemozliwiat lub utrudniat wykonywanie czyn-

nosci urzedowych, takze przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Jednoczesnie proponowana w art. 103 zmiana punktu 5 w ust. 2 ma na celu wy-
eliminowanie prowadzonej przez apteki praktyki przekazywania danych umiesz-
czonych na receptach oraz danych dotyczacych ilosci, rodzaju lub nazw wydanych
produktow leczniczych. Praktyka taka w swoim zatozeniu zmierza bowiem do wy-
korzystywania powyzszych danych w celach marketingowych i w szerszej perspek-
tywie przyczynia sie do ksztattowania ordynaciji lekiem. Wyeliminowanie takiej prak-
tyki w stosunku do wszystkich, z wytgczeniem podmiotéw uprawnionych, zapewni
wtasciwg ordynacje lekami, ktora umotywowana bedzie wytgcznie dobrem pacjen-

ta, nie zas ukierunkowana na zysk.

Zmiana dokonana przepisem art. 9 projektu, dotyczaca ustawy z dnia 28 pazdzier-
nika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod
grozbg kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z p6zn. zm.), nawigzuje do tresci propono-
wanego art. 192a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych i prowadzi¢ bedzie do zmian umozliwiajacych skuteczniejsze,

bardziej efektywne zwalczanie przestepczosci korupcyjnej w systemie ochrony
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zdrowia. Propozycje zawarte w projekcie majg na celu poszerzenie zakresu pod-
miotdw odpowiedzialnych za dziatania korupcyjne wymienione w art. 192a ustawy

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Projekt ustawy — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno-
Sci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) — zostat
opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony
w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z uwagami zgtoszonymi w trakcie uzgod-
nien zewnetrznych. W trakcie prac nad projektem Zzaden podmiot nie zgtosit zainte-
resowania uczestnictwem w pracach na tym projektem w trybie okreslonym w art. 7

wyzej wymienionej ustawy.
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1.

OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Podmioty, na ktdre oddziatujg projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptyw na nastepujgce podmioty:

Narodowy Fundusz Zdrowia — zwiekszy sie zakres finansowanych swiadczen,
minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych — poprawig sie mozliwosci nad-
zoru nad finansami Funduszu,

minister wtasciwy do spraw zdrowia — m.in. powstanie obowigzek prowadzenia
Rejestru Korzysci, dodane zostang uprawnienia w zakresie wprowadzania przez
firmy ubezpieczeniowe produktow ubezpieczeniowych w zakresie ubezpieczenia
zdrowotnego,

wojewodowie — zostanie wydane rozporzgdzenie umozliwiajgce uporzadkowane
przekazywanie danych w zakresie wymaganym przez ustawe,

Swiadczeniodawcy — zwiekszy sie zakres finansowanych swiadczen,

osoby ubezpieczone w Narodowym Funduszu Zdrowia, obywatele polscy posia-
dajacy miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nieubez-
pieczeni w Narodowym Funduszu Zdrowia — poprawi sie zakres dostepnych

Swiadczen opieki zdrowotne;j.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt byt przestany do konsultacji miedzy innymi: marszatkom wojewddztw, Zwigz-

kowi Powiatéw Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich, stronie samorzadowej Komisji

Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw

Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwigzkowi Pracodawcow Stuzby

Zdrowia, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej |zbie Lekarskiej, Naczelnej Izbie

Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, rektorom

uczelni medycznych, instytutom, Stowarzyszeniu Menedzerow Opieki Zdrowotne;,

Zwigzkowi Inwalidéw Wojennych RP, Zwigzkowi Sybirakow, Ogdlnopolskiemu Poro-

zumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Soli-

darnos¢”, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80”, Ogol-
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nopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawo-
dowemu Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Po-
toznych, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Stomatologow, Federacji
Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, stowarzyszeniom pacjen-
téw, Ogodlnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED, Polskiej
Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, Izbie
Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”.

Projekt w ramach konsultacji spotecznych zostat przestany do Komisji Wspdinej
Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, jednakze nie byt przedmiotem obrad posiedze-
nia plenarnego tej Komisji. Projekt byt omowiony na posiedzeniu Zespotu ds. Zdro-
wia i Polityki Spotecznej Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, ktéry
zgtosit zastrzezenia dotyczgce zmian w sposobie uwzgledniania migracji. Zespot
zgtosit rowniez uwage do art. 155a, ktory byt przewidziany w pierwotnej wersiji projek-
tu, a zaktadat, po spetnieniu okreslonych przestanek mozliwo$¢ rozwigzania przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia umowy ze Swiadczeniodawca. W ocenie Ze-
spotu przepis powyzszy zaktadat zbyt daleko idaca ingerencje wiadzy publicznej
w sfere stosunkéw cywilnoprawnych. Zespodt zakwestionowat ponadto zasadnosc
wprowadzenia art. 156 ust. 3-5, jako przepiséw zaktadajgcych wzmocnienie pozycji
Narodowego Funduszu Zdrowia wobec $wiadczeniodawcow. Zespot rowniez kry-
tycznie odnidst sie do art. 159a, zaktadajgcego mozliwos¢ nakazania przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia swiadczeniodawcom podjecia stosownych dziatan an-
tykryzysowych w przypadku braku zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej na

danym terytorium.

W wyniku uwzglednienia uwag Zespotu, zrezygnowano z wprowadzenia art. 155a
oraz art. 159a. Zaproponowano jednakze zmiany w ustawie o zaktadach opieki
zdrowotnej w art. 67, zaktadajagce mozliwo$¢ podjecia przez organy sprawujgce nad-
zor nad swiadczeniodawcami dziatan zmierzajgcych do zabezpieczenia swiadczen
opieki zdrowotnej i podjecia w tym zakresie dziatan antykryzysowych. Bedzie to za-
tem dziatanie niezaktadajgce centralizacji rozstrzygnie¢ i majace swoje umocowanie

w obecnie obowigzujgcych przepisach.
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W art. 156 w ust. 2 wprowadzono co do zasady zawieranie umoéw w zakresie pod-
stawowej opieki zdrowotnej na czas nieoznaczony, co uzasadnione jest jej charakte-
rem oraz koniecznoscig zapewnienia kontynuacji leczenia i trwatosci udzielanych
Swiadczen. Zwréci¢ nalezy uwage, ze projekt w obecnym brzmieniu zawiera przepisy
art. 156 ust. 3 i 4, ktérych celem nie jest uzaleznianie swiadczeniodawcéw od wa-
runkow narzucanych przez podmiot finansujacy swiadczenia. Proponowane przepisy
zmierzajg wytacznie do poinformowania Swiadczeniobiorcow o rozwigzaniu umowy
z Funduszem i mozliwosci uzyskania swiadczehn u innych sSwiadczeniodawcéw.
W istocie zatem proponowany przepis w ust. 3 ma na celu ochrone pacjentéw.
Ograniczenie, o ktérym mowa w projektowanym ust. 4, dotyczy wytacznie liczby
umow, jakie dany sSwiadczeniodawca moze podpisa¢ z Funduszem w okreslonym
zakresie. Przepis powyzszy nie ingeruje zatem w tres¢ (w tym warunki) poszczegol-
nych umow zawieranych z podmiotem zobowigzanym do finansowania $swiadczen
opieki zdrowotnej. Wobec z kolei zgtaszanych uwag, ze wskazniki migracji okreslane
sg na podstawie danych o migracji z roku o dwa lata wczesniejszego i trudnosci
z uzyskaniem bardziej aktualnych danych o tym mocno zmieniajacym sie procesie,
przyjeto koncepcje rozliczania migracji ubezpieczonych ,na biezgco”, co jest zwigza-
ne z pominieciem wskaznikow migracji przy podziale srodkow na swiadczenia mie-

dzy oddziaty wojewoddzkie Funduszu.

Projekt w ramach konsultacji spotecznych zostat przestany do Urzedu Komitetu Inte-
gracji Europejskiej. W ocenie UKIE projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej,
z wyjatkiem nastepujacych regulaciji:

1. Powotujgc sie na wystosowane przez Komisje Europejskg w dniu 23 grudnia
2005 r. zarzuty formalne dotyczace braku implementacji dyrektywy 89/105/EWG,
UKIE podniosto brak przejrzystych regut odnoszacych sie do ustalania cen oraz
zasad refundaciji lekow.

2. Odnosnie do nowelizowanego art. 25 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych UKIE podniosto, ze wskutek przyjetej linii
orzecznictwa ETS utrzymanie proponowanego brzmienia przepisu bedzie ,nieko-
rzystne”, z uwagi na koniecznos¢ zwrotu skarzgcym kosztéw leczenia w petne;j

wysokosci.
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3. Odnosnie do art. 36 ust. 4 i nast. ww. ustawy UKIE podniosto, ze projekt nie prze-
widuje petnego zastosowania dyrektywy 89/105/EWG w przypadku refundaciji le-
kow z importu docelowego.

4. UKIE zakwestionowato takze wystepujgce w projekcie rozdzielenie decyzji o re-
fundacji leku i o cenie od publikacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw refundowanych, podnoszac, ze dopiero publikacja rozporzadzenia
daje prawo do sprzedazy leku refundowanego. W ocenie UKIE narusza to art. 2
ust. 1 dyrektywy 89/105/EWG, zgodnie z ktérym podjecie decyzji o ustaleniu ceny
powinno by¢ robwnoznaczne z mozliwoscig wprowadzenia leku na rynek.

5. Odnos$ne do art. 39 ust. 1 i 1a ww. ustawy UKIE podniosto, ze okreslenie termi-
néw sktadania wnioskdw w okreslonych terminach stanowi zagrozenie dla prze-
strzegania termindw, o ktorych mowa w dyrektywie 89/105/EWG.

6. Odnosnie do art. 39 ust. 2 pkt 8 ww. ustawy UKIE podniosto, ze regulacja ta ,sta-
wia pod znakiem zapytania mozliwos¢ umieszczenia w wykazach lekéw z importu
rownolegtego”, co moze naruszac¢ zasade swobody przeptywu towarow.

7. Odnosnie art. 63a ww. ustawy UKIE podniosto, iz z zakresu dziatania tego przepi-
su nalezy wytgczy¢ istniejgce praktyki handlowe dotyczace rabatéw lub cen sto-
sowane przez podmioty odpowiedzialne i ich przedstawicieli do os6b prowadzag-
cych obrét hurtowy lekami lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundaciji.

8. UKIE podniosto réwniez, ze ,projekt wskazuje wadliwos¢ w zakresie procedur
prowadzacych do refundaciji leku lub wyrobu medycznego. Niesprecyzowana zo-
stata rola Zespotu doradzajgcego Ministrowi Zdrowia w zakresie decyzji refunda-
cyjnych ani rola rekomendacji Zespotu w odniesieniu do decyzji podejmowanych
przez Ministra Zdrowia. Nie odzwierciedlono w ww. procedurach zasad podejmo-
wania decyzji w sprawie refundacji/ustalenia ceny w formie decyzji administracyj-

nych.

Stanowisko Ministra Zdrowia wobec ww. uwag UKIE:

Ad 1. W odpowiedzi na zarzuty formalne Komisji Europejskiej z dnia 23 grudnia
2005 r., Ministerstwo Zdrowia pismem z dnia 15 lutego 2006 r. (znak: MZ-IEP-
085-3925-1/GM/06) udzielito obszernych wyjasnien: odnosnie do aktualnie
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Ad 2.

obowigzujacego prawa dotyczacego systemu refundacji, odnosnie do braku
przestrzegania postanowien dyrektywy 89/105/EWG oraz odnosnie do plano-
wanych prac nad nowelizacjg ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o cenach majgcymi mie-
dzy innymi na celu doprecyzowanie przepisow dotyczacych procedury
rozpatrywania wnioskow refundacyjnych. Ponadto Ministerstwo Zdrowia wy-
wigzato sie z obowigzku wynikajacego z art. 11 dyrektywy i poinformowato KE
o wszystkich krajowych przepisach ustawowych i wykonawczych dotyczacych
systemu refundacji. Obecnie Komisja Europejska na biezgco informowana
jest o kazdej kolejnej nowelizacji wykazow lekdw refundowanych.

W udzielonej Komisji Europejskiej odpowiedzi, Ministerstwo Zdrowia poinfor-
mowato miedzy innymi, ze w Polsce funkcjonuje system rozporzadzen, jako
aktéw prawa powszechnie obowigzujgcego, dotyczacych umieszczenia dane-
go leku w krajowym systemie ubezpieczen zdrowotnych oraz ustalenia ceny
urzedowej na ten lek. Tak zdefiniowany system nie stoi jednakze w sprzecz-
nosci z postanowieniami dyrektywy 89/105/EWG.

Ministerstwo Zdrowia odpowiedziato rowniez w dniu 5 lutego 2007 r. na uzu-
petniajgce zarzuty formalne dotyczace domniemanej niezgodnosci prawa pol-
skiego dotyczacego refundaciji i ustalania cen na produkty lecznicze z pra-
wem wspolnotowym.

Minister Zdrowia wyraza stanowisko o niezasadnosci uwzglednienia zgtasza-
nych przez UKIE propozycji, majgcych na celu przeniesienie do ustawy
uprawnien, ktére moga wynika¢ z orzeczeh Europejskiego Trybunatu Spra-
wiedliwosci.

Po pierwsze stwierdzi¢ nalezy, ze orzeczenia ETS sg wigzace tylko w danej

sprawie i nie mogq stanowi¢ samodzielnej podstawy nabycia praw.

Jezeliw ETS lub sadzie powszechnym pojawig sie sprawy, w ktorych stan
faktyczny bedzie podobny do tego, na podstawie ktérego zostato juz wydane
orzeczenie ETS, sady beda korzystaty z orzecznictwa ETS i orzekaty na ko-
rzys¢ skarzacych pacjentow. Nie ma zatem uzasadnienia dla dokonywania

w tym przedmiocie proponowanych zmian legislacyjnych, albowiem adaptacja
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Ad 3.

orzeczen ETS powinna odbywac sie na poziomie stosowania, nie zas tworze-
nia prawa. Sady, rozstrzygajgc w przedmiotowych sprawach, bedg musiaty
uwzgledni¢ wskazang przez ETS mozliwos¢ odstepstwa od zasady swobod-
nego przeptywu ustug ze wzgledu na zagrozenie zdrowia publicznego. Ryzy-
ko powaznego naruszenia rownowagi finansowej systemu zabezpieczenia
spotecznego moze stanowi¢ podstawe do stosowania barier. Wprowadzenie
do ustawy proponowanych przez UKIE rozwigzan mogtoby doprowadzi¢ do
zaburzenia gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia i moze
uzasadnia¢ stosowanie bariery w zakresie swobodnego Swiadczenia ustug.
W konsekwencji Narodowy Fundusz Zdrowia powinien zachowac uprawnienie
w zakresie kontroli pacjentow korzystajacych bez uprzedniej zgody z leczenia

w innym panstwie cztonkowskim UE.

Ponadto propozycja UKIE jest niekompletna, a wprowadzenie tak ogdlnie
sformutowanego przepisu i tak nie pozwoli na jego zastosowanie w praktyce.
Nalezy mie¢ bowiem na uwadze fakt, Ze wycena poszczegdlnych procedur
medycznych stosowanych przez NFZ nawet w ramach tego samego woje-
wodztwa jest rézna i NFZ nie bedzie w stanie ustali¢ kwoty, jakg powinien

zwrdci¢ pacjentowi za przeprowadzone za granicg leczenie.

Minister Zdrowia wyraza stanowisko, ze zgoda Prezesa Narodowego Fundu-
szu Zdrowia na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego w ramach
importu docelowego nie dotyczy ksztattowania ceny w krajowym systemie
ubezpieczen zdrowotnych. Zgoda Prezesa dotyczy bowiem rozstrzygniecia co
do refundaciji ceny okreslonej przez producenta produktu leczniczego. Prezes
w tym przypadku w oparciu o informacje dotyczgace skutecznosci i bezpie-
czenstwa leku oraz jego ceny w poréwnaniu do innych lekéw o tym samym
wskazaniu terapeutycznym rozstrzyga, czy istnieje mozliwos¢ refundaciji pro-
duktu leczniczego.

Przepisy dyrektywy 89/105/EWG majg zastosowanie do wszystkich krajowych
srodkdw majacych na celu kontrole cen produktow leczniczych przeznaczo-
nych do uzytku przez cziowieka czy tez ograniczajgcych asortyment produk-

tow leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.
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Ad 4.

Ad 5.

Tymczasem, jak byta o tym mowa powyzej, Prezes Funduszu rozpatruje wy-
stgpienie o refundacje pojedynczego leku sprowadzonego w ramach tzw. im-
portu docelowego dla indywidualnego pacjenta, co oznacza, ze dziatania Pre-
zesa Funduszu nie majg charakteru kontrolowania cen produktdéw leczniczych
przeznaczonych do uzytku przez cztowieka czy tez ograniczania asortymentu
produktow leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowot-
nych. Dlatego w ocenie Ministra nie majg zastosowania w tym przypadku
przepisy dyrektywy 89/105/EWG.

Zaproponowana przez Ministra Zdrowia procedura rozpatrywania wnioskéw
refundacyjnych jest oparta na zatozeniu, ze rezultatem pozytywnie rozpatrzo-
nego wniosku jest umieszczenie leku w wykazie lekow refundowanych oraz
ustalenie ceny urzedowej tego leku, skutkiem natomiast negatywnego rozpa-
trzenia wniosku jest wydanie decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia od-
mawiajgcej umieszczenia leku na wykazie. Od decyzji tej wnioskodawcy
przystuguje prawo ztozenia skargi do sadu administracyjnego. Wykazy lekow
refundowanych obowigzujg na podstawie rozporzadzen, jako aktéw prawa
powszechnie obowigzujgcego. Nalezy podkresli¢, ze w wielu krajach Unii Eu-
ropejskiej rozstrzygniecia dotyczgce refundaciji lekow przedstawiane sg w jed-
nej generalnej publikacii.

Zaproponowany w projekcie ustawy system refundacyjny stanowi, zdaniem
Ministra Zdrowia, optymalne rozwigzanie, ktére z jednej strony implementuje
przepisy dyrektywy 89/105/EWG, a z drugiej strony nie stoi w sprzecznosci

z Konstytucjg, w tym w szczegolnosci z polskim systemem zrodet prawa.

Odnosnie natomiast do podnoszonego przez UKIE zarzutu, jakoby podmiot,
ktérego lek zostat usuniety z urzedu przez Ministra Zdrowia z wykazow lekéw
refundowanych, pozbawiony jest jakichkolwiek srodkéw odwotawczych, nale-

zy wskazacd, ze taka regulacja wystepuje w art. 39 ust. 1a-1e projektu ustawy.

Nie mozna zgodzi¢ sie z watpliwosciami UKIE, ze umozliwienie skfadania
wnioskéw jedynie w okreslonych terminach stanowi zagrozenie dla przestrze-
gania termindéw, o ktérych mowa w dyrektywie 89/105/EWG. Wprowadzenie

konstrukcji polegajacej na sktadaniu wnioskéw w konkretnych terminach
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Ad 6.

Ad 7.

(art. 39 ust. 1 i ust. 1a projektu ustawy) ma na celu wyeliminowanie takiego
zagrozenia i zabezpieczenie przestrzegania termindw, o ktorych mowa w dy-
rektywie. Procedura refundacyjna zaproponowana w projekcie ustawy daje
mozliwo$¢ uporzadkowania prac nad kolejnymi wykazami lekéw refundowa-
nych. W konsekwencji skfadanie wnioskow refundacyjnych w okreslonych
terminach pozwoli na przestrzeganie wynikajacych z obowigzujgcych ustaw
terminéw.

Odnosnie do podniesionej w pkt 6 kwestii refundacji lekéw pochodzacych
z importu rownolegtego nalezy zauwazy¢, ze juz w aktualnie obowigzujacym
stanie prawnym istnieje mozliwos¢ automatycznej refundacji lekdéw, nieza-
mieszczonych w wykazach refundacyjnych, w tym réwniez lekéw z importu
rownolegtego, na podstawie art. 38 ust. 5. Zgodnie z art. 38 ust. 5 apteka mo-
ze wydacé lek niezamieszczony w wykazach refundacyjnych, a podlegajacy re-
fundacji, o tej samej nazwie miedzynarodowej lub wiasnej, tej samej dawce,
wielkosci i drodze podania, pod warunkiem Zze jego cena nie jest wyzsza od
limitu ceny, a jezeli limit nie zostat ustalony — od ceny leku zamieszczonego
w wykazach.

Ponadto nalezy wskazac, ze Ministerstwo Zdrowia juz wczesniej doprecyzo-
wato brzmienie art. 38 ust. 5 na podstawie uwag zgtoszonych przez UKIE.
Minister Zdrowia nie moze wyrazi¢ zgody na umieszczanie w wykazach le-
kow refundacyjnych lekéw, ktére nie majg zagwarantowanej dostepnosci.
Wiasnie jedng z istotnych przestanek warunkujgcych umieszczenie leku na
liscie jest jego dostepnosc. Ustawa, dajgc pacjentowi prawo nabywania pro-
duktu leczniczego po obnizonej cenie, jednoczesnie musi zagwarantowac
mozliwo$¢ realizacji tego prawa. Umieszczenie na liscie refundacyjnej produk-
tu leczniczego niedostepnego dla pacjenta powoduje, ze nie moze on korzy-
sta¢ z uprawnien wynikajacych wprost z ustawy. W konsekwencji moze to
rowniez spowodowac doprowadzenie do sytuacji, ze pacjent za potrzebny mu

lek bedzie zmuszony zaptaci¢ wiecej niz optata zagwarantowana ustawowo.

Ustosunkowujgc sie z kolei do uwagi nr 7, dotyczacej art. 63a, Minister zwra-

ca uwage, Ze proponowana w powyzszym pismie zmiana ma charakter mery-
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toryczny i nie byla zgtaszana na etapie uzgodnien miedzyresortowych.
W zwigzku z powyzszym Minister stoi na stanowisku o niezasadnosci jej
uwzglednienia.

Ad 8. Nie mozna zgodzi¢ sie rowniez z zarzutem, ze niesprecyzowana zostata rola
Zespotu ds. Gospodarki Lekami w zakresie podejmowania decyzji refundacyj-
nych. Zespoét jest ciatem o charakterze opiniodawczo-doradczym Ministra
Zdrowia, ktory zgodnie z ustawg o cenach przedstawia Ministrowi Zdrowia
stanowiska w zakresie ustalania wykazéw lekéw refundowanych. W projekcie
ustawy uzupetniono wytyczne do wydawania rozporzadzen refundacyjnych,
zgodnie z ktérymi Minister Zdrowia okresla wykazy, biorgc pod uwage stano-
wiska wyrazone przez Zespot do Spraw Gospodarki Lekami. Nie jest zatem
wadliwa w tym wzgledzie procedura refundacyjna i nie pozostaje ona

w sprzecznos$ci z dyrektywg 89/105/EWG.

Ponadto przedmiotowy projekt w ramach konsultacji spotecznych zostat przestany do
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych w celu zaopiniowania w za-

kresie wtasciwosci tego podmiotu.

W odpowiedzi GIODO pismem 2z dnia 18 maja 2006 r. (znak: GI-DP-
023/23/05/06/79) zgtosit uwagi do projektu, a nastepnie przedstawiciel GIODO

uczestniczyt rowniez w konferencji uzgodnieniowe;.

W wyniku przeprowadzonych uzgodnieh uwzgledniono uwagi GIODO, z wyjatkiem
uwagi odnoszacej sie do art. 49 ust. 5 (obecnie zaréwno w projekcie i ustawie obo-
wigzujacej jest to art. 49 ust. 3), przewidujgcego otwarty katalog danych, jakie bedg
znajdowaty sie na karcie ubezpieczenia, uzasadniajgc to faktem, ze w tym zakresie
projekt nie wprowadza zmian w stosunku do obowigzujacego stanu prawnego.
Nalezy takze zauwazy¢, ze w toku dalszych prac czes$¢ przepisow, do ktérych
GIODO zgtaszat uwagi, zostata z projektu usunieta, zatem uwagi zgtoszone przez
GIODO staty sie nieaktualne.
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3. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego

Zmiany dokonane w zatgczniku spowodujg wzrost kosztow Narodowego Funduszu
Zdrowia: zmiana w ust. 2 pkt 1 lit. a (leczenie padaczki za pomocg implantacji stymu-
latora nerwu btednego) przez dodanie stow ,z wyjatkiem przypadkdw, gdy jest to je-
dyna mozliwa do zastosowania metoda terapeutyczna” — ok. 1,68-2,1 min zt. Praw-
dopodobna liczba oséb wymagajgcych wszczepienia stymulatora rocznie zawiera sie
miedzy 20-25 dzieci oraz 20-25 dorostych. Zgodnie z katalogiem $wiadczenh szpital-
nych na 2004 r. (kod 5.06.00.0001257) — leczenie padaczki lekoopornej przez im-
plementacje stymulatora nerwu btednego (wraz z kosztem stymulatora):

— 4.200 punktoéw x 40 zabiegéw x 10,00 zt = 1,68 min zi,

— 4.200 punktoéw x 50 zabiegéw x 10,00 zt = 2,1 min zt.

Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji nie spowoduje kosztéw dla pozostatych jed-
nostek sektora finanséw publicznych.

Wprowadzenie niniejszg ustawg dodatkowego zadania dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, polegajgcego na obliczaniu $rednich kosztéw, o ktérych mowa
w art. 94 i 95 rozporzadzenia Rady (EWG) nie bedzie stanowi¢ tytutu do ubiegania
sie o dodatkowe srodki z budzetu panstwa na ten cel. Minister otrzymywac¢ bedzie
nieodptatnie wszelkie dane niezbedne do oszacowania tego kosztu. Wyposazenie
Ministra w dodatkowg kompetencje nie powinno takze spowodowac wzrostu kosztow

obstugi administracyjne;j.

Podobnie dodatkowych skutkéw finansowych nie powinno wywotaé wprowadzenie
w projektowanej ustawie uregulowan art. 165-187, zwiekszajgcych kompetencje mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia w zakresie nadzoru nad dziatalnoscig Narodo-
wego Funduszu Zdrowia.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze regulacja przewidziana we wprowadzanym
art. 12a nie tworzy nowej kategorii o0s6b uprawnionych do swiadczen opieki zdrowot-
nej, w zwigzku z czym nie wptynie na zwiekszenie wydatkéw na Swiadczenia opieki

zdrowotnej udzielane tym osobom.

Zmiany wprowadzane w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkdéw publicznych, dotyczgce utworzenia, prowadzonego przez Ministra Zdro-

71



wia, Rejestru Korzysci (art. 39a powyzszej ustawy), nie powinny powodowac¢ wzrostu
obcigzenia pracg w stopniu uzasadniajgcym zatrudnianie nowych pracownikow do

obstugi administracyjnej Rejestru.

Z wprowadzanymi zmianami dotyczacymi obowigzkowego ubezpieczenia OC nie
powinny wigzac¢ sie dodatkowe skutki finansowe dla objetych nimi podmiotéow. Nale-
zy bowiem zauwazy¢, ze wprowadzenie w ustawie obowigzkowego ubezpieczenia
OC jest w istocie usankcjonowaniem istniejgcej w tym zakresie praktyki — tym razem
jednakze (zgodnie z zasadami konstytucyjnymi) obowigzek ubezpieczeniowy zyskuje
range ustawowa. Fundusz bowiem, przy zawieraniu kontraktow ze swiadczeniodaw-
cami, rowniez obecnie wymaga przedstawienia polisy ubezpieczeniowej. Obowigzki
w tym zakresie byly regulowane zarzgadzeniami Prezesa Funduszu, a od 2005 r.
obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie ogolnych warunkéw umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U.
Nr 197, poz. 1643).

Postanowienia dotyczace ubezpieczenia OC zawarte s w § 4 rozporzadzenia.”

Szacunkowe skutki finansowe nowelizacji ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej

Lp. ZMIANA SZACUNEK FINANSOWY
y Ograniczenia antykorupcyjne dla aptek na | Ograniczenie wydatkow NFZ na finansowanie pro-
leki refundowane duktéw leczniczych i wyrobéw medycznych — b.d.
Odptatnos¢ za wniosek o umieszczenie
2 | lekéw lub wyrobéw medycznych na wyka- Dochdd budzetu panstwa — b.d.
zach lekéw
Zwiekszenie podstawy wymiaru sktadki Wzrost przychodow NFZ o ok. 160 min? zt
3 | ptaconej przez budzet pahstwa za rolnikow | i w takiej samej wysokosci wzrost wydatkéw budzetu
(od 2008 r.) panstwa
Z_l"n[ana podstawy wymiaru Sk*?o.'k' dia rol- Dodatkowe przychody Funduszu w wysokosci ok.
nikéw prowadzacych dziatalnos¢ w zakre- ; L . . . .
4 | . . : . . 7,5 min zt i zmniejszenie dochodéw budzetu pan-
sie dziatow specjalnych produkc;ji rolnej (od
stwa o ok. 6,5 min zt
2008 r.)
Zmiana podstawy wymiaru sktadki dla bezro- | Wzrost przychodéw NFZ o ok. 316 min® zt
botnych bez prawa do zasitku (od 2008 r.) i w takiej samej wysokosci wzrost wydatkow budzetu
_ _ _ panstwa
5 |Placenie sktadki za wszystkich bezrobot-| Wzrost przychodow NFZ o ok. 416 min zt i w takiej

nych bez prawa do zasitku, niezaleznie od | samej wysokosci wzrost wydatkéw budzetu pan-
bycia cztonkiem rodziny (od 2009 r.) stwa
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Objecie obowigzkiem ubezpieczenia zdro-

6 wotnego cztonkéw rad nadzorczych b.d.
Zwiekszenie podstawy wymiaru sktadki

optacanej za osoby niepobierajgce zasitku Wzrost przychodéw NFZ o ok. 17 min® zt

7 przedemerytalnego lub swiadczenia i w takiej samej wysokos$ci wzrost wydatkéw budzetu
przedemerytalnego panstwa
(od 2008 r.)

Zmiana zatacznika — rozszerzenie wskazan .
8 do badan PET Wzrost wydatkow NFZ — b.d.
9 Zmiana zatgcznika — leczenie padaczki Wzrost kosztéw NFZ o ok. 1,68 — 2,1 min zt
10 Koniecznos¢ zatrudnienia 2 oséb w organie Koszt ok. 50 tys. zt

prowadzgcym ewidencje PESEL

11

Przedstawiciel w Komisji Nadzoru Finan-

Koszt ok. 180 tys. zt
sowego

Zwiekszenie wydatkow Funduszu bedzie wynikato z powierzenia Prezesowi Naro-
dowego Funduszu Zdrowia kompetencji w zakresie kierowania swiadczeniobiorcow
(a nie tylko, jak dotychczas, ubezpieczonych) na leczenie lub badania diagnostyczne
zarébwno wykonywane, jak i niewykonywane w kraju (dotychczas kompetencje Pre-
zesa obejmowalty wylgcznie sSwiadczenia wykonywane w kraju) oraz faklultatywnego

finansowania w uzasadnionych przypadkach kosztéw transportu sanitarnego.

Zgodnie z danymi Biura Rozliczeh Miedzynarodowych koszty leczenia swiadczenio-
biorcow w krajach UE wyniosty w 2005 r. — 1 652 780,45 zi, a koszty transportu sani-
tarnego — 54 828,36 zt.

W zwigzku z powyzszym nalezy szacowac, ze koszt Funduszu z tytutu kierowania
Swiadczeniobiorcow na leczenie w krajach UE, wraz z kosztami transportu, wyniesie

ok. 2 min z.

Nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztow ponoszonych przez Fundusz
z tytutu nieplanowego leczenia Swiadczeniobiorcow. Majac jednakze na uwadze
niewielka, w stosunku do ubezpieczonych, liczbe tych oséb, mozna przyjaé, ze nie

bedzie to wzrost o zasadniczym charakterze.
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4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki

Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng go-

spodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regiondw

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regionow.

7. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia
Wejscie w zycie regulacji bedzie mie¢ pozytywny wptyw na ochrone zdrowia ludno-
Sci, przez poprawe funkcjonowania systemu ochrony zdrowia oraz rozszerzenie za-

kresu Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

8. Whplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Wejscie w zycie regulacji nie bedzie mie¢ wptywu na warunki zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

K §4. 1. Umowa moze zawieraé zastrzezenie o zobowigzaniu $wiadczeniodawcy do zawarcia umowy ubezpiecze-
nia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen na okres obo-
wigzywania umowy.

2. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej w odniesieniu do jednego zda-
rzenia, ktérego skutki objete sg umowa ubezpieczenia, wynosi rownowartos¢ w ziotych:
1) 46 500 euro w odniesieniu do:
a) zaktaddéw opieki zdrowotnej,
b) o0sdb wykonujgcych zawdd medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub indywidualnej specjali-
stycznej praktyki lekarskiej na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach,
c) grupowej praktyki lekarskiej prowadzacej dziatalno$¢ na zasadach okreslonych w odrebnych
przepisach;
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2) 25000 euro w odniesieniu do:

a) o0so6b wykonujacych zawdd medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub indywidualnej specjali-
stycznej praktyki pielegniarek, potoznych na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach,

b) grupowej praktyki pielegniarek, potoznych prowadzacych dziatalnos$é na zasadach okreslonych w
odrebnych przepisach;

3) 12000 euro w odniesieniu do:

a) 0so6b legitymujacych sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczen zdrowotnych w
okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycyny, ktére dysponujq lokalem oraz apara-
turg i sprzetem medycznym, odpowiadajacym wymaganiom przewidzianym dla zaktadow opieki
zdrowotnej, oraz spetniajg warunki okreslone w przepisach o swobodzie dziatalno$ci gospodar-
czej,

b) podmiotéw realizujgcych w ramach uméw wytgcznie czynnosci z zakresu zaopatrzenia w Srodki
pomocnicze i wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi.

3. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 2, ustalane sg przy zastosowaniu kursu sredniego euro ogtoszonego przez
Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktérym umowa ubezpieczenia zostata zawarta.

4. Ubezpieczenie, o ktéorym mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialno$¢ cywilng z tytutu
przeniesienia choréb zakaznych i zakazen, w tym zakazenia wirusem HIV i wirusami hepatotropowymi
powodujacymi WZW.

2 Kwota $wiadczenia pielegnacyjnego przystugujacego na podstawie przepiséw o $wiadczeniach rodzinnych — 420 zt
kwota minimalnego wynagrodzenia — 989 zt
przecietna liczba ubezpieczonych w m-cu — 260.000 (zgtoszone przez KRUS do ustawy budzetowej na 2006 r.)

(260.000 x 989 zt x 9% (wymiar skfadki w roku 2007) x 12 m-cy) — (260.000 x 420 zt x 9% (wymiar skfadki) x
12 m-cy) = 277 711 000 zt — 117 936 000 zt = 159 775 000 zt.

% Swiadczenie pielegnacyjne — 420 zt
— podstawowa kwota zasitku dla bezrobotnych w roku 2007 — 544,80 z
— podstawowa kwota zasitku dla bezrobotnych w roku 2008 — 557,20 zt
— szacunek liczby bezrobotnych bez prawa do zasitku, za ktére sktadke optaca budzet panstwa — 1.402.000
— szacunek liczby bezrobotnych bez prawa do zasitku, ktére obecnie sa cztonkami rodzin oséb ubezpieczonych
(na podstawie danych ZUS, GUS i NFZ — 690.500)

1.402.000 x (544,80 zt x 9% x 12 — 420 zt x 80% x 9% x 12) = 316 151 000 zt (dotyczy roku 2008)
690.500 x 557,20 zt x 12 x 9% = 415 526 328 zt (dotyczy roku 2009).

) Kwota $wiadczenia pielegnacyjnego przystugujacego na podstawie przepiséw o swiadczeniach rodzinnych — 420 z
kwota $wiadczenia przedemerytalnego I-11.2008 — 721,48 zt
kwota swiadczenia przedemerytalnego 111-X11.2008 — 737,84 zt

szacowana liczba oséb pobierajacych zasitek przedemerytalny lub $wiadczenie przedemerytalne oraz osoby nie-
pobierajace zasitku przedemerytalnego lub $wiadczenia przedemerytalnego, niepodlegajace obowigzkowi ubez-
pieczenia zdrowotnego z innego tytutu — 40.000

40.000 x (((721,48 zt x 9% (wymiar skfadki w roku 2007)) — (420 zt x 80% x 9%)) x 2 m-ce + ((737,84 zt x 9% (wy-
miar sktadki w roku 2007)) — (420 zt x 80% x 9%)) x 10 m-cy) = 40.000 x ((64,93 zt — 30,24 zt) x 2 m-ce + (66,41 zt
— 30,24 zt) x 10 m-cy) = 40.000 x (69,38 zt + 361,70 zt) = 17 243 200 zt.
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URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACII EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU

Ewa Osniecka-Tamecka

Min EOT/AR/  12007/maklic

Warszawa, [( stycznia 2007 r.

Pani Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci 2 prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o rmignie ustawy o
Swindczeniach opieki tdrowotnej Sinansowanych ze Srodkéw publicznych oraz niekiorych
innych ustaw, wyrazona na podstawie art. 2, ust, 1 Pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r.
0 Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza
Komitetu Integracji Europejskiej, Ewe Oénieckq-Tameckq, dzialajaca z upowaznienia
Przewodniczqcego Komitetu Integracji Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

W zwiazku z przediozeniem projektu usiawy o zmignie ustawy o Swiadczeniach opieki

zdrowornej finansowanyeh ze srodiéw publicznych (pismo nr RM-10-161-06) pozwalam
sobie przedstawié nastgpujaca opinie.

L. Celem projektu ustawy jest m.in. wdrozenie przepiséw umozliwiajacych pelne stosowanie
Dyrektywy Transparencyjnosci - dyrektywa Rady 89/105/EWG 7 dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci  srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 040 11.02.1989, str. 8, Dz. Urz. UE polskie
wydanie specjalne, rozdz. 05, t. 1, str. 345). Dyrektywa ta powinna byta zostaé wdrozona do
polskiego ustawodawstwa w dniy 1 maja 2004 r.

23 grudnia 2005 r. KE wystosowata wobec Polski zarzuty formalne w sprawie hraku
implementacji dyrektywy 89/105/EWG. Zarzuty KE dotyczg naruszenia przez Polske
nast¢pujacych postanowien dyrektywy 89/105/EWG:

-niewywiazanie sie z obowiazku powiadomienia KE o krajowych $rodkach wykonawczych —
art. 11 dyrektywy;
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-tueprzestrzeganie obowigzkowych terminéw podejmowania decyzji w sprawie ustalania cen
1 zwrotu kosztow okreslonych wart. 2 ust. 1,3 ust. I oraz 6 ust. | dyrektywy;

-haruszeniu obowigzku odpowiedniego uzasadniania decyzji ~ art. 2 ust. 2, art. 3 ust. 2, art. 6
ust. 2, art. § ust. 3, art. 6 ust. dyrektywy;

-niewywigzanie sie z obowiazku ustanowienia skutecznych srodkow odwolawezych — art. 2
ust, 2, art. 3 ust. 2, art. 6 ust, 2, art. 6 ust. S oraz art. 7 ust. 3 dyrektywy,

-naruszenie obowiazku przedstawienia w odpowiedniej publikacii, oraz przekazania do KE,
wykazdw produktdw leczniczych okreslonveh w art. 2 ust. 3, art. 3 ust. 3 oraz art. 6 ust. 4
dyrektywy.

Naruszenie art. 28 TWE polega, wopinii KE, na brakn przejrzystych regut
odnoszacych sie do ustalania cen oraz zasad refundowania lekdw, co moze wplywaé
negatywnie na import do Poiski lekéw pochodzacych z innych patistw cztonkowskich.

W dniu 15 grudnia 2006 r. KE wystosowala wobec Polski uzupelniajace zarzuty
formaine dotyczace domniemane;j niezgodnosci prawa polskiego dotyczacego refundacji i
ustalania cen produktéw leczniczych z prawem wspdlnotowym.

W dniu 15 grudnia br. KE wszczela takze nowe postepowanie przeciwkg Polsce,
zarzucajge, 2 w wyniku Przyjgcia rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwea 2006 r.
W sprawie ustalania cen urzedowych, hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne (ktore obnizylo o 13 % ceny refundowanych lekdw zagranicznych) oraz
utrzymywania w ustawie o $wiadezeniach opieki zdrowotnej niezgodrych z prawem
wspblnotowym przepiséw, naruszony zostat art. 28 TWE oraz dyrekiywa 89/105/EWG Gei
art. 41 11). '

IT. Urzad KIE podtrzymuje zastrzezenia wobec projektu, w stosunku do jego art. 1 pkt 14
nowelizujacego art. 25 obowiazujgcej ustawy o Swiadczeniach opieki  zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych. Art. 25 stanowl, ze NFZ nie refunduje kosztdw
zagranicznegoe leczenia poza przypadkami wskazanymi w przepisach o koordynacji, tj. w
rozporzadzeniu 1408/71 i 574/72 (czyli w sytuacji naglego zdarzenia powodujacego
koniecznosé udzielenia pomocy medycznej posiadaczom m.in, EKU7 oraz wydania zgody na
planowe leczenie na podstawie formularza £112).

Jednakze z uwagi m.in. na orzeczenle C-138/96 Kholl (Zb. Orz. z 1998, s. 1-193), oraz
C-385/99 Miiller-Fauré/Van Riet (Zb. Orz. z 2003, s. [-4509), w kiérym Trybunat
Sprawiedliwosci Wspélnot Europejskich (dalej TSWE, Trybunal) uznat, ze odmowa pokrycia
kosztow konsultacii lekarskiej lub zabiegdw przeprowadzanych w  warunkach
ambulatoryjnych Iub teg konieczno$¢ uzyskania na nje uprzedniej zgody mstytucji
ubezpieczenia zdrowotnego, jest niezgodny z art. 49 Traktaty ustanawiajacego Wspolnote
Euwropejska, czyli zasadg swobodnego $wiadczenia ustug, utrzymanie dotychczasowego
brzmienia art. 25 ustawy jest niekorzysme.

Nalezy zauwazyé, ze znowelizowanie art, 25 zgodnie z linig orzeczniczg Trybunaly j
uznanie prawa do refundacji w powyzZsze] sytuacji nie spowoduje obcigzenia dla NFZ,
diatego, ze zwrot kosztéw moze nastapié wg stawek Przez niego stosowanych wobee
krajowych $wiadczeniodawedw ; na takich samych zasadach.

W przypadku nieuregulowania ww. kwestii ubezpieczeni, ktérzy wystapili o zwrot
kwoty wydatkowanej na konsultacje albo zabiegi wykonane w warunkach ambulatoryjnych w
pafistwie cztonkowskim UE { EFTA i zaskarzyli decyzje odmawiajacy ich refundacji, wydana
przez dyrektora oddzialu NFZ ub Prezesa NFZ, olrzymaja na drodze sadowej zwrot kosztéw
W pelnej wysokosci.



Ponadto, na podstawie orzeczenia C-120/95 Decker (Zb. Orz. z 1998, s. 1-1831)
ubezpieczony, kiory zakupit wyroby medyczne lub produkty lecznicze w innym parstwie
czlonkowskim UE lub EFTA, takze powinien otrzymac zwrot kwoty wydatkowanej do
wysokosei w jakiej te wyroby lub produkty zostatyby zrefundowane przez NFZ w przypadku
zakupienia ich u krajowych podmiotéw.

III. W odniesieniu do zagadnien szczegdtowych pozwalam sobie tez podirzymaé uwage,
zgodnie z ktdra w odniesieniu do nowelizowanych art. 36 ust. 4 i nast., dotyczacych
refundacji lekéw z importu docelowego stosowanych w przypadku schorzen, ktérych nie
mozna leczy¢ z powodu braku odpowiednich produktéw leczniczych na rynku polskim,
zastosowanie powinny mie¢ przepisy wspdlnotowe dotyczace procedur refundacyijnych, w
szezegOlnodel  dyrektywa Rady S8YI105/EWG z dnig 2] grudnia 1988 r. dotyczaca
przejrzystosci Srodkow regulujqeych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cziowieka oraz wigezenia ich w zalres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych.

Powyzsze zostalo potwierdzone w pkt 14 uzasadnienia do projektu. Tymczasem,
projekt nie przewiduje petnego zastosowania dyrektywy 89/105/EWG, w zwiazku z czym
narusza jego postanowienia, a dodatkowo orzecznictwo TSWE, zgodnie z ktérym pafstwa
czlonkowskie powinny zapewnié, zeby ,,wszystkie krajowe $rodki kontroli cen produktow
leczniczych przeznaczonych do uzytku przez czlowieka czy tez ograniczajace asortyment
produktow leczniczych objetvch krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych spelniaty
wymogi dyrektywy™ (wyrok w sprawie C-424/99 Komisja p. Austrii oraz wyrok w Sprawie
C-317/05 G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG p. Gemeinsamer Bundesausschuss).

Pomimo, ze ww. przepis ustanawia szezegdlng regulacje dotyczacy indywidualnych
decyzji refundacji konkremego leku dla konkretnego pacjenta, nie jest to jednak podstawa do
braku stosowania dyrektywy 89/105/EWG, bowiem dotyeczy ona wszystkich decyzji
refundacyjnych, niezaleznie od ich zakresu podmiotowego, czy przedmiotowego. W
przypadku nowelizowanych w projekcie art. 36 ust. 4 i nast. ustawy konieczne jest zatem
przestrzeganie zasad i termindéw przewidzianych w ustawodawstwie wspdlnotowym, w tym
takze uprawnienia do zlozenia skargi, wynikaj acego z orzecznictwa TSWE.

Z tego wzgledu stwarza to sytuacje niejednoznacznosci w zakresie mozliwosci
zlozenia skargi do sadu administracvinego. w m.in. zwiazku z ww. wyrokiem w sprawie C-
424199 Komisja p. Ausirii, w ktérej Trybunat wyraznie ustalil, iz od (kazdej) decyzji w
sprawie refundacji / ustalenia ceny leku powinna przyshugiwaé skarga do szdu
administracyjnego._Tymezasem projekt nie ustala jednoznacznie, 2e zgoda na refundacie. o
ktére] mowa w _projektowanym art. 36 ust 4 wydawana jest w drodze decvzii
administracyjnej (a tym samym powinna zawiera¢ uzasadnienie oraz pouczenie ¢ srodkach
odwolawezych). Podobne zasady musza mieé zastosowanie do lekowych programéw
terapeutyeznych, poniewaz de facio w ramach tych programéw réwniez podejmowane 54
decyzje o finansowaniu stosowania lekdw ze Srodkdw publicznych.

IV, W projektowanym w projekcie systemie wystepuje wyrazne rozdzielenie decyzji o
refundacji i cenie od publikacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie wykazéw
lekéw refundowanych, podezas gdy dopiero opublikowanie rozporzadzenia, a nie podjecie
decyzji, daje prawo do sprzedazy leku refundowanego. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 2
ust. 1 dyrektywy 89/105/EWG, podjecie decyzji o ustaleniu ceny powinno by¢ rownoznaczne
z mozliwoscig wprowadzania feku na rynek. Wydaje sie zatem. ze bardziej uzasadnione
byloby poshizenie sie innym instrumentem niekoniecznie o charakterze aktu normatywnego
lub tez wyrazne zaznaczenie w proijekcie. ze w rozporzadzeniach MZ w sprawie wvkazdw
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moga znajdowac¢ si¢ jedynie te produkty lecznicze. w stosunku do ktérych wydano pozvtywna
decyzje dotyczaca refundacii i ustalenia ceny.

Z publikacja listy lekdw refundowanych w formie rozporzadzenia wiaze sie jeszcze
jeden problem. Gdyby whasciwy minister z urz¢du usunal lek z listy albo zmodyfikowal jego
ceng (mic w polskim prawie ani w projekcie mu tego nie zakazuje), to podmiot
zainteresowany zostatby pozbawiony jakichkolwiek $rodkéw odwolawezych. Tym samym
naruszone zostatoby prawo wspdlnotowe.

Pozytywne rozpatrzenie wniosku przez wlasciwy organ powinno skutkowaé decyzja,
ktéra automatycznie powodowataby umieszczenie ceny leku w odpowiednim wykazie. W
zwiazku z aktualnymi regulacjami systemu refundacyjnego nalezy wyraznie podkreshié, ze nie
wykorzystywanie rozporzadzen moze byé instrumentem porzadkujacym system z punktu
widzenia praktycznego. Tym nie mriej, rzeczywista podstawa dla refundacji i ustalenia ceny
powinna byé decyzja administracyjna, a nie akt prawny o charakterze powszechnie
obowiazujacym. Akt taki moze jednakze odzwierciedlaé wezesnie; podjgte  decyzje
administracyjne.

Wprowadzenie systemu opartego de iure na podejmowanych decyzjach a nie na
rozporzadzeniach c¢zy innych instrumentach powszechnie obowigzujacych jest uzasadnione
takze ostatnim wyrokiem TSWE dotyczacym systemu refundacyjnego w sprawie C-317/03
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG p. Gemeinsamer Bundesausschuss. Wyrok ten wyraznie
sprzeciwia sig systemowi ogélnego, a nie ndywidualnego, rozstrzygania o uprawnieniu do
refundacji. Zgodnie z tezami tego wyroku przepis art. 6 dyrektywy 89/105/EWG wymaga by
kazda decyzia o odmowie wpisu produktu leczniczego na listg produktéw objetych systemem
ubezpieczenia  zdrowotnego  zawierala uzasadnienie, oparte na obiektywnych
i weryfikowalnych kryteriach oraz wskazanie srodkéw  zaskarzenia przystugwacych
podmiotowi wnioskujacemu o wpis na podstawie obowiazujacego ustawodawstwa, a takze
termin wniesienia skargi. Trybunal podkreshl, ze w przedmiotowe; sprawie decyzja w
sprawie refundacji ostatecznie ustalila liste produktéw leczniczych objetych w drodze
wyjatku finansowaniem, ale nie zostata dorgczona spdice, kidrej nie podano uzasadnienia te)
decyzji. Lista ta zostala ogloszona w federalnym dzienniku urzedowym wraz uzasadnieniem
wpisu dopuszczonych substancii czynnych (a zatem w przedmiotowe] sprawie mamy do
czyniemia z sytuacja podobna do wydania rozporzadzenia z wykazem lekdw
refundowanych). Niedoreczenie listy produktéw leczniczych spétce oraz brak uzasadnienia
i wskazania érodkéw zaskarzenia decyzji wydajq sie, zdaniem Trybunatu, trudne do
pogodzenia z wymogami okreslonymi wart. 6 pkt 2 dyrektywy 89/105/EWG. Trybunat
orzeki, ze decyzja tego rodzaju, nawet JeZeli dopuszeza jedynie finansowanie grupy substancii
czynnych, stanowi zespét decyzji indywidualnych dotyczacych objecia  okreslonych
produktéw leczniczych systemem ubezpieczenia spolecznego, w zwiazku z czym miesci sie
w zakresie zastosowania art. 6 dyrektywy 89/105/EWG, a tym samym powinna moc podlegad
zaskarzeniu (podobnie wyrok w sprawie C-229/00 Komisja p. Finlandii, pkt 34),

Nalezy podkresli¢, ze TSWE w wyroku w sprawie C-317/05 G Pohl-Boskamp GmbH
& Co. KG p Gemeinsamer Bundesausschuss orzekl, ze artykul 6 pkt?2 dyrektywy
89/105/EWG nalezy Interpretowaé w ten sposob, ze stanowi on dla producentdw produktéw
farmaceutycznych, ktarych dotyczy decyzja majaca za skutek dopuszezenie do finansowania
okreslonych produkiow leczniczych zawierajacych pewne substancje aktywne, zrédio prawa
do uzasadnienia decyzji i do wskazania srodkdw zaskarzenia, nawet w sytuacji, gdy prawo
pafistwo cztonkowskiego nie przewiduje stosownej procedury ani srodkéw zaskarzenia, Tym
samym, przepis ten bedzie mégt zostaé przez wnioskodawedw bezposrednio zastosowany
niezaleznie od postanowient obowigzujacego prawa krajowe 20.




V. Umozliwienie skiadania wnioskéw jedynie w okreslonych terminach (projektowana
zmiana art. 39 ust. 1 i ust. 1a ustawy) stanowi zagrozenie dla przestrzegania terminow, o
ktdrych mowa w dyrektywie 89/105/EWG. Terminy w dyrektywie 89%/105/EWG (90 lub 180
dni) sa terminami bezwzglednvmi i obowiazujg od dnia ziozenia odpowiedniego wniosku.
Tym samym umozliwienie zlozenia wriosku jedynie w niektdrych terminach moze
doprowadzi¢ do ich rzeczywistego przekroczenia z punktu widzenia skladajacego wniosek.

Takze przyjecie formuty publikacji listy lekéw refundowanych w  formie
rozporzadzenia poddaje w watpliwo$é mozliwoéé dotrzymania przewidzianych przez
dyrektywe terminéw 90 lub 180 dniowych na podjecie decyzji o refundacii i cenie. Polskie
ustawodawstwo wymaga wydania rozporzadzenia przez wlasciwego ministra, co oznacza, ze
termin rozpatrzenia wniosku moze znacznie wykraczaé poza przewidziane w dyrektywie 90
(lub 180) dni. Projekt ustawy nie zmienia zasadniczo tego stanu rzeczy. Wymaganiom
dyrektywy odpowiada wylacznie taki system publikowania decyzji, ktéry zapewnia
przestrzeganie okres$lonych w dyrektywie terminéw.

VI Nalozenie na wnioskodawcoéw obowiszku zapewnienia ciaglosci dostaw  w
projektowanym art. 39 ust. 2 pkt § stawia pod znakiem zapytama mozliwos$¢ umieszezenia w
wykazach lekéw z importu réwnoleglego. Z tego wzgledu, niezaleznie od mozliwosci
ztozenia_wniosku o umieszezenie lekéw w_wykazach przez importera réwnoleglepo.
konieczne jest wprowadzenie do projektu mechanizmu automatvezne] refundaciji leku z
importu réwnoleglego w sytuacii, gdv lek referencyiny jest objety refundacia. W przeciwnym
wypadku, niekorzystne traktowanie leku z importu réwnoleglego w stosunku do leku
referencyjnego stanowi¢ bedzie ograniczenie zasady swobodnego przeplywu towaréw, co
znalazio swé] wyraz w orzecznictwie TSWE (m.in, w sprawach C-201/94 The Queen p. The
Medicines Control Agency, ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd and Primecrown
Ltd p. The Medicine Control Agency oraz C-113/01 Paranova Oy).

Projekt przewiduje w art. 38 ust. 4 ustawy jedvnie obowiazek informowania
swiadczeniobiorcy przez farmaceute o mozliwosci nabycia leku inneeo niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawee, postaci farmaceutyczne] i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, kiérego cena nie przekracza limitu ceny 1 wydania leku na
Jego zadanie $wiadczeniobiorcy. Ww. przepis nie dotyczy takze sytuacii, kiedy wystawiajacy
recepte dokonal odpowiedniej adnotacji na druku recepty wskazuwjace] na niemoznosé
dokonania zamiany przepisanego leku, co bedzie powodowalo ograniczenia w imporcie
rownolegtym {mozliwo$¢ sprowadzenia bez pozwolenia na dopuszezenie do obrota
identycznego lub podobnego leku z innego pafistwa czlonkowskiego UE / EOG) pomimo, iz
ograniczenia takie zostaly uznane przez TSWE za niezgodne z prawem wspdlnotowym. Poza
tym, w przepisie tym chodzi o lek o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutveznej i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, podezas gdy projekt ustawy o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutvezne wyraznie dopuszcza import rownolegly lekéw o
rézne] postaci farmaceutveznej i rézniacvch sie we wskazaniach terapeutveznych. Tym
samym, zakres mozliwej refundacji produktow leczniczych z importu réwnoleglego bedzie
wezszy niz zakres mozliwego importu réwnoleglego. Jest to, po pierwsze, niekorzystne z
punktu widzenia finanséw publicznych, a po drugie, stanowi naruszenie prawa
wspblnotowego, bowiem de facto ogranicza import réwnolegly.

VI Projektowany art. 63a ust. 1, zgodnie z ktorym oscby prowadzace obrot lekami lub
wyrobami medycznymi oraz osoby §wiadczace ustugl farmaceutyczne nie moga przyjmowaé
korzysci majatkowej, jezeli jej uzvskanie uzaleznione jest bezposrednio Iub posrednio od



poziomu obrotu lekami lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji ze $rodkéw
publicznych, stanowi naruszenie art. 94 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE. Zgodnie z tvin
przepisem istniejace praktyki handlowe dotyczace cen, rabatéw czy marz pozostajg
nienaruszone w odniesieniu do przepiséw zakazujacych przyjmowania korzysci majatkowych
w ramach promocji produktéw leczniczych.

Dziatania, ktére opisuje projektowany art. 63a majg niewatpliwie charakter dziataf
promocyjnych i w zwiazku z tym ich zakaz nie powinien dotyczy¢ istniejacych praktyk
handlowych dotyczacych cen, rabatow czy marz. Modyfikacja ww. przepisu powinna odnosié
sig jedynie do praktyk handlowych, a zatem nie powinna obegjmowaé uregulowania tych
praktyk przez przepisy prawa. Tym samym wprowadzenie w projekcie ustawy — Prawo
farmaceutyczne wdrazajacym postanowienia dyvrektywy 2005/28/WE hurtowych marz
sztywnych nie powinno byé objete zakresem art. 94 ust, 4.

W kontekécie projektowanego art. 63a przepis ten dotyczyé bedzie rabatow
udzielanych przez podmioty odpowiedzialne hurtownikom. Tym samym z zakresu regulacjt
projektowanego art. 63a ust. 1 nalezy wylaczy¢ jedvnie istniejace praktyki handlowe
dotyczace cen lub rabatéw. Zwracam tez uwagg, ze cel projektowanego art. 63a zostal, w
stosunku do obrotu aptecznego, osiagnigty w art. 58 ustawy — Prawo farmaceutyczne (przepis
ten obejmuje takze leki refundowane).

W zwiazku z powyzszym, art. 63a powinien zosta¢ zmodyfikowany w ten sposéb, aby
wprowadzany zakaz nie obejmowat 1stniefacych praktyk handlowych dotyczacych cen lub
rabatdw stosowanych przez podmioty odpowiedzialne i ich przedstawicieli do oséb
prowadzacych obrét hurtowy lekami lub wyrobami medycznymi podlegaj acymi refundacji.

VI Projekt wykazuje takze wadliwo$é w zakresie procedur prowadzacych do refundacji
leku lub wyrobu medycznego. Niesprecyzowana zostala rola Zespotu doradzajacego
Ministrowi Zdrowia w zakresie decyzji refundacyjnych ani rola rekomendacji Zespotu w
odntesieniu do decyzji podejmowanych przez Ministra Zdrowia. Nie odzwierciedlono w ww.
procedurach zasady podejmowania decyzji w sprawie refundacji / ustalenia ceny w formie
decyzji administracyjnych.

IX. W konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, ze projekt ustawv o zmianie ustawy — o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanyvch ze srodkéw publicznych oraz

niektérych innych ustaw jest zgodny z prawem UE, 2 wyjatkiem zastrzezen
oméwionych w pkt I1.-VIII niniejszej opinii. '

Z powazaniem,

Do uprzeimej wiadomosci-

Pan Zbigniew Religa
Minister Zdrowia



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia
w sprawie przekazywania informacji o programach zdrowotnych oraz okreslenia wzoru

dokumentu zawierajacego te informacje

Na podstawie art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.z)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) sposdéb oraz terminy przekazywania informacji o programach zdrowotnych;
2) wzor dokumentu zawierajgcego informacje, o ktérej mowa w pkt 1, stanowiacy zatacznik do

rozporzadzenia.

§2.
1. Wojewoda przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie do dnia 15 lutego
kazdego roku informacje o programach zdrowotnych.

2. Informacje o programach zdrowotnych przekazuje sie w formie pisemne;j i elektroniczne;.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz.
1110, Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485
oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170 poz. 1217 i Nr 191,
poz. 1410.
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Zatacznik
do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia

z dnia
WZOR
Informacja o zrealizowanych programach zdrowotnych
Wojewodztwo: Rok:
1 2 3 4 5 6 7
Jednostka samorzadu terytorialnego
opracowujaca, wdrazajgca i realizujgca Populacja objeta programem
program zdrowotny Przedmiot Czas trwania Teren, na ktérym
Lp.| Nazwa programu zdrowotnego .
programu programu realizowany byt program
] Liczba oséb
Identyfiaktor wg Charakterystyka :
: Nazwa " objetych
rejestru TERYT populacji
programem
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8 9 10 11 12

Zadania programu zrealizowane w danym roku, w tym: Koszt programu (w zt) Finansowanie Realizatorzy programu

Udziat srodkow U .

Swiadczenia . dziatania Catkowity koszt finansowych z Podmiot Podmiot wag!

S szkolenia, ) zakup . . . . ) . e . Nazwa Adres
opieki ; promocyjno- inne programu w danym budzetu jednostki finansujacy wspoifinansujg . . . .
. konferencje . sprzetu jednostki jednostki
zdrowotnej edukacyjne roku samorzadu program cy program

terytorialnego
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Informacja o planowanych na ten rok programach zdrowotnych

Wojewodztwo:

1 4 5 6
Jednostka samorzadu terytorialnego
opracowujgca, wdrazajgca i realizujgca Populacja objeta programem
L Nazwa programu zdrowotnedo program zdrowotny Przedmiot Czas trwania | Teren, na ktérym bedzie

P: prog 9 programu programu realizowany program Prognozowana
Identyfiaktor wg Nazwa Charakterystyka liczba osob
rejestru TERYT populacji objetych

programem
Sporzadzit: Imie i nazwisko:

Telefon kontaktowy:

Adres e-mail:
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10

11

Zadania programu zaplanowane do realizacji w danym roku, w tym:

Planowany koszt programu (w zt)

Finansowanie

Swiadczenia
opieki
zdrowotnej

szkolenia,
konferencje

dziatania
promocyjno-
edukacyjne

zakup szprzetu

inne

Catkowity koszt
programu w danym
roku

Udziat srodkow
finansowych z
budzetu jednostki
samorzadu
terytorialnego

Podmiot finansujacy
program

Podmiot
wspotfinansujacy
program

Uwagi
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Uzasadnienie

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie przekazywania informacji
o programach zdrowotnych oraz okre$lenia wzoru dokumentu zawierajgcego te informacje jest
wykonaniem delegacji ustawowej zawartej w art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135
z p6zn. zm.). Przedmiotowy przepis otrzymat brzmienie na podstawie art.1 pkt 4 ustawy o zmianie
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw.

W rozporzadzeniu okre$lono:
1) sposéb przekazywania informacji o programach zdrowotnych,
2) wzory dokumentéw zawierajgcych informacje o zrealizowanych w ubiegtym roku programach
zdrowotnych oraz o programach zdrowotnych planowanych na ten rok,
3) termin przekazywania przez wojewode, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, informac;ji

o programach zdrowotnych.
Przedmiotowa regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;j.
Zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa

(Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronach urzedowego

informatora teleinformatycznego — Biuletynu Informac;ji Publiczne;.
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Ocena skutkow requlacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Jednostki samorzadu terytorialnego (wojewodéw).

2. Opis konsultacji spotecznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacjom z Komisja Wspdlng Rzadu i Samorzadu

Terytorialnego oraz wojewodami. Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronach Biuletynu

Informaciji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Skutki wprowadzenia regulacji dla sektora finanséw publicznych.

Projekt rozporzadzenia nie wywota dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludnosci.

Rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie ludnosci.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

01/11zb
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PROJEKT

ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW

w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa swiadczen opieki zdrowotnej

udzielanych Swiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni

Na podstawie art. 13a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pdzn. zm.") zarzadza sie, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa swiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 12 pkt 2-5 1 art. 12a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, zwanej dalej
"ustawa", udzielanych $wiadczeniobiorcom bez wzgledu na uprawnienia z tytutu ubezpieczenia
zdrowotnego przez zaktady opieki zdrowotnej oraz, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy,

udzielanych przez §wiadczeniodawcow $Swiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni.

§ 2. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w § 1, inne niz leki, sa finansowane
na podstawie faktury i miesigcznego zestawienia sporzadzanego przez S$wiadczeniodawce i
stanowiacego zatacznik do faktury, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Koszty $wiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z hospitalizacja ujmuje si¢ w
miesigcznym zestawieniu w miesiacu, w ktérym hospitalizacja zostala zakonczona, z
wylaczeniem hospitalizacji finansowanych wedlug osobodni.

3. Faktura obejmuje kwotg stanowiaca sume cen $wiadczen opieki zdrowotnej
wymienionych w zestawieniu, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Zestawienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest sporzadzane wedlug wzoru okre§lonego w

zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia i zawiera:

! Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138, poz.
1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr
104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

imi¢ i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

inne dane umozliwiajace identyfikacj¢ osoby, o ktorej mowa w pkt 1:

a) numer PESEL,

b) datg urodzenia - w przypadku gdy nie posiada ona numeru PESEL,

c¢) numer ksiggi gtownej szpitala - w przypadku hospitalizacji,

d) nazwe zaktadu karnego lub aresztu Sledczego, w ktorego ewidencji skazany jest ujety,
oraz numer przepustki uprawniajacej skazanego do przebywania poza terenem zakladu
karnego - w przypadku udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art.
12a ustawy;

tytut uprawnienia zgodnie z rodzajem udzielonych $§wiadczen opieki zdrowotne;j,

okreslonych obowiazujacymi przepisami, udzielonych osobie, o ktérej mowa w pkt 1;

datg udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotne;;

rodzaj i zakres udzielonego §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz kod choroby zgodny z

Migdzynarodowa Klasyfikacja Chorob;

liczbe udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej;

ceng kazdego rodzaju $wiadczenia opieki zdrowotnej, przewidzianag w umowie z:

a) Narodowym Funduszem Zdrowia,

b) ministrem  wilasciwym do spraw  zdrowia - w  przypadku $wiadczen
wysokospecjalistycznych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4 ustawy;

cen¢ kazdego rodzaju $wiadczenia opieki zdrowotnej, w przypadkach innych niz

wymienione w pkt 7, ustalong na poziomie:

a) najnizszej ceny przewidzianej w umowach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
zawieranych przez dany oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia dla danego
rodzaju $wiadczenia opieki zdrowotnej albo

b) najnizszej] ceny danego rodzaju S$wiadczenia opieki zdrowotnej ustalonej przez
samodzielny publiczny zaklad opieki zdrowotnej majacy siedzibg na terenie danego
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, z zastrzezeniem lit. c,

c¢) ceny swiadczenia opieki zdrowotnej udzielonego przez stacje pogotowia ratunkowego lub
ratownictwa medycznego, ustalonej jako Sredni koszt $wiadczenia opieki zdrowotnej

wyliczony w roku poprzedzajacym rok, w ktorym zostato udzielone §wiadczenie, wedtug



ceny gotowosci, przewidzianej w umowie z danym oddziatem wojewodzkim Narodowego
Funduszu Zdrowia;
9) warto$¢ $wiadczen opieki zdrowotnej stanowiaca:
a) iloczyn liczby $wiadczen i ich ceny, z zastrzezeniem lit. b,
b) iloczyn liczby osobodni i ich ceny ustalonej w sposob okreslony w pkt 7 albo pkt 8 - w
przypadku hospitalizacji;
10) datg wystawienia i numer faktury.
5. Cena okreslona w zestawieniu, o ktorym mowa w ust. 1, zgodnie z ust. 4 pkt 7 lit. b oraz
pkt 8 lit. a i b powinna by¢ dodatkowo potwierdzona przez swiadczeniodawce poprzez ztozenie,

w formie pisemnej, o§wiadczenia okreslonego w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Leki wchodzace w zakres §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w § 1, sa
finansowane na podstawie miesigcznego zestawienia sporzadzanego wedlug wzoru okreslonego
w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, ktore zawiera:

1) rodzaj uprawnienia do wydania leku osobie, o ktorej mowa w § 2 ust. 4 pkt 1;
2) kod EAN leku;
3) kwote podlegajaca refundacji.

2. Zestawienie, o ktorym mowa w ust. 1, sporzadza oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia na podstawie zbiorczych zestawien i informacji, o ktorych mowa w art. 63 1
art. 190 ust. 1 ustawy, 1 przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pozniej niz w

terminie 14 dni od dnia ich otrzymania.

§ 4. Dokumenty, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 1 § 3 ust. 1, sa przekazywane w formie

pisemne;.

§ 5. Minister Sprawiedliwo$ci, minister wilasciwy do spraw wewngtrznych 1 minister
wiasciwy do spraw zdrowia przekazuja $rodki finansowe §wiadczeniodawcy w terminie do 60

dni od dnia otrzymania prawidtowo sporzadzonych dokumentow, o ktorych mowa w § 2 ust. 1.

§ 6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje $rodki finansowe oddzialowi
wojewodzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 60 dni od daty otrzymania

prawidlowo sporzadzonego zestawienia, o ktorym mowa w § 3 ust. 1.



§ 7. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w § 1, udzielone przed dniem wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia, sa finansowane zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem............

PREZES RADY MINISTROW

Zalaczniki do rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1
WZOR

nazwa i adres §wiadczeniodawcy wojewddztwo

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 20 grudnia 2004 r. w
sprawie sposobu 1 trybu finansowania z budzetu panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
$wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni (Dz. U. Nr 281, poz. 2789)



ZESTAWIENIE SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ INNYCH NIZ LEKI UDZIELANYCH
SWIADCZENIOBIORCOM INNYM NIZ UBEZPIECZENI I FINANSOWANYCH Z BUDZETU
PANSTWA NA PODSTAWIE ART. 13a USTAWY Z DNIA 27 SIERPNIA 2004 R. O SWIADCZENIACH
OPIEKI ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. Nr 210, poz. 2135)

udzielonych w ........ r.)

Lp. | Imi¢ i nazwisko | Inne dane | Tytut Data Rodzaj i | Liczba Cena Warto$¢ w | Data i
osoby, ktérej | zgodnie z | uprawnienia® udzielenia zakres $wiadczen okreslona zt numer
udzielono § 2 ust. 4 $wiadczeni | udzielonego zgodnie z | (kolumna faktury
$wiadczenia pkt2 a Swiadczenia § 2 ust. 4 | 7x8)
opieki zgodnie z pkt 78
zdrowotnej kodem (ICD-9,

ICD-10)"

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

OGOLEM

miejscowos¢ data podpis glownego podpis Swiadczeniodawcy
ksiggowego /kierownika
imig 1 nazwisko osoby sporzadzajacej
oraz nr telefonu
data, piecze€ i podpis dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu albo osoby upowaznione;j”
Objasnienia:
b wpisuje si¢ miesiac i rok,
? wpisuje si¢ tytul uprawnienia, ktorym jest odpowiedni przepis art. 12 pkt 2-5, art. 12a albo art. 2 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135),
» wpisuje si¢ symbol ICD-9 i ICD-10 zgodny z Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemow
Zdrowotnych,
9w przypadku wpisania ceny przewidzianej w umowie z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, w przypadku
$wiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych z budzetu panstwa, zestawienie, oprocz podpisania go przez
$wiadczeniodawce/kierownika, musi by¢ dodatkowo potwierdzone przez tego $wiadczeniodawce/kierownika

poprzez ztozenie, w formie pisemnej, o§wiadczenia o tresci:




"Oswiadczam, ze cena za udzielone $wiadczenie opieki zdrowotnej wpisana w zestawieniu za miesiac:
........................... jest zgodna z umowa zawartg w
dniu ..o, z Narodowym Funduszem Zdrowia/Ministrem Zdrowia na rok ....

(dzien/miesiac/rok zawarcia umowy)

(podpis $wiadczeniodawcy/kierownika)

W przypadku braku umowy §wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia i ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia zestawienie, oprocz podpisania go przez $wiadczeniodawce/kierownika, musi by¢ dodatkowo potwierdzone

przez tego $wiadczeniodawce/kierownika poprzez ztozenie, w formie pisemnej, o§wiadczenia o tresci:

"Oswiadczam, ze cena za udzielone $wiadczenie opieki zdrowotnej wpisana w zestawieniu za miesiac:
.................... jest ustalona zgodnie z § 2 ust. 4 pkt 8, oraz ze §wiadczeniodawca nie ma podpisanej umowy z
Narodowym Funduszem Zdrowia i ministrem wilasciwym do spraw zdrowia na wykazane w zestawieniu
$wiadczenia zdrowotne

(podpis $wiadczeniodawcy/ kierownika)

9 wpisuje si¢ date, piecze¢ i podpis dyrektora oddziatu wojewoddzkiego Funduszu albo osoby upowaznionej tylko

w przypadku wpisania w zestawieniu ceny przewidzianej w umowie z Narodowym Funduszem Zdrowia albo
wpisania w zestawieniu najnizszej ceny przewidzianej w umowach zawieranych przez Narodowy Fundusz

Zdrowia dla danego rodzaju §wiadczenia.

Zalacznik nr 2
WZOR
nazwa i adres oddzialu
wojewodzkiego Funduszu
ZESTAWIENIE KOSZTOW LEKOW WYDANYCH SWIADCZENIOBIORCOM INNYM NIZ
UBEZPIECZENI I FINANSOWANYCH Z BUDZETU PANSTWA NA PODSTAWIE ART. 13a USTAWY Z



DNIA 27 SIERPNIA 2004 R. O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH ZE

SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) wydanych w ........ r.Y

Lp. Rodzaj uprawnienia | Kod EAN leku ) Kwota podlegajaca refundacji
pacjenta

| 2 3 4
OGOLEM

miejscowo$¢ data podpis osoby  data, pieczeé i podpis
sporzadzajacej dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu
albo osoby upowaznionej
Objasnienia:
D" wpisuje sie rok i okres, ktorego dotyczy zestawienie,
? wpisuje si¢ wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2004 r. w sprawie sposobu oraz
terminéw przedstawiania przez apteki podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych zbiorczych zestawien zrealizowanych recept podlegajacych refundacji, a takze wzoru zbiorczego
zestawienia recept podlegajacych refundacji (Dz. U. Nr 213, poz. 2165),
» wpisuje si¢ wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotek (Dz. U. Nr 234, poz. 1978), w
przypadkach, gdy kod EAN zostal nadany.
Na podstawie art. 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) akceptujg sfinansowanie z budzetu panstwa kosztu wymienionych

w powyzszej tabeli lekow poniesionych przez



(nazwa 1 adres oddziatu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia)
W WYSOKOSCI ..cvvevveniennenee zt.
data, pieczg¢ 1 podpis ministra wlasciwego

do spraw zdrowia albo osoby upowaznione;j

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa
swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 13a ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr
210, poz. 2135, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Rozporzadzenie zastgpuje rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 20 grudnia 2004 r. w sprawie
sposobu i1 trybu finansowania z budzetu panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
Swiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni (Dz. U. Nr 281, poz. 2789).

W stosunku do poprzednio obowiazujacego rozporzadzenia, projekt nie zawiera istotnych zmian,
a konieczno$¢ jego wydania wynika ze zmiany usytuowania w ustawie przepisow regulujacych

finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej §wiadczeniobiorcom inni niz ubezpieczeni.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt aktu prawnego.

Projektowane rozporzadzenie bgdzie oddziatywalo na Ministra Zdrowia, $wiadczeniodawcow
oraz §wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne.

W ramach szerokich konsultacji spotecznych projekt zostat skierowany w szczegolnosci do
nastepujacych podmiotow: marszatkow wojewddztw, Zwiazku Powiatow Polskich, Zwiazku
Miast Polskich, stronie samorzadowej Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych, Konfederacji Pracodawcéw Polskich, Zwiazku



Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej,
Naczelnej Izbie Pielegniarek 1 Poloznych, Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,
Rektorow uczelni medycznych, zwiazkéw zawodowych 1 innych organizacji dziatajacych
w ochronie Zdrowia.

Dodatkowo w ramach konsultacji spotecznych projekt zostal umieszczony na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finans6w publicznych.
Projektowane rozporzadzenie nie wywota skutkow finansowych dla sektora finansow
publicznych. Rozporzadzenia zastepuje rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 20 grudnia 2004
r. w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych $wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni (Dz. U. Nr 281, poz. 2789), ktore
zawiera identyczne regulacje.

4. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia ludnosci.

Rozporzadzenie bedzie miato wptyw na ochrong zdrowia ludno$ci poprzez okreslenie zasad
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom innym niz
ubezpieczeni.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato istotnego wplywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i
zewngtrzng gospodarki.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow.

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na sytuacje i rozwoj regionow.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie nie dotyczy regulacji objetych prawem Unii Europejskie;.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju

Na podstawie art. 25 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pozn. zm.”)

zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) tryb sktadania i rozpatrywania wniosku o wydanie zgody:

a) przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Prezesem Funduszu", na
przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych albo kontynuacj¢ leczenia lub badan
diagnostycznych w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, zwanej dalej "UE", lub
w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),
zwanego dalej "EFTA", zwanego dalej "wnioskiem o leczenie",

b) przez Prezesa Funduszu na pokrycie kosztéw transportu sanitarnego do miejsca udzielenia
Swiadczen w innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA albo przez dyrektora oddzialu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,dyrektorem oddzialu”, do
miejsca leczenia lub zamieszkania w kraju, zwanego dalej ,,wnioskiem o transport”;

2) wzory wnioskow, o ktorych mowa w pkt 1;

3) tryb pokrywania kosztow transportu sanitarnego, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b.

§ 2. 1. W celu uzyskania zgody na leczenie lub badania diagnostyczne albo kontynuacje
leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju oraz pokrycie kosztow transportu
sanitarnego, podmiot uprawniony sktada wniosek o leczenie do Prezesa Funduszu, za

posrednictwem wtasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania ubezpieczonego na terytorium

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz.924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110,
Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519,
Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku braku miejsca zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej - wybranego przez wnioskodawce oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "oddziatem Funduszu".

2. W przypadku, gdy swiadczeniobiorca przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
sktada si¢ wniosek o leczenie, ktorego wzor stanowi zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

3. W przypadku, gdy S$wiadczeniobiorca przebywa na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego UE lub EFTA, sktada si¢ wniosek o leczenie, ktorego wzor stanowi zatacznik nr

2 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Podmiot uprawniony wypetnia czgs¢ I wniosku o leczenie, o ktdrym mowa w § 2 ust.
2, 1 przekazuje ja lekarzowi ubezpieczenia zdrowotnego - specjaliScie wiasciwej dziedziny
medycyny, posiadajacemu tytul naukowy profesora Iub stopien naukowy doktora
habilitowanego, zwanemu dalej "lekarzem".

2. Lekarz wypetnia czg$¢ II 1 III wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2, oraz
potwierdza konieczno$¢ niezwtocznego przeprowadzenia leczenia lub badan diagnostycznych
wskazanych we wniosku o leczenie, biorac pod uwage dotychczasowy przebieg choroby i
zastosowane leczenie, aktualny stan zdrowia §wiadczeniobiorcy, prawdopodobny dalszy przebieg
choroby oraz czas oczekiwania $wiadczeniobiorcy na uzyskanie leczenia lub badan
diagnostycznych albo kontynuacj¢ leczenia lub badan diagnostycznych w kraju przewidziany
zgodnie z lista oczekujacych.

3. Lekarz wskazuje we wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2, placowke opieki
medyczne] znajdujaca si¢ na terytorium jednego =z panstw czlonkowskich UE
lub EFTA, do ktorej proponuje skierowa¢ s$wiadczeniobiorcg na leczenie lub badania
diagnostyczne albo kontynuacje¢ leczenia lub badan diagnostycznych, i uzasadnia jej wybor.

4. Lekarz wskazuje we wniosku o leczenie rodzaj transportu sanitarnego, jezeli jest on
niezbedny do przewiezienia $§wiadczeniobiorcy za granic¢ ze wzgledu na aktualny stan jego
zdrowia, uniemozliwiajacy odbycie podrdzy bez opieki medycznej i uzasadnia konieczno$¢ jego
zastosowania.

5. Podmiot uprawniony dostarcza lekarzowi przetlumaczona na j¢zyk angielski, przez
thumacza przysieglego, cze¢s¢ Il wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2, zwang dalej

"thumaczeniem czesci III wniosku".

§ 4. Lekarz, w terminie nie dluzszym niz 2 dni robocze od dnia otrzymania ttumaczenia

czesci Il wniosku o leczenie, przekazuje do oddzialu Funduszu wniosek, o ktérym mowa w § 2



ust. 2, z wypelniona cze$cig I, II 1 III wraz z thumaczeniem czg$ci III wniosku o leczenie oraz

kopi¢ dokumentacji medycznej w zakresie objgtym tym wnioskiem.

§ 5. 1. Oddzial Funduszu niezwlocznie dokonuje weryfikacji wniosku o leczenie,
o ktorym mowa w § 2 ust. 2, i w przypadku stwierdzenia brakow formalnych, w celu ich
usunigcia, odsyta lekarzowi ten wniosek wraz z ttumaczeniem czg¢$ci 111 wniosku.

2. Oddziatl Funduszu, po zasiggnigciu opinii konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
wlasciwej dla wnioskowanego leczenia lub badania diagnostycznego, zwanego dalej
"konsultantem krajowym", moze wybra¢ inna niz wskazana we wniosku o leczenie, o ktorym
mowa w § 2 ust. 2, zagraniczng placowke opieki medycznej, jezeli stwierdzi, ze placowka ta,
wedtug dostgpnej wiedzy, wlasciwie przeprowadzi leczenie lub badania diagnostyczne.

3. Opinig, o ktérej mowa w ust. 2, konsultant krajowy przekazuje w terminie nie dluzszym
niz 7 dni od dnia otrzymania wystapienia oddziatu Funduszu o przedstawienie opinii.

4. 0Oddzial Funduszu przesyta niezwlocznie wybranej zagranicznej placowce opieki
medycznej thumaczenie czgséci III wniosku o leczenie i uzgadnia z ta placowka koszt leczenia lub
badan diagnostycznych.

5.Po uzgodnieniu kosztéow leczenia lub badan diagnostycznych oddzial Funduszu
przekazuje niezwlocznie Prezesowi Funduszu wypelniona czgs¢ I, II 1 III wniosku
o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2, wraz z tlumaczeniem cz¢éci III tego wniosku

1 kopia dokumentacji medycznej w zakresie objetym wnioskiem.

§ 6. 1. Oddziat Funduszu moze dodatkowo przesta¢ wniosek o leczenie, o ktorym mowa w §
2 ust. 2, wraz z kopia dokumentacji medycznej] w zakresie objetym tym wnioskiem, do
konsultanta krajowego w celu zaopiniowania.

2. Konsultant krajowy dokonuje oceny wniosku o leczenie, w szczegdlnosci
w zakresie udowodnionej skuteczno$ci proponowanego leczenia lub wiarygodnosci badan
diagnostycznych oraz w zakresie braku mozliwos$ci wykonania leczenia lub badan w kraju oraz
konieczno$ci zapewnienia transportu sanitarnego.

3. Dokonujac oceny wniosku o leczenie, konsultant krajowy potwierdza wybrang przez
lekarza lub wskazuje inna placowke opieki medycznej znajdujaca si¢ na terytorium jednego z
panstw cztonkowskich UE lub EFTA i uzasadnia jej wybor.

4. Konsultant krajowy przekazuje do oddzialu Funduszu, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni
od dnia otrzymania wniosku o leczenie, zaopiniowany wniosek wraz z kopia dokumentacji

medycznej w zakresie objetym tym wnioskiem.



5. Oddziat Funduszu przesyta niezwlocznie wybranej zagranicznej placowce opieki
medycznej thumaczenie czgséci III wniosku o leczenie i uzgadnia z ta placowka koszt leczenia lub
badan diagnostycznych.

6. Po uzgodnieniu kosztéw leczenia lub badan diagnostycznych oddziat Funduszu
przekazuje niezwlocznie Prezesowi Funduszu wypetniona cz¢$¢ I, II, III i IV wniosku o leczenie,
o ktorym mowa w § 2 ust. 2, wraz z tlhumaczeniem czg$ci III wniosku, kopia dokumentacji

medycznej w zakresie objetym tym wnioskiem i opinia konsultanta krajowego.

§ 7. 1. Prezes Funduszu, w terminie 7 dni od dnia otrzymania:
1) dokumentéw, o ktérych mowa w § 5 ust. 5, lub
2) dokumentéw, o ktérych mowa w § 6 ust. 6
- wydaje wnioskodawcy zgodg na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych w innym
panstwie cztonkowskim UE lub EFTA albo odmawia jej wydania, podajac pisemne uzasadnienie
w czg$ci VI wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2.
2. Prezes Funduszu, po wydaniu zgody lub po odmowie jej wydania, przesyla niezwlocznie

do oddziatu Funduszu dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2.

§ 8. Oddzial Funduszu w przypadku wydania przez Prezesa Funduszu zgody na leczenie lub
badania diagnostyczne w innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA:
1) wystawia za§wiadczenie, zwane dalej ,,za§wiadczeniem E 112 PL”, oraz
2) niezwlocznie informuje o wydaniu zgody:
a) osobg, ktora ztozyta wniosek o leczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, przekazujac jej
decyzje wraz z zaswiadczeniem E 112 PL,

b) lekarza.

§ 9. Oddzial Funduszu niezwlocznie informuje o odmowie wydania zgody przez Prezesa
Funduszu wraz z jej pisemnym uzasadnieniem i pouczeniem o przystugujacych s$rodkach
zaskarzenia:

1) osobe, ktora ztozyta wniosek o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 2;

2) lekarza.

§ 10. 1. Podmiot uprawniony sktada wniosek o leczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 3, do
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, za posrednictwem oddziatu Funduszu.

2. Do wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, nalezy dotaczy¢:



1) kopie¢ dokumentacji medycznej w zakresie objetym tym wnioskiem, sporzadzona
1 udostgpniona na wniosek podmiotu uprawnionego lub oddziatu Funduszu, przez
zagraniczna placowke opieki medycznej, znajdujaca si¢ na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich UE lub EFTA, ktora przeprowadzi leczenie lub badania diagnostyczne
- zwang dalej "dokumentacja medyczna";

2) wstepny kosztorys leczenia lub badan diagnostycznych uzgodniony z zagraniczng placowka
opieki medycznej, o ktorej mowa w pkt 1.

3. Dokumentacja medyczna powinna zawiera¢ w szczegolnosci:

1) szczegdtowe rozpoznanie kliniczne;

2) aktualny stan zdrowia;

3) prawdopodobny dalszy przebieg choroby;

4) przewidywany zakres i czas leczenia.

§ 11. Oddziat Funduszu, po otrzymaniu wniosku o leczenie, o ktéorym mowa w § 2 ust. 3,
wraz z dokumentami, o ktéorych mowa w § 10 ust. 3, niezwlocznie dokonuje ich weryfikacji i w
przypadku stwierdzenia brakoéw formalnych odsyta je w celu ich usunigcia:

1) osobie, ktora ztozyta wniosek o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, jezeli braki formalne
dotycza czgsci I tego wniosku;
2) zagranicznej placowce opieki medycznej, jezeli braki formalne dotycza dokumentacji

medyczne;.

§ 12. 1. Oddzial Funduszu moze przesta¢ wniosek o leczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 3,
wraz z dokumentacja medyczna do konsultanta krajowego w celu zaopiniowania.

2. Konsultant krajowy dokonuje oceny wniosku o leczenie, w szczegodlnosci
w  zakresie udowodnionej skutecznosci proponowanego badania  diagnostycznego
lub wiarygodnos$ci badan diagnostycznych, koniecznosci zapewnienia transportu sanitarnego oraz
potwierdza konieczno$¢ przeprowadzenia leczenia lub badan diagnostycznych podczas pobytu
ubezpieczonego poza granicami kraju.

3. Konsultant krajowy, w terminie nie dluzszym niz 3 dni robocze od dnia otrzymania
wystapienia oddziatu Funduszu o przedstawienie opinii, przekazuje zaopiniowany wniosek o

leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 3, wraz z dokumentacja medyczna do oddzialu Funduszu.

§ 13. 1. Oddziat Funduszu przekazuje niezwlocznie Prezesowi Funduszu wniosek
o leczenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 3, wraz z dokumentami, o ktorych mowa w § 10 ust. 3,

oraz opinia konsultanta krajowego.



2. Prezes Funduszu, w terminie 7 dni od dnia otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w
ust. 1, wydaje wnioskodawcy zgode na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych w
innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA albo odmawia jej wydania, podajac pisemne
uzasadnienie w czesci III wniosku o leczenie, o ktorym mowa w § 2 ust. 3.

3. Prezes Funduszu, po wydaniu zgody lub po odmowie jej wydania, przesyta niezwtocznie
dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, do oddzialu Funduszu.

4. Oddziatl Funduszu, w przypadku wydania przez Prezesa Funduszu zgody na leczenie lub
badania diagnostyczne w innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA, wystawia zas§wiadczenie
E 112 PL oraz niezwlocznie informuje o wydaniu zgody przez Prezesa Funduszu osobg, ktora
ztozyta wniosek, przesylajac jej jeden egzemplarz po§wiadczonego zaswiadczenia E 112 PL, oraz
zagraniczna placowke opieki medycznej, o ktorej mowa w § 10 ust. 2 pkt 1.

5. Oddziat Funduszu niezwlocznie informuje o odmowie wydania zgody przez Prezesa
Funduszu, wraz z jej pisemnym uzasadnieniem i1 pouczeniem o przyshugujacych srodkach
zaskarzenia, osobg, ktéra zlozyla wniosek o leczenie, oraz zagraniczna placowke opieki

medycznej, o ktorej mowa w § 10 ust. 2 pkt 1.

§ 14. W przypadku pobytu w innym niz Rzeczypospolita Polska panstwie cztonkowskim UE
lub EFTA podmiot uprawniony w celu uzyskania zgody na pokrycie kosztéw transportu
sanitarnego do kraju moze ztozy¢ do dyrektora oddziatu wtasciwego ze wzglgdu na planowane w

kraju leczenie wniosek o transport, ktorego wzor stanowi zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 15. Koszty transportu sanitarnego realizowanego w sposob okreslony w art. 25 ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych sa pokrywane na podstawie faktury wystawionej przez podmiot wykonujacy

transport sanitarny.

§ 16. Do wnioskow zlozonych przed dniem wejScia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ...............

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2004 r. w
sprawie wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych
poza granicami kraju (Dz. U. Nr 279, poz. 2769).



MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .... (poz. ... )

Zalacznik nr 1

WZOR

CZESC 1
WNIOSEK DO PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
O PRZEPROWADZENIE LECZENIA LUB BADAN DIAGNOSTYCZNYCH POZA GRANICAMI KRAJU
I POKRYCIE KOSZTOW TRANSPORTU SANITARNEGO

Numer identyfikacyjny wniosku

(nadaje wlasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia)

WYPEENIC DRUKOWANYMI LITERAMI

- Czgs¢ I wniosku wypetnia ubezpieczony, jego przedstawiciel ustawowy lub

malzonek;
- Cz$¢ 111 11T wniosku wypelnia lekarz ubezpieczenia zdrowotnego z tytutem

naukowym profesora lub stopniem naukowym doktora habilitowanego;
- Cz¢$¢ IV wniosku wypelnia konsultant krajowy.
Uwaga: wniosek z wypelniona czgscia I, 11 i III wraz z thumaczeniem czg$ci 111 wniosku lekarz ubezpieczenia zdrowotnego przekazuje do
oddziatu Funduszu wiasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania ubezpieczonego albo do konsultanta krajowego wraz z czgscia IV
wniosku

Imig (imiona) Nazwisko

Data urodzenia PESEL i NIP"

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej /telefon

miejscowosé kod pocztowy ulica nr domu nr lokalu nr telefonu

Na podstawie art. 25 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
wnoszg o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju.

Na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
wnosz¢ o pokrycie kosztow transportu sanitarnego do wskazanego przez Prezesa Funduszu miejsca udzielenia §wiadczenia zdrowotnego.

miejscowosé dnia podpis ubezpieczonego, jego przedstawiciela
ustawowego lub matzonka

miejscowosé dnia podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego
cz¢$¢ I wniosku

CZESC 11

Pieczatka zakladu opieki zdrowotnej
lub lekarza wypelniajacego wniosek

Imig (imiona) Nazwisko

Data urodzenia PESEL i NIPV

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej /telefon

miejscowosé kod pocztowy ulica nr domu nr lokalu nr telefonu




Oddziat Funduszu witasciwy do rozpatrzenia wniosku:

Proponowana/e placowka/i opieki medycznej w kraju cztonkowskim UE lub EFTA (nazwa i adres):

Czas oczekiwania przez ubezpieczonego na uzyskanie leczenia lub badan diagnostycznych?
a) przewidziany zgodnie z lista oczekujacych™ .............. (dni/miesigcy/lat)
b) dopuszczalny czas oczekiwania® ......................... (dni/miesigcy/lat)

Wskazanie terminu, w jakim leczenie lub badania diagnostyczne® powinny by¢ przeprowadzone:

miejscowosé dnia podpis, pieczatka lekarza
CZESC 111
Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP" Pte¢”

Szczegoétowe rozpoznanie kliniczne, aktualny stan zdrowia:

Dotychczasowy przebieg choroby i zastosowane leczenie:

Proponowany zakres leczenia:




miejscowosé dnia podpis, pieczatka lekarza

CZESC IV

Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP"
Rozpoznanie:

Ocena mozliwosci poddania leczeniu lub badaniom diagnostycznym w terminie zwykle niezbgdnym dla uzyskania leczenia
lub badan w kraju, uwzgledniajac aktualny stan zdrowia ubezpieczonego i prawdopodobny dalszy przebieg choroby:

Ocena mozliwosci przeprowadzenia leczenia lub badan diagnostycznych na obszarze kraju:

Ocena zasadnosci leczenia poza granicami kraju, majac na uwadze udowodniona skuteczno$¢ proponowanego leczenia
lub wiarogodno$¢ badan diagnostycznych poza granicami kraju oraz biorac pod uwage aktualny stan zdrowia ubezpieczonego
i prawdopodobny dalszy rozwdj choroby:

miejscowosé dnia podpis, pieczatka konsultanta krajowego

CZESC V




miejscowosc dnia podpis i pieczatka Dyrektora wlasciwego

Przewidywane Kkoszty leczenia lub badan diagnostycznych oraz koszty transportu sanitarnego

oddziatu Funduszu

CZESC VI

Decyzja Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

(w sprawie wyrazenia zgody oraz pokrycia kosztow transportu sanitarnego)

miejscowosé dnia podpis i pieczatka Prezesa Funduszu

2)
3)

4)

5)

W przypadku gdy ubezpieczonemu nie nadano tych numerdéw lub jednego z nich, nalezy wpisa¢ seri¢ i numer

dowodu osobistego lub paszportu.

Niepotrzebne skreslié.

Wskazany czas oczekiwania powinien odpowiadaé terminowi udzielenia §wiadczenia okreslonemu przez
swiadczeniodawceg dla ubezpieczonego w pisemnej informacji przekazanej ubezpieczonemu na podstawie art.
20 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).

Dopuszczalny czas oczekiwania ustalony zgodnie z przepisami rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 25 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Proszg zaznaczy¢ odpowiednio: "K" lub "M".



Zalacznik nr 2

WZOR

CZESC 1

WNIOSEK DO PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
O PRZEPROWADZENIE LECZENIA LUB BADAN DIAGNOSTYCZNYCH POZA GRANICAMI KRAJU

Numer identyfikacyjny wniosku

(nadaje wiasciwy oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia)

WYPEENIC DRUKOWANYMI LITERAMI

- Czgs¢ I wniosku wypetnia ubezpieczony, jego przedstawiciel ustawowy lub
malzonek;
- Cz$¢ 11 wniosku wypetnia konsultant krajowy.

Imig (imiona) Nazwisko

Data urodzenia PESEL i NIP"

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej /telefon

miejscowosé kod pocztowy ulica nr domu  nr lokalu nr telefonu

Na podstawie art. 25 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wnoszg o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju.

Na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
wnosz¢ o pokrycie kosztow transportu sanitarnego do wskazanego przez Prezesa Funduszu miejsca udzielenia §wiadczenia zdrowotnego.

miejscowosc dnia podpis ubezpieczonego, jego przedstawiciela
ustawowego lub matzonka

dnia podpis osoby przyjmujacej wniosek

miejscowosé
i pieczatka oddziatu Funduszu
CZESC 11
Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP"
Rozpoznanie:

Ocena mozliwos$ci przeprowadzenia leczenia lub badan diagnostycznych na obszarze kraju:

Ocena zasadno$ci leczenia poza granicami kraju, majac na uwadze udowodniona skuteczno$¢ proponowanego leczenia lub wiarogodnos$¢




badan diagnostycznych poza granicami kraju oraz biorac pod uwagg aktualny stan zdrowia ubezpieczonego i prawdopodobny dalszy rozwdj
choroby:

miejscowosé dnia podpis, pieczatka konsultanta krajowego

CZESC 1

Przewidywane Kkoszty leczenia lub badan diagnostycznych oraz przewidywane koszty transportu sanitarnego

miejscowosé dnia podpis i pieczatka dyrektora wiasciwego
oddziatu Funduszu

Decyzja Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

(w sprawie wyrazenia zgody oraz pokrycia kosztow transportu sanitarnego)

miejscowosc dnia podpis i pieczatka Prezesa Funduszu

W przypadku gdy ubezpieczonemu nie nadano tych numeréw lub jednego z nich, nalezy wpisa¢ seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu.



Zalacznik nr 3

WZOR
CZESC 1
WNIOSEK DO DYREKTORA ODDZIALU WOJEWODZKIEGO NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
O POKRYCIE KOSZTOW TRANSPORTU SANITARNEGO
WYPEENIC DRUKOWANYMI LITERAMI
Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP"

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu:

kraj miejscowosé kod pocztowy ulica nr domu  nr lokalu nr telefonu

Rozpoznanie:

Na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
wnoszg¢ o pokrycie kosztow transportu sanitarnego do wskazanego przez Prezesa Funduszu miejsca udzielenia §wiadczenia zdrowotnego.

miejscowosé dnia podpis ubezpieczonego, jego przedstawiciela
ustawowego lub malzonka

CZESC 11
Decyzja dyrektora oddzialu

(w sprawie pokrycia kosztow transportu sanitarnego)

miejscowosé dnia podpis i pieczatka dyrektora oddziatu

D W przypadku gdy ubezpieczonemu nie nadano tych numeréw lub jednego z nich, nalezy wpisa¢ serig i numer
dowodu osobistego lub paszportu.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie skladania i1 rozpatrywania wniosku o wydanie
swiadczeniobiorcy zgody przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na przeprowadzenie
leczenia lub badan diagnostycznych w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego, w art.
25 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.).

Przystapienie Rzeczpospolitej Polskiej do Unii Europejskiej nalozylo na Narodowy
Fundusz Zdrowia obowiazek stosowania regulacji wspdlnotowych w zakresie koordynacji
systemOw zabezpieczenia spolecznego w dziedzinie udzielania i finansowania kosztow
rzeczowych $§wiadczen zdrowotnych, okreslonych w art. 22 ust. 1 lit. b(i) —c(i) 1 ust. 2 oraz art. 55
ust. 1 lit. b (i) — ¢(i) 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 1408/71/EWG dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie
stosowania systemOw zabezpieczenia spolecznego do pracownikéw najemnych, o0sob
prowadzacych dzialalno$¢ na wilasny rachunek i do cztonkoéw ich rodzin przemieszczajacych si¢
we Wspolnocie (Dz. Urz. WE L 149 z 5.07.1971, str. 2 i n. z pézn. zm.) i rozporzadzeniu nr
574/72/EWG z dnia 21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzadzenia (EWG) nr
1408/71 w sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spotecznego do pracownikow
najemnych 1 ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie (Dz. Urz. WE L 74 z 27.03.1972,
str. 1
i n. z pé6zn. zm.) oraz rozporzadzeniu nr §859/2003/WE z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacym
przepisy rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 1 rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli
panstw trzecich, ktorzy nie sa jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich
obywatelstwo (Dz. Urz. WE L 124 z20.05.2003, str. 1 i n.).

Zgodnie z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia nr 1408/71/EWG udzielenia zgody wymaganej
zgodnie z ust. 1 lit. b) mozna odmowi¢ jedynie w przypadku, gdy zostanie ustalone, ze
przeniesienie si¢ zainteresowanego moze ujemnie wptyna¢ na stan jego zdrowia lub przebieg
prowadzonego leczenia. Nie mozna odméwi¢ udzielenia zgody wymaganej na podstawie ust. 1
lit. ¢) w przypadku, gdy leczenie, o ktérym mowa, jest jednym ze §wiadczen przewidzianych
przez ustawodawstwo panstwa cztonkowskiego, ktorego terytorium zainteresowany zamieszkuje,
1 jezeli ta osoba nie moze by¢ poddana leczeniu w terminie zwykle niezb¢gdnym dla uzyskania
leczenia w panstwie cztonkowskim zamieszkania, uwzgledniajac aktualny stan zdrowia

zainteresowanego 1 prawdopodobny dalszy przebieg choroby.



Swiadczeniobiorcy, ktérzy wystepuja do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z wnioskiem o wydanie zgody na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych
w innym panstwie cztonkowskim UE lub EFTA moga réwnocze$nie zwroci¢ si¢ do Prezesa
Funduszu o wydanie zgody na pokrycie kosztow transportu sanitarnego do miejsca leczenia za
granica 1 z powrotem do miejsca leczenia lub zamieszkania w kraju, jezeli stan zdrowia pacjenta
nie pozwala na obycie podrézy do innego panstwa cztonkowskiego UE lub EFTA i z powrotem
do kraju s$rodkiem komunikacji publicznej. Decyzje o koniecznosci przewiezienia pacjenta
transportem sanitarnym podejmuje lekarz, uwzgledniajac stan zdrowia pacjenta 1 oceng
mozliwos$ci korzystania ze Srodkdéw transportu publicznego.

Wprowadza si¢ takze mozliwo$¢ pokrycia przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztéw
sanitarnego transportu $wiadczeniobiorcy z miejsca leczenia w innym panstwie cztonkowskim
UE lub EFTA do miejsca leczenia w kraju, gdy koszty leczenia za granica przewyzszaja koszty
przewozu $wiadczeniobiorcy do Polski i1 koszty leczenia w kraju. Decyzje w ww. zakresie

podejmowac beda dyrektorzy oddzialdow wojewddzkich NFZ.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt aktu prawnego

Rozporzadzenie bgdzie oddziatywato na Narodowy Fundusz Zdrowia oraz lekarzy ubezpieczenia
zdrowotnego i konsultantow krajowych kierujacych $wiadczeniobiorcow na przeprowadzenie
leczenia lub badan diagnostycznych na podstawie art. 22 i 55 rozporzadzenia Rady (EWG) nr
1408/71. Ponadto rozporzadzenie begdzie miato wpltyw na $wiadczeniobiorcoOw sktadajacych
wniosek o wydanie zgody na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza
granicami kraju, w przypadkach okreslonych w art. 22 ust. 2 1 art. 55 ust. 2 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 1408/71/EWG, i/lub pokrycie kosztow transportu sanitarnego.

2. Konsultacje spoleczne
W  ramach konsultacji spolecznych, projekt rozporzadzenia zostanie przedstawiony
do zaopiniowania nastgpujacym podmiotom: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielggniarek i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostykow
Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkoéw Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych

Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy,



Ogolnopolskiemu  Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807, Zwiazkowi Pracodawcéw Shuzby
Zdrowia, Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Zwiazkowi Pracodawcow

Ratownictwa Medycznego SP ZOZ.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu i jednostek sektora finansow
publicznych.

W zwiazku z tym, iz przedstawiony projekt rozporzadzenia nie odbiega zasadniczo
od dotychczasowych rozwiazan w zakresie trybu sktadania i rozpatrywania oraz okreslenia wzoru
wniosku o leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju, na podstawie ktorego Prezes
Funduszu lub dyrektor wojewddzkiego oddziatu NFZ podejmuje decyzje w sprawie wyrazenia
lub odmowy wyrazenia zgody na leczenie poza granicami kraju oraz pokrycie kosztéw
ewentualnego transportu sanitarnego, wejScie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje
dodatkowych skutkow dla sektora finanséw publicznych. Natomiast $rodki na leczenie lub
badania diagnostyczne poza granicami kraju i ewentualne koszty transportu sanitarnego, na ktore
swiadczeniobiorcy uzyskaja zgode Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub dyrektora
oddziatu, beda zapewnione w budzecie Funduszu. Wysoko$¢ kosztéw bedzie uzalezniona od
ilosci ztozonych wnioskow 1 wysokosci kosztow leczenia lub badan diagnostycznych

w panstwach, do ktoérych ubezpieczeni zostana skierowani na leczenie lub badania diagnostyczne.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzna

1 zewngtrzna gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na zdrowie osob ubezpieczonych, ktore
uzyskaja zgodg Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na przeprowadzenie leczenia lub badan

diagnostycznych poza granicami kraju — w panstwach cztonkowskich UE lub EFTA.



8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskie;.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu i kryteridw ustalania dopuszczalnego czasu oczekiwania na

wybrane $wiadczenia opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 25 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.?)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i kryteria ustalania dopuszczalnego czasu oczekiwania
na nastepujgce rodzaje swiadczen opieki zdrowotnej:

1) leczenie szpitalne;

2) $wiadczenia wysokospecjalistyczne
- zwane dalej ,$wiadczeniami opieki zdrowotne;j”.

§ 2. Ustalenia dopuszczalnego czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej dokonuje lekarz, o ktorym mowa w § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ......ooeeieinni r. w sprawie wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
0 przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju (Dz.U. Nr ...... ,
poz. ........ ), zwany dalej ,lekarzem”.

§ 3. Dopuszczalny czas oczekiwania na udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej ustalany
jest indywidualnie w odniesieniu do s$wiadczeniobiorcy, na podstawie nastepujacych
kryteriéw:

1) stanu zdrowia;

2) dotychczasowego przebiegu choroby;

3) rokowania co do dalszego przebiegu choroby.

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 921).

? Zmiany tekstu wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110,
Nr 138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169, poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r.
Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711, Nr 143, poz. 1030 i Nr 170, poz. 1217



§ 4. Lekarz, ustalajac dopuszczalny czas oczekiwania ubezpieczonego na udzielenie
Swiadczenia opieki zdrowotnej, bierze w szczegdlnosci pod uwage, czy w wyniku
nieudzielenia tego $wiadczenia w okreslonym czasie istnieje zagrozenie:
1) zycia;
2) niezdolnoscig do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych
(Dz. U. z 2004 r. Nr 39, poz. 353, z p6zn. zm.%);
3) catkowitg lub trwatg niezdolnoscig do pracy w rozumieniu przepiséw, o ktérych

mowa w pkt 2.

§ 5. Lekarz okresla dopuszczalny czas oczekiwania we wniosku, o ktérym mowa w § 2 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ................. r. w sprawie wniosku do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych
poza granicami kraju.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .....

MINISTER ZDROWIA

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 64, poz. 593, Nr 99,
poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144, poz. 1530, Nr 191, poz. 1954, Nr 210, poz. 213
i Nr 236, poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169, poz. 1412 i 1421 oraz z 2006 r. Nr 104, poz. 708
i711.



UZASADNIENIE

Niniejsze rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 25 ust. 6
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.), zgodnie z ktérg minister
wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i kryteria ustalania
dopuszczalnego czasu oczekiwania na wybrane $wiadczenia opieki zdrowotnej
uwzgledniajgc aktualng, opartg na potwierdzonych dowodach naukowych, wiedze i praktyke
medyczng oraz kierujgc sie potrzebg wtasciwej realizacji przepiséw o koordynacji.
Upowaznienie ustawowe naktada na ministra wtasciwego do spraw zdrowia obowigzek
zasiegniecia opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia i Naczelnej lzby Lekarskiej
w zakresie tredci niniejszego projektu rozporzadzenia.

Projektowany akt wykonawczy jest potrzebny do realizacji przepiséw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
0 przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju, dla ktérego
podstawe prawng stanowi upowaznienie ustawowe okreslone w art. 25 ust. 5. W ramach
procedury opiniowania wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ustanowione;j
ww. aktem prawnym, lekarz ubezpieczenia zdrowotnego — specjalista wtasciwej dziedziny
medycyny posiadajacy tytut naukowy profesora lub stopieh naukowy doktora habilitowanego
ustala dopuszczalny czas oczekiwania ubezpieczonego na wybrane swiadczenie opieki
zdrowotnej. W tym konteks$cie wydanie projektowanej regulacji stanowi wytyczne dla tego
lekarza.

Delegacja ustawowa art. 25 ust. 4 rekomenduje wybor $wiadczen opieki zdrowotnej
podlegajgcych ustaleniu dopuszczalnego czasu oczekiwania. Propozycje projektu stanowia:
leczenie szpitalne i $wiadczenia wysokospecjalistyczne. Zaproponowany zakres
przedmiotowy regulacji uzasadnia fakt, iz w znacznym stopniu problem dostepnosci dotyczy
wiasnie tych rodzajow swiadczen opieki zdrowotnej jako najbardziej ,zasobochtonnych”,
tj.: kosztownych, przewaznie wymagajacych wysokich kwalifikacji personelu medycznego
i specjalistycznej aparatury technicznej. Ponadto takie rozwigzanie sugeruje aktualne
orzecznictwo ETS, ktére w odniesieniu do swiadczen udzielanych w szpitalach potwierdza
koniecznos¢ otrzymania zgody instytucji wiasciwej na uzyskanie tego rodzaju swiadczenia
opieki zdrowotnej w innym kraju UE. W tym zakresie propozycja projektu nie koliduje
Z przepisami ww. rozporzadzenia w sprawie wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia (...).

Zasadniczy kontekst okreslania dopuszczalnego czasu oczekiwania wynika z regulacji
wspolnotowych, w szczegodlnosci z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1408/71
z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpieczenia spotecznego do
pracownikéw najemnych, oséb prowadzacych dziatalno$¢ na wiasny rachunek i do czionkow
ich rodzin przemieszczajacych sie we Wspdlnocie (Dz. Urz. WE L 149 z 5.07.1971, str. 2i n.,
z po6zn. zm.). Cytowany akt prawny uprawnia osoby objete ubezpieczeniem zdrowotnym
w poszczegodlnych krajach cztonkowskich Unii Europejskiej do uzyskiwania swiadczen
w innym kraju Wspolnoty, o ile w kraju ubezpieczenia swiadczenia tego nie mozna wykonac
w czasie ,bez zbednej zwtoki” (,without undue delay”). W tej sytuacji Swiadczeniobiorca ma
prawo wystgpi¢ do instytucji wiasciwej o zgode ,na udanie sie na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego w celu uzyskania tam opieki zdrowotnej”, a instytucja witasciwa nie moze
odmowi¢ tej zgody, ,jezeli zabiegi o ktére chodzi, znajdujg sie wsrdéd Swiadczen



przewidzianych przez przepisy prawne panstwa czionkowskiego”, na terytorium ktoérego
mieszka zainteresowany i jezeli te zabiegi, uwzgledniajac jego obecny stan zdrowia oraz
prawdopodobny przebieg choroby, nie mogg by¢ udzielone w terminie zwykle koniecznym
w procesie leczenia w panstwie czionkowskim, w ktorym mieszka zainteresowany’.
Koniecznos$¢ uzyskiwania zgody nie dotyczy swiadczen o charakterze ambulatoryjnym, co
zostato orzeczone przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci w ramach postepowania
nr C-385/99 w sprawie Miiller-Fauré - van Riet, stad miedzy innymi ograniczenie zakresu
wyboru $wiadczeh w ramach niniejszego rozporzadzenia do tych wymienionych w §1.

W ramach tego samego postepowania nr C-385/99 w sprawie Miiller-Fauré - van Riet,
Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (ETS) zajat sie tez wyjasnieniem okreslenia ,without
undue delay (bez zbednej zwioki)”. Orzeczenie w tej sprawie zapadio 15 maja 2003 roku,
a wraz z nim potwierdzona zostata wczeéniejsza opinia Adwokata Generalnego Mecenasa
Ruiz-Jarabo, ktéry w czesci dotyczacej Pani van Riet twierdzit, ze ,,sens okreslenia "without
undue delay (bez zbednej zwtoki)” winien by¢ interpretowany wytacznie z medycznego
punktu widzenia, niezaleznie od administracyjnego okreslenia czasu oczekiwania na dane
Swiadczenia”. Zgodnie z tg opinig odmowi¢ mozna wyjazdu na leczenie za granica tylko
wtedy, gdy podobnie skuteczne i bez zbednej zwioki leczenie mozliwe jest do uzyskania
w sieci placowek zakontraktowanych przez danego ptatnika. Kryterium ,bez zbednej zwtoki”
jest przy tym kryterium czysto medycznym i nie powinno by¢ warunkowane aktualnie
wystepujacymi lub prawnie czy administracyjnie okreslanymi limitami czasu oczekiwania na
poszczegoblne swiadczenia w danym kraju.

W uzasadnieniu powyzszego orzeczenia ETS stwierdzit, ze w prawie unijnym istniejg
wystarczajgce zabezpieczenia przed destabilizacjg finanséw systemoéw ochrony zdrowia,
w szczegolnosci funkcjonuje koniecznos¢ uzyskiwania zgody, gdy obywatel zamierza
wystapi¢ o zwrot kosztow leczenia szpitalnego za granicg. Aby wymodg uzyskania zgody byt
jednak usprawiedliwiony, mimo ze stanowi odstepstwo od zasady swobody $wiadczenia
ustug, procedura wydawania zgody musi by¢ oparta na obiektywnych, niedyskryminujgcych
kryteriach, znanych z gory, opisanych w taki sposéb by stosowana przez administracje
krajowg nie mogta by¢ arbitralna (orzeczenie w sprawie Analir and Others, par. 38).
Zasadnym jest by procedura ta miata charakter procesu decyzyjnego, ktérego zasady sa
tatwo dostepne dla obywatela oraz by mogta by¢ przeprowadzona w obiektywny i bezstronny
sposbéb, w rozsagdnym czasie, a odmowa wydania zgody mogta podlegaC procedurze
odwotawczej bedacej procedurg prawng lub administracyjng (Smits and Peerbooms, par.
90).

Przed naduzyciami i destabilizacjq finansowag polskiego systemu ubezpieczenia zdrowotnego
chroni¢ ma wspomniane rozporzadzenie w sprawie wniosku do Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia o przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami
kraju.



OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktérej w sferze
kosztow i wydatkow nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej
skutkow analize opisowg (jakosciowa).

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Projektowana regulacja oddziatuje na lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego — specjalistow
wiasciwej dziedziny medycyny, posiadajacych tytut naukowy profesora lub stopien naukowy
doktora habilitowanego, ubezpieczonych oraz Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa.
Moze mie¢ jednakze wplyw na finanse Narodowego Funduszu Zdrowia, gdyz ustalenie
dopuszczalnego czasu oczekiwania przez lekarza dokonywane jest w zwigzku z procesem
opiniowania wniosku do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia o przeprowadzenie
leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju.

3. Wptyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowana regulacja, poprzez poprawe przejrzystosci dostepu do $Swiadczen opieki
zdrowotnej, powinna przyczyni¢ sie do wzrostu $wiadomosci ubezpieczonego
o przystugujgcych mu prawach.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

6. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

W ramach przewidywanych skutkow spotecznych oczekuje sie poprawy dostepnosci do
opieki zdrowotnej, co w konsekwencji powinno przetozy¢é sie na zwiekszenie szans
ubezpieczonego na uzyskanie pomocy medycznej w racjonalnym czasie, tym samym
przyczynic sie do poprawy zdrowia i jakosci zycia spoteczenstwa.

7. Konsultacje spoteczne

Zgodnie z trescig delegacji ustawowej art. 25 ust. 6 projekt rozporzadzenia zostat
przedstawiony do zaopiniowania Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia i Naczelnej
Radzie Lekarskie;j.

Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji spotecznych zostanie skierowany do zwigzkow
zawodowych oraz pozostatych podmiotdow dziatajagcych w systemie ochrony zdrowia
(Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rada Aptekarska, Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,
Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$c¢”, Federacja Zwigzkéw
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,
Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Panstwowy Fundusz Rehabilitaciji
Osb6b Niepetnosprawnych, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807,
Forum Zwigzkéw Zawodowych, Zwigzek Powiatow Polskich, Zwigzek Miast Polskich,
Zwigzek Gmin Wiejskich RP, Komisja Wspdélna Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego, Unia



Uzdrowisk Polskich, Fundacja im. Stefana Batorego, Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw
Szpitali, Zwigzek Pracodawcéw Niepublicznej Opieki Zdrowotnej, Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej), organizacji reprezentujgcych pacjentéow (lista
podmiotéw w zataczeniu), jednostek badawczo-rozwojowych (Instytut Fizjologii i Patologii
Stuchu, Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc, Instytut Hematologii i Transfuzjologii, Instytut
Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut Matki i
Dziecka, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda ChodZzki, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr
Jerzego Nofera, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego, Centrum Onkologii -
Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Instytut Psychiatrii i Neurologii, Instytut Reumatologii
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, Instytut Zywnos$ci i Zywienia im. prof. dr med.
Aleksandra Szczygfa, Pahstwowy Zaktad Higieny IN-B, Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka,
Centrum Zdrowia Matki Polki, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego), konsultantow
krajowych oraz opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.

Zakres przedmiotowy projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii
Europejskiej, w szczegoélnosci z rozporzgdzeniem Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14
czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabezpieczenia spotecznego do
pracownikoéw najemnych, oséb prowadzgcych dziatalno$¢ na wtasny rachunek i do cztonkéw
ich rodzin przemieszczajgcych sie we Wspdlnocie (Dz. Urz. WE L 149 z 5.07.1971, str. 2in.,
Z pézn. zm.). Podstawe do opracowania rozporzadzenia w sprawie sposobu i kryteriow
ustalania dopuszczalnego czasu oczekiwania na wybrane swiadczenia opieki zdrowotnej
stanowito rowniez orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wniosku o wyrazenie zgody przez Ministra Zdrowia na przeprowadzenie
leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju

Na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pozn.

zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) tryb sktadania i rozpatrywania wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie
leczenia lub badan diagnostycznych w panstwie niebedacym panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (FTA) oraz o pokrycie kosztow transportu
sanitarnego, zwanego dalej "wnioskiem";

2) wzOr wniosku;

3) tryb pokrywania kosztéw $wiadczen, o ktorych mowa w pkt 1, oraz kosztow

transportu sanitarnego.

§2.1. W celu uzyskania zgody na leczenie lub badania diagnostyczne poza
granicami kraju, swiadczeniobiorca lub osoba pozbawiona wolnosci, ich przedstawiciel
ustawowy lub matzonek sktada wniosek do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
zwanego dalej "ministrem", za posrednictwem konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny wtasciwej dla wnioskowanego leczenia, zwanego dalej "konsultantem

krajowym".

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz.
U. Nr 131, poz. 924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138, poz.
1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz. 708, Nr
104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



2. Swiadczeniobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub matzonek wypetnia cze$¢ |
whniosku i przekazuje jg lekarzowi ubezpieczenia zdrowotnego - specjaliscie wiasciwej
dziedziny medycyny, posiadajgcemu tytut naukowy profesora lub stopien naukowy
doktora habilitowanego, zwanemu dalej ,lekarzem”.

3. Osoba pozbawiona wolnoéci, jej przedstawiciel ustawowy lub matzonek wypetnia
czesC | wniosku i przekazuje jg kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej dla osoéb
pozbawionych wolnosci, zwanego dalej ,kierownikiem”. Przepisy § 3 wust. 1
rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwos$ci i Ministra Zdrowia z dnia 10 wrze$nia 2003 r.
w sprawie szczegdétowych zasad, zakresu i trybu wspoétdziatania zaktadéw opieki
zdrowotnej ze stuzbg zdrowia w zakfadach karnych i aresztach $ledczych
w zapewnieniu swiadczen zdrowotnych osobom pozbawionym wolnosci (Dz. U. Nr 171,
poz. 1665) stosuje sie odpowiednio.

4. Lekarz lub kierownik, w przypadku stwierdzenia braku mozliwosci leczniczych lub
diagnostycznych w kraju, wypetnia czesc Il i Ill wniosku i moze wskaza¢ zagraniczne
placéwki opieki medycznej, do ktorych proponuje skierowa¢ sSwiadczeniobiorce lub
osobe pozbawiong wolnosci na leczenie lub badania diagnostyczne, a takze, jezeli
istnieje taka potrzeba, wskazuje odpowiedni do stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy lub
osoby pozbawionej wolnosci srodek transportu sanitarnego.

5. Swiadczeniobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub matzonek dostarcza
lekarzowi przettumaczong na jezyk angielski, przez ttumacza przysiegtego, czesc¢ Il
wniosku.

6. Dyrektor zaktadu karnego, na wniosek kierownika, zleca ttumaczenie na jezyk
angielski, przez ttumacza przysiegtego, czesci Il wniosku.

7. Lekarz lub kierownik, w terminie nie dtuzszym niz 2 dni robocze od dnia
otrzymania ttumaczenia czesci Il wniosku, przekazujg konsultantowi krajowemu, w celu
zaopiniowania, wniosek z wypetniong czescig I, Il i lll wraz z ttumaczeniem czesci lll
whniosku oraz kopie dokumentacji medycznej w zakresie objetym wnioskiem.

8. Konsultant krajowy wypetnia czes¢ IV wniosku i dokonuje oceny wniosku
w zakresie braku mozliwosci wykonania leczenia lub badania diagnostycznego w kraju,
majac na uwadze aktualny stan zdrowia $Swiadczeniobiorcy lub osoby pozbawionej
wolnosci i prawdopodobny dalszy przebieg choroby, uwzgledniajgc w swojej opinii

udowodniong skutecznos¢ proponowanego leczenia Ilub wiarygodno$¢ badania



diagnostycznego poza granicami kraju. Dokonujgc oceny wniosku, konsultant krajowy
wskazuje zagraniczng placéwke opieki medycznej i uzasadnia jej wybor.

9. Konsultant krajowy przekazuje zaopiniowany wniosek wraz z ttumaczeniem
czesci Il wniosku do Biura Rozliczen Miedzynarodowych, zwanego dalej "Biurem",
w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia jego otrzymania.

10. Wz6r wniosku stanowi zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Biuro niezwtocznie dokonuje weryfikacji wniosku i w przypadku stwierdzenia
brakow formalnych, w celu ich usuniecia, odsyta lekarzowi lub kierownikowi wniosek
wraz z ttumaczeniem czesci Il wniosku, jezeli btedy dotyczg réwniez czesci 1l wniosku.
Jezeli braki formalne dotycza wytacznie czesci IV wniosku, w celu ich usuniecia, Biuro
odsyta wniosek konsultantowi krajowemu bez ttumaczenia czesci Ill wniosku.

2. Lekarz, kierownik lub konsultant krajowy przekazujg do Biura poprawiony wniosek
w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia jego otrzymania.

3. Biuro przesyta wskazanej zagranicznej placéwce opieki medycznej ttumaczenie
czesci Il wniosku i uzgadnia z tg placowka koszt leczenia lub badan diagnostycznych
oraz uzgadnia z podmiotem wykonujgcym transport sanitarny koszty transportu
do miejsca leczenia za granicg i do miejsca zamieszkania, osadzenia lub leczenia
w kraju. Nastepnie sporzadza w tym zakresie wstepny kosztorys, ktéry wraz
z wnioskiem i ttumaczeniem czesci lll wniosku przekazuje niezwtocznie ministrowi.

4. W przypadku braku mozliwosci uzgodnienia kosztéw leczenia lub badan
diagnostycznych poza granicami kraju z zagraniczng placowkg opieki medycznej,
o ktérej mowa w ust. 3, Biuro zwraca sie do konsultanta krajowego o niezwitoczne
wskazanie innej zagranicznej placowki opieki medycznej. Przepis ust. 3 stosuje sie

odpowiednio.

§ 4. 1. Minister, w terminie 7 dni od otrzymania z Biura dokumentow, o ktérych
mowa w § 3 ust. 3, wyraza zgode na leczenie lub badania diagnostyczne poza
granicami kraju albo odmawia jej udzielenia, podajgc pisemne uzasadnienie w czesci VI
wniosku. O zajetym stanowisku minister niezwtocznie powiadamia Biuro, przekazujgc
mu jednoczesnie catg dokumentacje w tej sprawie.

2. Biuro informuje pisemnie, w terminie 2 dni roboczych:



- lekarza oraz $wiadczeniobiorce, jego przedstawiciela ustawowego lub matzonka
0 wyrazeniu zgody na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju albo
odmowie jej udzielenia wraz z uzasadnieniem,

- dyrektora zaktadu karnego, w przypadku wniosku zfozonego przez osobe
pozbawiong wolnosci, jej przedstawiciela ustawowego lub matzonka.

3. Dyrektor zaktadu karnego informuje pisemnie, w terminie 2 dni roboczych,
kierownika oraz osobe pozbawiong wolnosci, jej przedstawiciela ustawowego lub
matzonka o wyrazeniu zgody na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami
kraju albo odmowie jej udzielenia wraz z uzasadnieniem.

§ 5. 1. Srodki finansowe na pokrycie kosztéw leczenia lub badan diagnostycznych
Swiadczeniobiorcy lub osoby pozbawionej wolnosci sg przekazywane przez ministra, za
posrednictwem Biura, zagranicznej placowce opieki medycznej na podstawie
wystawionej przez nig faktury.

2. Koszty transportu sanitarnego realizowanego w sposéb okreslony w art. 26 ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdbw publicznych sg pokrywane przez ministra, za posrednictwem Biura,
na podstawie faktury wystawionej przez podmiot wykonujacy transport.

3. W przypadku gdy zgoda na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami
kraju dotyczy osoby pozbawionej wolnosci koszty leczenia lub badan diagnostycznych
wraz z kosztami transportu sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktorej
dysponentem jest Minister Sprawiedliwosci, na podstawie faktur, o ktérych mowa w ust.
112, i miesiecznego zestawienia sporzadzanego przez Biuro.

4. Minister Sprawiedliwosci przekazuje srodki finansowe do Biura w terminie 60 dni
od daty otrzymania prawidtowo sporzadzonych dokumentow, o ktérych mowa w ust. 3.

§ 6. Do wnioskdéw ztozonych przed dniem wejScia w zycie rozporzgdzenia stosuje
sie przepisy dotychczasowe

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .........

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2004 r.
w sprawie kierowania $wiadczeniobiorcow na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju (Dz. U. Nr
274, poz. 2729).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ... (poz. ...)

WZOR

CZESC 1.
WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA
O SKIEROWANIE NA LECZENIE LUB BADANIA DIAGNOSTYCZNE POZA GRANICAMI KRAJU
| POKRYCIE KOSZTOW TRANSPORTU SANITARNEGO

WYPEENIC DRUKOWANYMI LITERAMI

Imig (imiona) Nazwisko

Data urodzenia PESEL i NIP"

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej /telefon:

miejscowo$c kod pocztowy ulica nrdomu nr lokalu nr telefonu

Na podstawie art. 26 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych wnosze o skierowanie na leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju i pokrycie kosztow transportu
sanitarnego™’.

miejscowos$¢ dnia podpis $wiadczeniobiorcy lub osoby
pozbawionej wolnosci, ich
przedstawiciela ustawowego lub matzonka

miejscowos$¢ dnia podpis i pieczatka lekarza lub kierownika
przyjmujacego czesc¢ | wniosku

CZESC I,

Pieczatka zaktadu opieki zdrowotnej
lub lekarza wypetniajacego wniosek lub kierownika

WYPELNIC DRUKOWANYMI LITERAMI

- Czes¢ Il Il wniosku wypetnia lekarz ubezpieczenia zdrowotnego z tytutem

naukowym profesora lub stopniem naukowym doktora habilitowanego lub kierownik zaktadu opieki zdrowotnej dla oséb
pozbawionych wolnosci;
- Czes¢ IV wniosku wypetnia konsultant krajowy;
- Czes$¢ V wniosku wypetnia gtowny ksiegowy Biura Rozliczen Miedzynarodowych.
Uwaga: wniosek z wypetniong czescia |, Il i Ill wraz z tumaczeniem czegsci lll wniosku na jezyk angielski lekarz ubezpieczenia
zdrowotnego lub kierownik przekazuje do konsultanta krajowego

Imig (imiona) Nazwisko

Data urodzenia PESEL i NIP"

Adres miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej/telefon:




miejscowos¢ kod pocztowy ulica nrdomu nrlokalu nr telefonu

Proponowanal/e zagraniczna/e placowkali opieki medycznej:

Cel wyjazdu i przewidywany sposob leczenia za granica (np. konsultacja, leczenie ambulatoryjne, kliniczne - szczegotowy
zakres leczenia):

miejscowosc dnia podpis, pieczatka lekarza lub kierownika
CZESCIIL.
Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP" Prec?

Szczegodtowe rozpoznanie kliniczne, aktualny stan zdrowia:

Dotychczasowy przebieg choroby i zastosowane leczenie:




miejscowosc dnia podpis, pieczatka lekarza lub kierownika

CZESC IV.

Imig (imiona) Nazwisko
Data urodzenia PESEL i NIP"
Rozpoznanie:

Ocena zasadnosci leczenia poza granicami kraju, udowodnionej skutecznosci proponowanego leczenia lub wiarygodnosci
badania diagnostycznego poza granicami kraju oraz wskazanie zagranicznej placowki opieki medycznej wraz z uzasadnieniem:

miejscowosc¢ dnia podpis, pieczatka konsultanta
krajowego

CZESC V.

Zabezpieczenie finansowe




miejscowos$¢ dnia podpis gtéwnego ksiegowego
Biura Rozliczeh Migdzynarodowych

miejscowos¢ dnia podpis Dyrektora
Biura Rozliczeh Migdzynarodowych

CZESC V.

Stanowisko Ministra Zdrowia
(zgoda lub odmowa skierowania swiadczeniobiorcy lub osoby pozbawionej wolnosci na leczenie lub badania
diagnostyczne poza granicami kraju oraz pokrycia kosztoéw transportu wraz z uzasadnieniem)

miejscowosc¢ dnia podpis i pieczeé
ministra wlasciwego do spraw zdrowia

T w przypadku, gdy swiadczeniobiorcy nie nadano tych numeréw lub jednego z nich,
nalezy wpisac serie i numer dowodu osobistego lub paszportu.

2 Niepotrzebne skreslié.
¥  Wypetni¢ w przypadku, gdy stan zdrowia $wiadczeniobiorcy lub osoby pozbawionej
N wolnosci tego wymaga.

Wopisa¢ odpowiednio "K" albo "M".



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie wniosku o wyrazenie zgody przez Ministra
Zdrowia na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza granicami kraju,
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 26 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.).

Projektowane  rozporzadzenie  reguluje  procedure  wyrazania  zgody
Swiadczeniobiorcy lub osobie pozbawionej wolnosci na leczenie Ilub badania
diagnostyczne poza granicami kraju. Kompetencje w zakresie kierowania utrzymano w
gestii ministra witasciwego do spraw zdrowia. Stosownie do zapiséw projektowanego
rozporzadzenia podstawg skierowania pozostaje wniosek lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub kierownika zaktadu opieki zdrowotnej dla osob pozbawionych wolnosci,
w ktorym lekarz lub kierownik zakfadu opieki zdrowotnej dla oséb pozbawionych
wolnosci moze wskaza¢ zagraniczng placéwke opieki medycznej znajdujaca sie poza
granicami kraju, do ktorej proponuje skierowa¢ s$wiadczeniobiorce, oraz rodzaj
transportu sanitarnego do miejsca leczenia za granicg i z powrotem do kraju, jesli stan
zdrowia pacjenta tego wymaga. Whniosek lekarza lub kierownika jest oceniany przez
konsultanta krajowego m.in. w zakresie braku mozliwosci wykonania leczenia lub
badania w kraju. Konsultant krajowy ostatecznie wskazuje zagraniczng placéwke opieki
medycznej, do ktérej proponuje skierowac¢ Swiadczeniobiorce lub osobe pozbawiong
wolnosci.

Zaopiniowany wniosek nastepnie jest przekazywany do Biura Rozliczeh
Miedzynarodowych, ktére uzgadnia ze wskazang placowka opieki medycznej koszty
planowanych swiadczen opieki zdrowotnej oraz koszty ewentualnego transportu
sanitarnego do miejsca leczenia za granicg i z powrotem — do miejsca zamieszkania,
osadzenia lub leczenia w kraju. Biuro przekazuje Ministrowi Zdrowia dokumenty
niezbedne do podjecia decyzji.

W przypadku skierowania osoby pozbawionej wolnosci na leczenie lub badania
diagnostyczne poza granicami kraju, koszty jej leczenia lub badan diagnostycznych

poza granicami kraju oraz koszty ewentualnego transportu do miejsca leczenia za



granicg i z powrotem do kraju sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktorej
dysponentem jest Minister Sprawiedliwosci. Minister Sprawiedliwosci przekazuje srodki
finansowe na pokrycie ww. $Swiadczen opieki zdrowotnej do Biura Rozliczen

Miedzynarodowych na zasadach i w terminie okreslonym w rozporzgdzeniu.

Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt aktu prawnego.

Rozporzadzenie bedzie oddziatywato na ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
ministra sprawiedliwosci oraz lekarzy, kierownikdw zaktadow opieki zdrowotnej dla osob
pozbawionych wolnosci i dyrektoréw zaktadéw karnych oraz konsultantéw krajowych,
ktorym przypisane sag okreslone kompetencje w ramach procedury kierowania na
leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju. Ponadto rozporzadzenie
bedzie miato wplyw na Swiadczeniobiorcéw i osoby pozbawione wolnosci,
whnioskujgcych o skierowanie na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych

poza granicami kraju.

2. Konsultacje spoteczne.

W ramach konsultacji spotecznych, projekt rozporzadzenia zostanie
przedstawiony do zaopiniowania nastepujgcym podmiotom: Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej,
Krajowej Radzie Diagnostykdw Laboratoryjnych, Ogdlnopolskiemu Porozumieniu
Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
,Solidarnos¢”, Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogoélnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia
NSZZ ,Solidarnos¢ 80", Forum Zwigzkéw Zawodowych, Polskiej Konfederaciji
Pracodawcéw  Prywatnych, Konfederacji Pracodawcéw Polskich, Zwigzkowi
Pracodawcéw Stuzby Zdrowia, Stowarzyszeniu Menedzerow Opieki Zdrowotnej,

Zwigzkowi Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP ZOZ.



3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu i jednostek sektora finanséw
publicznych.

Przepisy projektowanego rozporzgadzenia nie zwiekszg bezposrednio wydatkow
budzetu panstwa, z ktérego aktualnie pokrywane sg koszty swiadczeh udzielonych
na podstawie skierowania Ministra Zdrowia. Biuro Rozliczen Miedzynarodowych
obecnie przyjmuje ok. 100 wnioskédw w skali roku. Wysokos¢ kosztow bedzie
uzalezniona od ilosci ztozonych wnioskow. W zwigzku z rozszerzeniem kregu osob
uprawnionych do skorzystania z regulowanej procedury o osoby pozbawione wolnosci,
szacuje sie ze wraz ze wzrostem ztozonych wnioskéw, mogg wzrosng¢ koszty jakie
poniesie budzet panstwa w zwigzku 2z realizacjg zapisow projektowanego

rozporzadzenia.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$é

wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wpltyw na zdrowie oséb, ktorych
Minister Zdrowia skieruje na przeprowadzenie leczenia lub badan diagnostycznych poza

granicami kraju ze wzgledu na brak mozliwosci ich wykonania w kraju.

8. Zgodnosé¢ z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskie;.

01/13zb



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wykazu lekow podstawowych i uzupeliajgcych oraz wysokosci odplatnosci

za leki uzupekniajace

Na podstawie art. 36 ust. 5 pkt 1 1 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn.

zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Ustala sig:
1) wykaz lekow podstawowych, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;
2) wykaz lekéw uzupetniajacych:
a) wydawanych za odptatnoscia w wysokosci 30 % ceny leku, stanowiacy zalacznik nr 2
do rozporzadzenia,
b) wydawanych za odptatnoscia w wysokosci 50 % ceny leku, stanowiacy zatacznik nr 3
do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .....")

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 grudnia 2004
r. w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace
(Dz. U. Nr 274, poz. 2725 oraz z z 2005 r. Nr 46, poz. 441, Nr 192, poz. 1608 i Nr 232, poz. 1974 oraz z 2006 r.
Nr 101, poz. 697 i Nr 132, poz. 929.
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia

WYKAZ LEKOW PODSTAWOWYCH

Zalacznik nr 1

Lp. PSM Nazwa, posta¢ i dawka leku Opakowanie Kod EAN13
zggdne z Jednostkow | Kategori opakowania
Rejestrem
Produktow © ) a
. opakowanie | dostepno
Leczniczych L
ryczattowe Sci
Dopuszczonych 1
do Obrotu na
terytorium
Rzeczypospolite
j Polskiej
1. Acebutololum
1) B Abutol tabl. powl. 200 mg 20 tabl. 30 tabl. Rp 5909990453214
2) B Abutol Long 400 tabletki 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990838318
dojelitowe o przediuzonym
uwalnianiu 400 mg
3) B Sectral tabl. powl. 200 mg 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990109920
4) B Sectral tabl. powl. 200 mg 20 tabl. 30 tabl. Rp 5909990172115
5) B Sectral tabl. powl. 400 mg 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990110018
6) B Sectral tabl. powl. 400 mg 30 tabl. 30 tabl. Rp 5909990458615
2. Acenocoumarolum
1) B Pabi - Acenocoumarol, 60 tabl. 60 tabl. Rp 5909990042616
Acenocoumarol tabl. 4 mg
2) B Acenocumarol WZF, 60 tabl. 60 tabl. Rp 5909990055715
Acenocumarol tabl. 4 mg
3) B Syncumar tabl. 4 mg 50 tabl. 60 tabl. Rp 5909990279715
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 36 ust. 5 pkt 1 1
3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pdzn. zm.). Traci moc rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu lekow podstawowych i
uzupeltniajacych oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupetniajace (Dz. U. Nr 274, poz. 2725
Z pdzn. zm.), ktore weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.
W projekcie rozporzadzenia ustala si¢ wykaz:
1) wykaz lekow podstawowych, oraz
2) wykaz lekéw uzupetniajacych wydawanych za odplatnoscia w wysokosci 30 % ceny leku
lub wydawanych za odptatnoscia w wysokosci 50 % ceny leku.
Wszelkie dane dotyczace lekow zawartych w zalacznikach do rozporzadzenia sa zgodne
z danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Do projektu nie dotaczono zatacznikoéw z uwagi na ich obszerno$¢ oraz fakt, ze sa one

identyczne z obecnie obowiazujacymi.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktére oddzialuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow 1 importerow lekow, a takze podmiotéw zobowigzanych do finansowania
swiadczen ze §rodkow publicznych.

2. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez
Ministra Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekéw

(wytwarzanych przez ré6znych wytworcoéw) niezbednych w terapii r6znych chorob.

3. Konsultacje spoleczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba

Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek 1 Potoznych, Polska Izba Przemystu

Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcow Przemyshu
Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwiazek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych, Stowarzyszenie Technikow
Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekow bez Recepty PASMI,
Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych,
Unia Farmaceutow Wtlascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan

Klinicznych w Polsce, Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

4. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finansow publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzenia powinno wplynaé na racjonalizacj¢ wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt nie bedzie miat wplywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Umieszczenie na wykazach refundacyjnych nowych lekow w tym lekow wplynie na
zwigkszenie konkurencyjno$ci wytworcoOw 1 importeréw nowych lekéw oraz sktoni

producentéw lekow do obnizek cenowych.
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7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regionow.
8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

01/16zb
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wykazu chorob oraz wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu
na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub za czeSciowa

odplatnoscia

Na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pézn. zm.”)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Leki i wyroby medyczne przepisuje si¢ bezplatnie, za oplata ryczattowa lub za czeSciowa
odptatno$cia osobom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym
umystowo, a takze chorujacym na nastgpujace choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte:
1) nowotwory ztos$liwe, w tym réwniez:
a) raka piersi i raka trzonu macicy, raka piersi w II rzucie hormonoterapii,
b) raka prostaty,
c¢) neutropeni¢ w chorobach nowotworowych,
d) przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych;
2) schizofreni¢ oporna na leczenie;
3) choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe;
4) chorobe Alzheimera;
5) padaczke, w tym rowniez padaczke oporna na leczenie;
6) chorobg i zespot Parkinsona;
7) miastenig;
8) stwardnienie zanikowe boczne;
9) stwardnienie rozsiane;
10) astme, przewlekte zespoty oskrzelowo-ptucne;
11) cukrzycg;
12) mukowiscydozg;
13) fenyloketonurig;
14) zespoty wrodzonych defektow metabolicznych, alergie pokarmowe 1 biegunki
przewlekte;
15) akromegalig;
16) moczoéwke prosta przysadkowa;
17) gruzlicg, w tym réwniez gruzlicg wielolekooporna i inne mykobakteriozy;
18) osteoporozg;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



19) niedoczynnos¢ tarczycys;

20) jaskre;

21) przewlekte owrzodzenia;

22) neuralgia popotpascowa przewlekila;

23) wieloobjawowy miejscowy zespot bolowy typu I - odruchowa dystrofia wspoétczulna oraz
typu I — kauzalgia;

24) stan po zawale mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST do 30 dni stosowania;

25) stan po zawale mig$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST do 9 miesigcy stosowania;

26) udokumentowana niewydolnos¢ serca w klasach NYHA I - NYHA IV;

27) zaawansowana choroba Parkinsona u chorych z fluktuacjami ruchowymi i dyskinezami.

§ 2. Ustala si¢ wykaz lekow i wyrobow medycznych przepisywanych bezptatnie, za

oplata ryczattowa lub za cze$ciowa odplatnoscia, ze wzgledu na choroby wymienione w § 1:

1) wydawanych bezptatnie, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) wydawanych po wniesieniu optaty ryczattowej, stanowiacy =zalacznik nr 2 do
rozporzadzenia;

3) wydawanych po wniesieniu oplaty w wysokosci 30 % ceny leku albo wyrobu
medycznego, stanowiacy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4) wydawanych po wniesieniu optaty w wysokosci 50 % ceny leku albo wyrobu
medycznego, stanowiacy zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ........

MINISTER ZDROWIA

%) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 grudnia 2004
r. w sprawie wykazu choréb oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa
przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa lub za czgsciowa odptatnoscia (Dz. U. Nr 275, poz. 2730, z 2005
r. Nr 46, poz 442, Nr 192, poz 1609 i Nr 232, poz. 1975 oraz z 2006 r. Nr 101, poz. 698).



Zataczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Zalacznik nr 1

WYKAZ LEKOW I WYROBOW MEDYCZNYCH, WYDAWANYCH BEZPELATNIE,
ZE WZGLEDU NA CHOROBY, O KTORYCH MOWA VW § 1 ROZPORZADZENIA

Lp. PSM Nazwa, posta¢ 1 dawka Opakowanie zgodne
leku albo wyrobu z Rejestrem
medycznego Produktow
Leczniczych
Dopuszczonych do Kategoria Kod EAN13
Obrotu na dostepnosci opakowania
terytorium
Rzeczypospolite]j
Polskiej oraz
Rejestrem
WytwoércoHw i
Wyrobdéw Medycznych

1) Nowotwory zlosliwe

2. Azathioprinum

1) B Azathioprine tabl. 50 mg 30 tabl. Rp 5909990232826

50 tabl. Rp 5909990232819
2) B Imuran tabl. powl. 25 mg 100 tabl. Rp 5909990144211
3) B Imuran tabl. powl. 50 mg 100 tabl. Rp 5909990277810

3. Buprenorphinum

1) | B ®| Bunondol tabl. 60 tabl. w Rpw 5909990351725
podjezykowe 0,2 mg blistrach

60 tabl. w fiolce Rpw 5909990351718

2) | B ®| Bunondol tabl. 30 tabl. w Rpw 5909990351824
podjezykowe 0,4 mg blistrach

30 tabl. w fiolce Rpw 5909990351817

3) | B ®| Transtec 35 pg/h system 5 plastroéw Rpw 5909990966127

transdermalny 20 mg

4) | 8 ®| Transtec 52,5 nug/h 5 plastrow Rpw 5909990966226
system transdermalny 30
mg

5) | B ®| Transtec 70 pg/h system 5 plastréow Rpw 5909990966325

transdermalny 40 mg




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 37 ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pdzn. zm.). Traci moc rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu chorob oraz wykazu
lekéw 1 wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie,
za optlata ryczaltowa lub za czg$ciowa odptatnoscia (Dz. U. Nr 275, poz. 2730 z p6ézn. zm.),

ktére weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

W projekcie rozporzadzenia okre§la si¢ choroby zakazne lub psychiczne, a takze
choroby przewlekle, wrodzone lub nabyte oraz leki i wyroby medyczne, ktore przepisuje si¢
bezplatnie, za optata ryczattowa lub za czeSciowa odplatnoscia osobom chorujacym na te

choroby

Wszelkie dane dotyczace lekow zawartych w projekcie rozporzadzenia sa zgodne z
danymi zawartymi w Rejestrze Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Do projektu nie dotaczono zatacznika z uwagi na jego obszernos$¢ oraz fakt, ze jest on

identyczny z obecnie obowiazujacym.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja

Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze srodowiska pacjentoéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow 1 importerow lekow, a takze podmiotdw zobowigzanych do finansowania
swiadczen ze §rodkow publicznych.

2. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarejk i Potoznych, Polska Izba i Sprzetu Medycznego
_POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska",

Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikow Farmaceutycznych RP, Polskie
Stowarzyszenie Producentow Lekoéw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie
Zagranicznych Producentéw 1 Importerow Lekow Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow
Wriascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,

Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finanso6w publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzenia powinno wptynac na racjonalizacj¢ wydatkéw Narodowego

Funduszu Zdrowia.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Podmiotowy projekt nie bedzie miat znacznego wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Umieszczenie na wykazach refundacyjnych nowych chordb oraz lekow przepisywanych w
tych chorobach wplynie na zwigkszenie konkurencyjnosci wytworcoOw 1 importeréw nowych

lekow oraz sktoni producentéw lekoéw do obnizek cenowych.



6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regionow.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dzialaniom podejmowanym przez
Ministra Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania réwnego dostgpu do lekéw

(wytwarzanych przez réoznych wytworcow) niezbgdnych w terapii réznych chorob.

8. Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

01/19EP



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie ustalenia limitow cen lekow wydawanych Swiadczeniobiorcom

bezplatnie, za oplatg ryczaltowa lub czeSciowa odplatnoscia

Na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm. »)

zarzadza sig, co nastgpuje:
§ 1. Ustala sig limity cen:

1) lekow wymienionych w wykazach lekow podstawowych 1 uzupetniajacych, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej dalej '"ustawa",
posiadajacych t¢ sama nazw¢ migdzynarodowa oraz o réznych nazwach
migdzynarodowych, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym,

2) lekow wymienionych w wykazach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy

- stanowiace zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ........

MINISTER ZDROWIA

2 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 13 czerwca 2006
r. w sprawie ustalenia limitow cen lekéw 1 wyrobow medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie,

za oplata ryczattowa lub czgsciowa odptatnoscia (Dz. U. Nr 101, poz. 699 oraz Nr 132, poz. 930).
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ZALACZNIK
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

LIMITY CEN LEKOW I WYROBOW MEDYCZNYCH WYDAWANYCH
SWIADCZENIOBIORCOM BEZPLATNIE, ZA RYCZALTOWA LUB CZESCIOWA

ODPLATNOSCIA
Lp. Nazwa, posta¢ i1 dawka leku albo Opakowanie zgodne z Kod EAN 13 Limit na
wyrobu medycznego Rejestrem Produktdow opakowania opakowanie
Leczniczych [w ztotych]

Dopuszczonych do
Obrotu na
terytorium

Rzeczypospolite]j

Polskiej oraz
Rejestrem Wytwbdrcdodw
i Wyrobdw

Medycznych

1. Acarbosum
1) Glucobay 50 tabl. 50 mg 30 tabl. 5909990285419 16,12
2) Glucobay 100 tabl. 100 mg 30 tabl 5909990285518 22,43

2. Acebutololum
1) Abutol tabl. powl. 200 mg 20 tabl. 5909990453214 1,33
2) Abutol Long 400 tabletki dojelitowe o | 30 tabl. 5909990838318 3,99

przediuzonym uwalnianiu 400 mg

3) Sectral tabl. powl. 200 mg 30 tabl. 5909990109920 2,00
4) Sectral tabl. powl. 200 mg 20 tabl. 5909990172115 1,33
5) Sectral tabl. powl. 400 mg 30 tabl. 5909990110018 3,99
6) Sectral tabl. powl. 400 mg 30 tabl. 5909990458615 3,99
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 38 ust. 6
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pdézn. zm). Traci moc rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 13 czerwca 2006 r. w sprawie ustalenia limitoéw cen lekow 1
wyrobow medycznych wydawanych §wiadczeniobiorcom bezptatnie, za oplata ryczaltowa lub
czesciowa odptatnoscig (Dz. U. Nr 101, poz. 699 oraz Nr 132, poz. 930), ktére weszto w
zycie z dniem 1 lipca 2006 .

W projekcie rozporzadzenia ustala si¢ limity cen:

1) lekow wymienionych w wykazach lekow podstawowych i uzupetiajacych, o ktérych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, posiadajacych t¢ sama nazweg
mig¢dzynarodowa oraz o réznych nazwach migdzynarodowych, ale o podobnym dziataniu

terapeutycznym,
2) lekéw wymienionych w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy

Wszelkie dane dotyczace lekow zawartych w zalaczniku do projektu rozporzadzenia
sa zgodne z danymi zawartymi w Rejestrze Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W toku prac legislacyjnych nad rozporzadzeniem
zostat zachowany tryb postgpowania wynikajacy z ustawy o cenach.

Do projektu nie dotaczono zatacznika z uwagi na jego obszernos$¢ oraz fakt, ze jest on

identyczny z obecnie obowiazujacym.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze Srodowiska pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow 1 importerow lekow, a takze podmiotow zobowiazanych do finansowania

swiadczen ze §rodkéw publicznych.

2.Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finansow publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzenia powinno wptyna¢ na racjonalizacjg¢ wydatkow Narodowego

Funduszu Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoleczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek 1 Potoznych, Polska Izba Przemyshu
Farmaceutycznego 1 Sprzg¢tu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktow Biobodjczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwiazek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie
Technikéw 1 Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej,

Biuro Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢gbiorstw
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczosci.
6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regionow.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
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Rozporzadzenie musi by¢ rozpatrywany tacznie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie ustalenia wykazow lekow refundowanych — wykazow lekow podstawowych 1
uzupetniajacych oraz wykazu niektérych choréb oraz wykazu lekow 1 wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za optata

ryczaltowa lub za czg$ciowa odptatnoscia.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie dotyczy prawa Unii Europejskie;.

01/20EP

5z5



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wniosku o umieszczenie lekow lub wyrobéw medycznych w wykazach

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm. »)
zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzoér wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach:

a) lekow podstawowych i1 uzupetniajacych,

b) lekéw 1 wyrobow medycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplata
ryczaltowa lub czgsciowa odptatnoscia osobom chorujacym na choroby zakazne lub
psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektore choroby
przewlekte, wrodzone lub nabyte,

2) sposob sktadania wniosku;
3) format przekazywanych danych.

§ 2. 1. Wniosek, ktorego wzor okresla zatacznik do rozporzadzenia, sktada si¢ w formie
pisemnej, z tym ze informacje zawarte w:
1) czgsci nr 1 wniosku sktada si¢ w wersji elektronicznej, w formacie ".doc";
2) czegs$ci nr 2 wniosku sktada si¢ w wersji elektronicznej, w formacie ".xIs".
2. Do wniosku dotacza si¢ analizy, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 13 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .........

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w
sprawie szczegotowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskow oraz trybu i terminow ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 276,
poz. 2741).



Zalacznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia
WZOR
Whiosek o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach

Czesénr 1

Zakres informacji dotyczacych leku/ wyrobu medycznego*

I. Oznaczenie wnioskodawcy (firma) ze wskazaniem siedziby i adresu

I1. Nazwa leku / wyrobu medycznego

I11. Szczegolowe informacje dotyczace leku / wyrobu medycznego:

1. Nazwa migdzynarodowa substancji czynnej (-ych)

2. Posta¢ farmaceutyczna, dawka

3. Wielkos$¢ jednostkowego opakowania (-an) zewngtrznego (-ych) oraz kod (-y) zgodny (-¢)
z systemem EAN UCC

4. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajacego wpis do Rejestru
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej/numer wpisu do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobéw Medycznych oraz kopie decyzji
dopuszczenia do obrotu jezeli dotyczy,

ze wskazaniem:
a) daty pierwszego dopuszczenia do obrotu oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do




obrotu

b) daty przedluzenia wazno$ci pozwolenia oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

5. Kod i opis grupy terapeutycznej ATC (do 4-go poziomu) ustalonej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO)
(klasyfikacja anatomiczno —chemiczno — terapeutyczna)

6. Wielko$é DDD (okreslona dawka w zaleznosci od wskazania) okre$lona przez Swiatowa

Organizacj¢ Zdrowia (WHO)

7. Czas standardowej kuracji

8. Dzienny koszt terapii oraz $redni koszt i1 czas standardowej terapii

9. Informacja o leku / wyrobie medycznym* w kraju wytworcy:

1) Data pierwszej rejestracji — leku / wyrobu medycznego®. Okres wazno$ci wpisu do
Rejestru

2) Proponowana cena zbytu (cena wytworcy, bez VAT 1 marz)

3) Informacje na temat refundacji leku/ wyrobu medycznego* w kraju wytworcy
(jaki procent ceny leku / wyrobu medycznego* jest refundowany ?)

10. Informacja o leku / wyrobie medycznym* w innych krajach:

1) Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z rejestru);
ze szczegOlnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej

[ NI Y




2) Kraje, w ktorych lek/ wyréb medyczny* jest refundowany (procent refundacji)

11. Dodatkowe informacje na temat leku/ wyrobu medycznego* w Polsce:

1) Stan ochrony patentowe;j

2) Data wygasnigcia ochrony patentowe;j

12. Bezpieczenstwo stosowania:

1) Czy zgtoszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozadane dziatania leku/ wyrobu
medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

2) Jakie niepozadane dziatania leku/ wyrobu medycznego zgloszono w kraju wnioskodawcy
i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?

IV. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) leku/ wyrobu medycznego* w PLN, po
umieszczeniu w wykazie lekow podstawowych i uzupelniajacych lub wykazie lekow i
wyrobow medycznych, ktore moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplatg ryczaltowa
lub cze¢sciowa odplatnoscia osobom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne
oraz upoSledzonym umyslowo a takze chorujacym na niektére choroby przewlekle,
wrodzone, nabyte, wraz z kalkulacjg i uzasadnieniem.

V. Udowodnienie dost¢pnosci do leku lub wyrobu medycznego w chwili skladania
wniosku (np. o§wiadczenie o obecnosci leku w obrocie).




V1. Zobowigzanie do zapewnienia ciaglosci dostaw w przypadku umieszczenia leku lub
wyrobu medycznego na wykazach.

VII. Uzasadnienie dotyczace umieszczenia leku/wyrobu medycznego w wykazie ze
szczegolnym uwzglednieniem skuteczno$ci dzialania potwierdzonej w kontrolowanych
badaniach klinicznych publikowanych w uznanych czasopismach medycznych wraz z
kopia materialéw Zrédlowych (w przypadku obszernych materialow zrodtowych nalezy
dotaczy¢ je jako oddzielny zatacznik do wniosku)

Miejscowos¢, data Podpis osoby
upowaznionej do reprezentowania
wnioskodawcy




czesé nr 2
whniosku

Informacja na temat wielkosci dostaw, sprzedazy i cen srodka farmaceutycznego /materialu medycznego*,
ktérego dotyczy informacja lub wniosek

Czesc |

Nazwa
handlowa

Nazwa
miedzynarodowa
substancji czynnej

Posta¢
farmaceutyczna

Dawka

Wielkosc
jednostkowego
opakowania
zewnetrznego

Status
aministracyjno-|
prawny'

Kod zgodny z

Wielkos¢ realizowanych
dostaw w okresie
poprzedzajacym ztozenie
whniosku i deklarowanych w
okresie pézniejszym

Srednia cena sprzedazy w
ciggu ostatnich dwéch lat z

rozbiciem na poszczegolne lata

STeqnia cena sprzeuazy
uwzgledniajaca rabaty, upusty i
bonifikaty wynikajace z zawartych
uméw w ciagu roku w okresie
ostatnich dwéch lat*

Plan dostaw na
rok nastepny

Proponowana przez
wnioskodawce cena
po umieszczeniu w
wykazie
(bez VAT i marz)

systemem EAN
ucc

Rok ........... ROK ...ocvvis Rok ............ Rok ............. Rok ............ Rok ............ Rok...... Rok ...........
S S . Wartos¢ / . Wartosc/ L
[ilos$¢ opak.] [ilo$¢ opak.] | Warto$c/ Waluta Waluta Wartosc/ Waluta Waluta [ilos$¢ opak.] [PLN]

1 - status administracyjno-prawny wpisany dla srodka farmaceutycznego /materiatu medycznego * w Swiadectwie Rejestracji

2 - zrédto danych w przypadku $rodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego* pochodzgcego z importu stanowi
dokument wprowadzenia serii $rodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego * na polski obszar celny - SAD

3 - cena zbytu $rodka farmaceutycznego / materiatu medycznego * bez uwzglednienia marz i VAT

4 - w przypadku produktu pochodzacego z importu winna to by¢ srednia wyrazona cena CIF opakowania jednostkowego

* niepotrzebne skresli¢
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czese Il

Cena sprzedazy ? srodka farmaceutycznego / materiatu materialu medycznego w nizej wymienionych krajach

. . . . . . . Wielka ] . . . . . . . .
Francja | Niemcy | Belgia | Luxemburg | Holandia | Wtochy | Hiszpania | Portugalia Brytania Irlandia | Finlandia | Dania | Szwecja | Austria Grecja Czechy | Stowacja Litwa Wegry
Warto$¢ / | Wartosé / | Wartos¢ / Wartos¢ / Warto$¢/ | Wartos$c / Wartosc¢ / Wartosc¢ / Warto$¢/ | Wartos$¢ / Warto$¢/ |Warto$¢ /| Wartos¢/ | Wartos¢ / | Wartos¢/ | Wartos¢ / Warto$¢/ | Wartos¢ / | Wartosé /
Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta Waluta

1 - wypetnia importer srodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego* oraz wytwdrca krajowy, jesli wprowadza produkt na rynki wymienionych krajow

2 - cena zbytu Srodka farmaceutycznego/ materiatu medycznego* bez uwzglednienia marz i VAT

* niepotrzebne skresli¢




Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 39 ust. 9
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135). Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego we wlasciwym wykazie, sposob jego sktadania
oraz format przekazywanych danych dla:

a) lekéw podstawowych 1 uzupehiajacych,

b) lekéw 1 wyrobow medycznych, ktére moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplata
ryczaltowa lub czegsciowa odptatnoscia osobom chorujacym na choroby zakazne lub
psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektore choroby
przewlekle, wrodzone lub nabyte.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego
na wykazach lekow refundowanych ustalanych przez Ministra Zdrowia na podstawie
przepiséw ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych
powinien zawiera¢ propozycj¢ dotyczaca wykazu, na ktory lek lub wyréb medyczny miatby
by¢ wprowadzony, a ponadto dane dotyczace statusu administracyjno-prawnego preparatu w
kraju wytworcy, w Polsce 1 innych krajach, w tym w krajach Unii Europejskiej, oraz dane
dotyczace bezpieczenstwa jego stosowania. Wnioskodawca sktadajacy wniosek obowiazany
jest do przedtozenia informacji zawierajacej dane dotyczace wielkosci dostaw danego leku i
wyrobu medycznego oraz kalkulacje proponowanej ceny po wprowadzeniu preparatu na
wspomniane wykazy lekow refundowanych. Dodatkowym wymogiem odno$nie
przedmiotowego rozporzadzenia jest konieczno$¢ dolaczenia do wniosku analiz: skutecznosci
klinicznej 1 efektywnos$ci kosztowej dla leku oryginalnego oraz analiz¢ wptywu na ogolne
koszty refundacji dla leku oryginalnego i dla jego odpowiednika, o ktorych mowa w art. 39
ust. 2 pkt 13 oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i kopii
ulotki informacyjne;j.

W celu lepszego przetwarzania danych rozdzielone zostaty takze informacje dotyczace
sredniej ceny sprzedazy leku.

Szczegdtowy zakres informacji wymaganych od wnioskodawcy zawiera zalacznik nr 1 do
rozporzadzenia, na ktory sktadaja si¢ dwie czgsci: czg$¢ pierwsza w formacie ,,.doc” i czgs¢

druga w formacie ,,.xIs”.



Projekt zastapi dotychczasowe rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w
sprawie szczegdtowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub
wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu i termindéw ich

rozpatrywania (Dz. U. Nr 276, poz. 2741 ).



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Projekt rozporzadzenia dotyczy podmiotéw odpowiedzialnych oraz importerow réwnolegtych
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takze wytworcow
wyroboéw medycznych, ich autoryzowanych przedstawicieli albo importerow w rozumieniu

ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).

2. Konsultacje spoteczne.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji zostanie uzgodniony z Naczelna Rada
Aptekarska, stowarzyszeniami firm farmaceutycznych oraz zwiazkami zawodowymi.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finanséw publicznych.
Przedmiotowa regulacja nie wptynie na zmiang dochodéw i wydatkéw budzetu panstwa i

jednostek sektora finansoOw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.
Regulacja nie begdzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna 1 zewngtrzng
gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wplynie na sytuacjg i rozwoj regionow.

7. Wplyw regulacji na ochrone¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choraéb.

Regulacja okreslajac szczegotowy zakres informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie
leku lub wyrobu medycznego w wykazach oraz sposob sktadania wnioskow wpltywa w
istotny sposob na przejrzystos¢ procesu refundacji lekow w Polsce.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie sposobu prowadzenia i wzoru Rejestru Korzysci oraz wzoru zgloszenia
informacji i wzoru oSwiadczenia

Na podstawie art. 39c¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pozn. zm. ?)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Wzor zgloszenia do Rejestru Korzysci informacji, o ktérych mowa w art. 39a
ust. 3 1 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa”, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 39 b ust. 1 ustawy okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.
3. Wzor Rejestru, o ktérym mowa w art. 39a ust. 1 ustawy okresla zatacznik nr 3 do

rozporzadzenia.

§2. 1. Rejestr prowadzony jest w formie akt rejestrowych oraz systemu
informatycznego.
2. Akta rejestrowe sktadaja si¢ z informacji i oswiadczen zglaszanych do rejestru,
zmian w rejestrze 1 skreslen z rejestru.
3. Dla kazdego czlonka grupy lub zespotu prowadzi si¢ oddzielne akta rejestrowe.
4. Wpisu do rejestru dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.
5. W przypadku skreslenia z rejestru, nadany numer rejestrowy nie moze by¢

powtornie wykorzystany.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



§3. 1. Wpis do akt rejestrowych musi by¢ trwaly i wyrazny, nie moze by¢
wymazywany ani w inny sposob usuwany.

2. Dane zawarte w aktach rejestrowych nie moga by¢ z nich usunigte.

3. Adnotacji o sprostowaniu bledoéw pisarskich i1 rachunkowych oraz innych
oczywistych omytek, w zakresie objetym rejestrem, dokonuje si¢ w aktach rejestrowych.

4. Nie jest dopuszczalne usuwanie danych znajdujacych si¢ w systemie

informatycznym.

§ 4. 1. Wpis do rejestru, zmiany w rejestrze i skreslenia z rejestru dokonuje si¢ w

terminie 7 dni od dnia ztozenia informacji.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .........

MINISTER ZDROWIA



Zalaczniki do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Zalacznik nr 1

WZOR
Zgloszenie do Rejestru Korzysci informacji, o ktorych mowa w art. 39a ust. 3 i 4 okresla
ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

Imig¢ i Nazwisko

1. Wszystkie pelnione i zajmowane
stanowiska

2. Fakty materialnego wspierania
dzialalnos$ci publicznej

3. Otrzymane darowizny

4. Wyjazdy krajowe i zagraniczne

5. Inne uzyskane korzyS$ci

6. Informacje o udziale w organach
fundacji, spolek handlowych lub
spoldzielni

Miejscowos¢, data Podpis




Zalacznik nr 2

WZOR
Oswiadczenie, 0 ktébrym mowa w art. 39b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow publicznych.

OSWIADCZENIE

Osoby nieb¢dacej czlonkiem grup lub zespolow, o ktorych mowa w art. 39a ust. 2 ustawy,
przed przyjeciem zlecenia na przygotowanie ekspertyzy lub innego opracowania dla grupy lub
zespolu.

Ja, NIZE] POAPISANY(), +nvventett ettt ettt et et e et et e et et e e et et e
Oswiadczam, iz w okresie ostatnich 12 miesigcy od dnia otrzymania zlecenia:

1. Pelnilem(am) lub zajmowalem(am) stanowiska:



5. Inne uzyskane przeze mnie korzysci:

Miejscowosc, data Podpis



Rejestru KorzySci

WZOR

Zalacznik nr 3

Lp. | Imig i Nazwisko Funkcja Wszystkie pelnione 1 | Fakty Otrzymane Wyjazdy Inne Informacje o
zajmowane stanowiska | materialnego | darowizny krajowe i | uzyskane udziale A4
wspierania zagraniczne | korzySci organach
dziatalnosci fundacji,
publicznej spotek
handlowych
lub
spotdzielni




Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 39 ¢ ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych
(Dz. U. z 200 r. Nr 210, poz. 2135). Rozporzadzenie tworzy Rejestr Korzysci dla cztonkéw
grup 1 zespotow, bioracych wudziat w pracach nad przygotowywaniem wykazow
refundacyjnych. Proponowana regulacja wzorowana jest na przepisach ustawy z dnia 21
sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby petniace
funkcje publiczne (Dz. U. Nr 106, poz. 679), a przede wszystkim na Rejestrze Korzysci
postéw 1 senatorow. Wydaje si¢ to zasadne z uwagi na fakt, iz czlonkowie grup i zespotow i
inne wyzej wymienione osoby maja wpltyw na decyzje w zakresie wydatkowania $§rodkéw
publicznych. Ta regulacja to kolejny element utatwiajacy kontrolg oséb petniacych funkcje

publiczne oraz inne osoby sprawujace w kraju istotne funkcje.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja.
Projekt rozporzadzenia dotyczy czlonkow Zespotu i przedstawicieli Narodowego Funduszu

Zdrowia

2. Zakres konsultacji spolecznych.

Projekt zostanie przestany do konsultacji Zwiazkowi Pracodawcow Stuzby Zdrowia,
Stowarzyszeniu Menedzerow Opieki Zdrowotnej, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkoéw
Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1
Potoznych, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Potoznych, Ogodlnopolskiemu
Zwiazkowi Zawodowemu Stomatologdéw, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw
Ochrony Zdrowia, Zwiazkowi Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.



3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finansow publicznych.

Rozporzadzenie nie ma wptywu na dochody i wydatki budzetu panstwa.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Regulacja nie begdzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna 1 zewngtrzna

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wplynie na sytuacjg i rozwoj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Regulacja nie ma wptywu na zdrowie ludzi.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie jest objgta prawem Unii Europejskie;.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wykazu lekow, ktore Swiadczeniobiorca posiadajacy tytul ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowaé w
zwiazku z oddawaniem krwi lub oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢

komorek i tkanek albo narzadow

Na podstawie art. 43 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z pozn. zm. *)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz lekéw, ktore §wiadczeniobiorca posiadajacy tytul ,,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowaé w
zwiazku z oddawaniem krwi lub w zwiazku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych

si¢ komorek 1 tkanek albo narzadow, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ......

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie §1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.
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Zalacznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Wykaz lekow, ktore Swiadczeniobiorca posiadajacy tytul ,,Zasluzonego Honorowego

Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowa¢ w zwiazku z
oddaniem krwi lub w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢
komorek i tkanek albo narzadow.

Lp.

Nazwa, posta¢ i dawka leku albo wyrobu
medycznego

Kod EAN 13 opakowania

1. Preparaty zelaza:

1)  |Ferro-Gradumet: 5909990325917
2) Hemofer Prolongatum: 5909990325511
3) Sorbifer Durules: 5909990326013
4) Tardyferon: 5909990325818
5) Tardyferon- Fol.: 5909990668816
2. Preparaty wielowitaminowe zawierajace zelazo i mikroelementy :
Falvit: 5909990106516
1)
2) Feminatal: 5909990824311
3) MerzSpecialDragee: 5909990292813
4) Multi-tabs dla dorostych i dzieci od 4 roku 5909990944712
zycia:
5) Vita-Fem: 5909990288519
6) Vitaral: 5909990419616
7) Vitrum: 5909990696611
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 43 ust. 4 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135). Rozporzadzenie okre$la wykaz lekow, ktore swiadczeniobiorca
posiadajacy tytul ,,Zastluzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu” moze stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem krwi lub w zwiazku z oddawaniem
szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek 1 tkanek albo narzadéow. Takiemu
swiadczeniobiorcy bedzie przyshugiwaé bezptatne zaopatrzenie w leki objete wykazem z
niniejszego rozporzadzenia. Leki beda wydawane w aptekach na podstawie recept
wystawianych przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia
zdrowotnego lub lekarza albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewodzkim funduszu
umowe upowazniajaca go do wystawiania takich recept.

Uprawnionym do bezplatnych lekow wystepujacych w wykazie jest osoba ktora przedstawi w
aptece legitymacje ,,Zasluzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu”.

W Polsce $redniorocznie rejestruje si¢ okoto 8 tys osoéb odznaczonych tytulem ,,Zashuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” III stopnia. Zastuzeni Honorowi Dawcy Krwi sa osobami, ktoére
przez wiele lat regularnie oddawaty i oddaja nadal krew pelna lub wybrane komponenty krwi
dla celow leczniczych.

Zawsze istnieje mozliwos¢ wystapienia w organizmach tych osob niepozadanych skutkéw
zwiazanych z regularnie powtarzajacymi si¢ ubytkami krwi krazacej w czasie czynnego bycia
krwiodawca 1 w dalszym zyciu, uwzgledniajac mozliwo$¢ wystapienia u wieloletnich dawcow
krwi sideropenii lub niedokrwistosci z niedoboru Zelaza. Dlatego konieczne sa utatwienia w
dostepie tych oséb do bezptatnych lekow.

W roku 2004 oddato w Polsce krew 92 2210s6b, ktorym przystuguje status Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi (tzn., sa to mezczyzni, ktorzy oddali tacznie ponad 6 1 krwi oraz
kobiety, ktore oddaty lacznie ponad 5 1 krwi). W niektérych regionach wielu z tych
krwiodawcow nie posiada legitymacji Zastluzonego Honorowego Dawcy Krwi, wydawanej
przez PCK. Zalezy to od preznosci lokalnych oddziatow PCK - i tak np. w Gdansku w 2004 r.
oddaty krew 6 192 osoby, ktére kwalifikuja si¢ do miana Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi, ale tylko 1 230 z nich jest zarejestrowanych w PCK 1 posiada stosowna

legitymacjg. Nalezy si¢ spodziewaé, ze po ukazaniu si¢ w mediach informacji o planach
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przyjecia nowej regulacji dajacej przywileje w postaci bezptatnych lekow dla takich dawcow,
masowo zwrdca si¢ oni do PCK w celu otrzymania legitymacji.

Lacznie w RCKIiK zarejestrowano 155 343 osoby, ktorym przyshuguje status Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi. Rejestry obejmuja dane sprzed lat, wigc wiele z tych osdb obecnie
nie moze juz oddawa¢ krwi z powodu wieku lub stanu zdrowia. W rejestrach znajduja si¢
roOwniez osoby nieposiadajace legitymacji PCK a zdolne do oddawania krwi. Mozna sadzi¢,
ze osoby takie wyrobig sobie w PCK stosowna legitymacjg i powrdca do systematycznego
oddawania krwi. Z powyzszego wynika, ze nie da si¢ jednoznacznie oceni¢ liczby o0sob, ktore

beda uprawnione do pobierania bezptatnych lekow.

Ocena skutkéow regulacje

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.
Projekt rozporzadzenia dotyczy S$rodowiska Zastuzonych Honorowych Dawcow Krwi,
zastuzonych dawcoéw przeszczepu oraz podmiotow zobowigzanych do finansowania

$wiadczen ze §rodkow publicznych

2. Zakres konsultacji spolecznych.

Projekt zostanie przestany do konsultacji Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast
Polskich, Komisji Wspolnej Rzadu 1 Samorzadu Terytorialnego, Polskiej Konfederacji
Pracodawcow Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwiazkowi Pracodawcow
Stuzby Zdrowia, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Izbie Lekarskiej, Naczelnej Izbie
Pielegniarek 1 Potoznych, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Stowarzyszeniu
Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”, Krajowemu Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych,
Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Potoznych, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Stomatologéow, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony
Zdrowia, Zwiazkowi Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ, stowarzyszeniom
pacjentow.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
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3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finansow publicznych.

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bedzie miato wplyw na wzrost wydatkéw

Narodowego Funduszu Zdrowia, w zalezno$ci od lekow, jakie zostana wprowadzone na

wykaz.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.
Regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzna 1 zewngtrzna

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wplynie na sytuacjg i rozwoj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Regulacja przyczyni si¢ do poprawg stanu zdrowia honorowych dawcow krwi.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie jest objgta prawem Unii Europejskie;.
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PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW V
Z dnia

w sprawie szczegolowego zakresu ubezpieczenia obowigzkowego odpowiedzialnosci
cywilnej swiadczeniodawcow za szkody wyrzadzone przy udzielaniu §wiadczen opieki
zdrowotnej wykonywanych na podstawie umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia, termin powstania
obowiazku ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia

Na podstawie art. 136a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz.

2135, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegbdtowy zakres obowiazkowego
ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej]  $wiadczeniodawcow  za  szkody
wyrzadzone przy udzielaniu $§wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych na
podstawie umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej zawartej] z
Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanego dalej "ubezpieczeniem OC", termin
powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sumg gwarancyjna tego
ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialno§¢ cywilna za szkody
wyrzadzone przez dziatanie lub zaniechanie ubezpieczonego, w okresie trwania
ochrony ubezpieczeniowej, podczas udzielania tych $§wiadczen, w  ktoérych
nastgpstwie zostala wyrzadzona szkoda.

2. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:

1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;

1’ Minister Finansow kieruje dzialem administracji rzadowej - instytucje finansowe, na podstawie § 1 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Finanséw (Dz. U. Nr 131, poz. 908 i Nr 169, poz. 1204).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr
138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr
104, poz. 708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



2) powstalych w wyniku natozenia kar umownych;

3) powstalych wskutek dzialtan wojennych, stanu wojennego, rozruchow i
zamieszek, a takze aktow terroru.

3. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody w zakresie, o ktorym mowa w

ust. 1, w szczegolnosci odpowiedzialno$¢ cywilna z tytulu przeniesienia chorob

zakaznych 1 zakazen, wtym zakazenia wirusem HIV 1 wirusami hepatotropowymi

powodujacymi WZW, z zastrzezeniem wust. 2, bez mozliwosci umownego

ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wyptaty odszkodowan.

§ 3. Obowiazek ubezpieczenia ocC powstaje najpozniej W dniu
poprzedzajacym dzien, od ktoérego $wiadczeniodawca obowigzany jest, na
podstawie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z

Narodowym Funduszem Zdrowia, do wykonywania §wiadczen opieki zdrowotne;.

§ 4. 1 Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej
w odniesieniu  do jednego zdarzenia, ktorego skutki objgte sa umowa
ubezpieczenia, wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) 46.500 euro w odniesieniu do:

a) zaktadow opieki zdrowotnej,

b)osob wykonujacych zawod medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub
indywidualnej specjalistycznej  praktyki  lekarskiej na  zasadach
okreslonych w odregbnych przepisach,

c)grupowej praktyki lekarskiej prowadzacej dzialalno§¢ na zasadach
okreslonych w odrgbnych przepisach;

2) 25.000 euro w odniesieniu do:

a) osob wykonujacych zawdéd medyczny w ramach indywidualnej praktyki
lub indywidualnej specjalistycznej  praktyki pielggniarek, potoznych
na zasadach okreslonych w odrgbnych przepisach,

b) grupowej praktyki pielgegniarek, potoznych prowadzacych dzialalno$¢ na
zasadach okreslonych w odrgbnych przepisach;

3) 12.000 euro w odniesieniu do:

a) osob legitymujacych si¢ nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania

swiadczen zdrowotnych w  okreslonym zakresie lub w okreslonej

dziedzinie = medycyny, ktore dysponuja lokalem oraz aparatura



1sprzetem medycznym, odpowiadajacym wymaganiom przewidzianym
dla zakladow opieki zdrowotnej, oraz spelniaja warunki okre§lone
w przepisach o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej,
b) podmiotéw realizujacych w ramach uméw  wylacznie  czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w $rodki pomocnicze 1 wyroby medyczne
bedace przedmiotami ortopedycznymi.
2. Kwoty, o ktérych mowa w wust. 1, ustalane sa przy =zastosowaniu kursu
sredniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,

w ktorym umowa ubezpieczenia zostata zawarta.

§ 5. 1. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do umow ubezpieczenia OC
zawartych od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia.

2.Jezeli umowa  ubezpieczenia OC  zostala zawarta na  dotychczas
obowiazujacych warunkach przed dniem wejScia w zycie rozporzadzenia, a okres,
na jaki zostala zawarta, uptywa po tym dniu, nowa umowg ubezpieczenia OC
zawiera si¢ najpozniej w ostatnim dniu okresu obowiazywania dotychczasowej

umowy.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem.................

MINISTER FINANSOW

W POROZUMIENIU:
MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie = Ministra  Finansow w  sprawie  szczegdtowego  zakresu
ubezpieczenia obowiazkowego odpowiedzialnosci cywilnej  $wiadczeniodawcow
za  szkody  wyrzadzone przy udzielaniu  $wiadczen  opieki  zdrowotnej
wykonywanych na podstawie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
zawarte] z Narodowym Funduszem Zdrowia, termindw powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia  stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 136a ust. 2 ustawy
zdnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
Roapswraairecheze Sokikédly pubhiczegelo@z. Uzakrésl 0, pbowihdkpwpdon. zubgzpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej $wiadczeniodawcow za szkody wyrzadzone przy
udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych na podstawie umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z Narodowym Funduszem
Zdrowia, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sumg
Rwezpareygirgnego wastppegzeniprzepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z  dnia
6 pazdziernika 2005 r. w sprawie ogolnych warunkow uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1643), dotyczace okreslenia
minimalnych sum gwarancyjnych (§ 4 zalacznika do ww. rozporzadzenia).

W  stosunku do poprzednio obowiazujacego stanu prawnego projekt nie
wprowadza zadnych zmian w zakresie, ktory jest szczegdlnie istotny zarowno dla
$wiadczeniodawcow, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz dla pacjentow, tj.
w zakresie  okre§lenia  wysokosci sum  gwarancyjnych  ubezpieczenia  OC
$wiadczeniodawcoéw. Dodatkowo zawiera wylacznie przepisy dotyczace terminu
powstania obowigzku ubezpieczenia oraz jego =zakresu, ktory zreszta obejmuje

zakres okreslony w § 4 dotychczas obowiazujacych ogélnych warunkow umow.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt aktu prawnego.
Projektowane  rozporzadzenie bedzie oddzialywalo na  Narodowy Fundusz

Zdrowia, Swiadczeniodawcow oraz Swiadczeniobiorcow.



2. Konsultacje spoleczne.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat skierowany do nastgpujacych
podmiotéw:  Polskiej  Konfederacji  Pracodawcow  Prywatnych,  Konfederacji
Pracodawcow Polskich, Zwiazku Pracodawcow Shuzby Zdrowia, Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Izbie Pielegniarek 1 Potoznych,
Rektorow uczelni medycznych, zwiazkow zawodowych 1 innych organizacji
dzialajacych ~ w ochronie = zdrowia oraz do  reprezentatywnych  organizacji
$wiadczeniodawcow, o ktorych mowa w art. 137 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Dodatkowo w ramach konsultacji spotecznych projekt zostat umieszczony na
stronie internetowej Ministerstwa Finansow.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finans6w publicznych.
Projektowane rozporzadzenie nie wywola skutkow finansowych dla sektora
finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na ochrong¢ zdrowia ludnosci.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo istotnego wptywu na ochrong
zdrowia ludnosci.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato istotnego wplywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé

wewngtrzng 1 zewnetrzna gospodarki.
7. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionow.
Rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie nie dotyczy regulacji objgtych prawem Unii Europejskie;.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie zakresu niezb¢dnych informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcow,
szczegolowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania

podmiotom zobowigzanym do finansowania S§wiadczen ze Srodkow publicznych

Na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn.

zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla zakres niezbgdnych informacji gromadzonych przez
swiadczeniodawcoéw, w tym sposdb obliczania §redniego czasu oczekiwania na udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej, szczegélowy sposob rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, Narodowemu Funduszowi
Zdrowia, zwanemu dalej "Funduszem", lub innym podmiotom zobowiazanym do
finansowania §wiadczen ze $srodkow publicznych, w tym takze rodzaje wykorzystywanych
no$nikéw informacji oraz wzory dokumentow.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

1) ustawa - ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych,;
2) Migdzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Problemoéw Zdrowotnych - Migdzynarodowa

Statystyczna Klasyfikacj¢ Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata, o

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 131, 924).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr
138, poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519,
Nr 104, poz. 708, Nr 104, poz. 711, Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.



3)

4)

5)

6)

ktorej mowa w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29
czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z pozn. zm.”);
Migdzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych - Migdzynarodowa Klasyfikacje
Procedur Medycznych Rewizja Dziewiata CM, o ktérej mowa w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce
publicznej;

Klasyfikacja Badan Laboratoryjnych - Klasyfikacj¢ Badan Laboratoryjnych, o ktorej
mowa w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czerwca
1995 r. o statystyce publicznej;

osoba, ktorej udzielono $wiadczenia - $§wiadczeniobiorcg, osobg uprawniona do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, osobg, o ktorej
mowa w art. 2 ust. 2 ustawy, oraz osobg niebgdaca ubezpieczonym, posiadajaca
uprawnienia do bezptatnych $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
ustaw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 1-5 ustawy;

osobisty numer identyfikacyjny - staly symbol numeryczny, jednoznacznie
identyfikujacy osobg uprawniona do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisoOw o koordynacji, nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub

panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

§ 2. 1. Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych na zasadach i w zakresie okre§lonych w ustawie, zwani dalej

"$wiadczeniodawcami", tworza i prowadza rejestr §wiadczen opieki zdrowotnej, zwany

dalej "rejestrem $wiadczen".

2. W rejestrze $wiadczen gromadzone sa dane charakteryzujace kazde udzielone

$wiadczenie opieki zdrowotnej, finansowane ze §rodkéw publicznych na zasadach i w

zakresie okreslonych w ustawie, zwane dalej "$wiadczeniem".

§ 3. 1. Rejestr $§wiadczen obejmuje dane dotyczace udzielonego $wiadczenia

zdrowotnego:

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88, poz.

554 iNr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 100, poz. 1080, z 2003
r. Nr 217, poz. 2125, 2 2004 r. Nr 273, poz. 2703, 2005 r. Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 170, poz.
1217.



1) charakteryzujace osobg, ktorej udzielono s$wiadczenia zdrowotnego;

2) kod $wiadczenia, na ktory sklada si¢ kod rodzaju opieki oraz kod jednostki
sprawozdawczej, zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia, zwany dalej "kodem
swiadczenia"; w przypadku badan laboratoryjnych dodatkowo kod badania wedlug
Klasyfikacji Badan Laboratoryjnych;

3) kod przyczyny gtownej wedtug Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob 1 Problemow
Zdrowotnych, ktory tworza pierwsze trzy znaki, a jezeli §wiadczenie zdrowotne
zostalo udzielone na oddziale szpitalnym - pie¢ znakéw, przy czym po trzech
pierwszych znakach czwarty znak stanowi znak kropki;

4) kody nie wigcej niz trzech przyczyn wspoélistniejacych istotnych dla udzielenia tego
Swiadczenia zdrowotnego wedtug Migdzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych, jezeli $wiadczenie zdrowotne zostato udzielone na oddziale szpitalnym,
ktory tworzy pierwsze pig¢ znakow, przy czym po trzech pierwszych znakach czwarty
znak stanowi znak kropki;

5) kody zrealizowanych istotnych procedur medycznych wedlug Migdzynarodowe;j
Klasyfikacji Procedur Medycznych (pelen kod sklada si¢ z siedmiu znakow), z
wylaczeniem $wiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej;

6) date rozpoczecia udzielania §wiadczenia zdrowotnego, a jezeli Swiadczenie zdrowotne
obejmuje dokonanie przeszczepu - dodatkowo datg jego wykonania;

7) kod trybu przyjecia osoby, ktorej udzielono $wiadczenia zdrowotnego, okreslony
wedtug zatacznika nr 2 do rozporzadzenia, jezeli §wiadczenie zostalo udzielone na
oddziale szpitalnym;

8) date zakonczenia udzielania §wiadczenia zdrowotnego;

9) kod trybu wypisu osoby, ktorej udzielono $§wiadczenia zdrowotnego, okreslony
wedtug zatacznika nr 2 do rozporzadzenia; jezeli $wiadczenie zdrowotne zostato
udzielone na oddziale szpitalnym, a przyczyna wypisu jest zgon - dodatkowo kod
bezposredniej przyczyny zgonu wedlug Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob i
Probleméw Zdrowotnych; kod tworzy pierwsze pi¢¢ znakdw, przy czym po trzech
pierwszych znakach czwarty znak stanowi znak kropki;

10) liczbg dni lub osobodni, w ktorych udzielano §wiadczenia zdrowotnego - w przypadku
gdy jednostka sprawozdawcza, o ktérej mowa w pkt 2, jest osoba leczona, cykl

leczenia lub sesja;



11) date wpisu do rejestru danych dotyczacych osdb oczekujacych na udzielenie
$wiadczenia, zwanego dalej "lista oczekujacych";

12) numer w ksigdze gldwnej przyjec i wypiséw, pod ktérym dokonano wpisu o przyjeciu
osoby, ktorej udzielono $wiadczenia zdrowotnego, wraz z numerem ksiggi glownej -
jezeli $wiadczenie zdrowotne zostato udzielone na oddziale szpitalnym;

13) identyfikator $wiadczeniodawcy udzielajacego $wiadczenia zdrowotnego okreslony
wedlug =zalacznika nr 3 do rozporzadzenia, zwany dalej "identyfikatorem
swiadczeniodawcy";

14) identyfikator osoby udzielajacej §wiadczenia zdrowotnego, ktorym jest:

a) numer prawa wykonywania zawodu - w przypadku gdy $wiadczenie zdrowotne
zostalo udzielone przez lekarza, lekarza dentyste, felczera, pielggniarke albo
potozna,

b) numer PESEL - w przypadku gdy §wiadczenie zdrowotne zostalo udzielone przez
osoby wykonujace inne niz wymienione w lit. a zawody medyczne

- oraz kod przynaleznosci do danej grupy zawodowej, przyjmujacy warto$¢ okre§lona

w tabeli nr 1 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia;

15) charakteryzujace skierowanie lub zlecenie, jezeli §wiadczenie zdrowotne zostato
udzielone na podstawie skierowania lub zlecenia:

a) datg wystawienia skierowania lub zlecenia,

b) identyfikator skierowania lub zlecenia, jezeli wystepuje,

c¢) identyfikator $wiadczeniodawcy wystawiajacego skierowanie lub zlecenie albo
petna nazwa innego podmiotu uprawnionego do zlecania §wiadczen finansowanych
ze $§rodkoéw publicznych,

d) numer prawa wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty lub felczera,

wystawiajacego skierowanie lub zlecenie.

2. W odniesieniu do $wiadczenia zdrowotnego rzeczowego, ktére zostato udzielone na
podstawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne begdace przedmiotami
ortopedycznymi, zwane dalej "przedmiotami ortopedycznymi"”, albo na S$rodki
pomocnicze, albo na podstawie innego dokumentu, rejestr swiadczen obejmuje:

1) dane charakteryzujace osobg, ktorej udzielono §wiadczenia zdrowotnego rzeczowego,

o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2, 4, 5, pkt 6 lit. a i pkt 7;

2) kod $wiadczenia;



3) dane charakteryzujace zlecenie lub inny dokument, na podstawie ktorego udzielono
$wiadczenia zdrowotnego rzeczowego:
a) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 15,
b) kod typu zlecenia lub dokumentu, ustalony miedzy $wiadczeniodawca a podmiotem
zobowiazanym do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,
¢) kod przedmiotu ortopedycznego albo $rodka pomocniczego, okre§lony zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 40 ust. 4 ustawy,
d) kod rodzaju schorzenia wedtug Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob i Problemow
Zdrowotnych (kod tworza pierwsze trzy znaki);
4) dane dotyczace realizacji zlecenia lub innego dokumentu, na podstawie ktorego
udzielono $wiadczenia zdrowotnego rzeczowego:
a) identyfikator §wiadczeniodawcy,
b) dat¢ przyjecia zlecenia lub innego dokumentu do realizacji,
¢) liczbe wydanych przedmiotow ortopedycznych albo §rodkéw pomocniczych,
d) kwotg refundacji,
e) doplatg poniesiona przez osobe, ktorej udzielono $wiadczenia zdrowotnego
rzeczowego,

f) date odbioru przedmiotu ortopedycznego lub srodka pomocniczego,

g) okres, za jaki zrealizowano zaopatrzenie.
3. Jezeli $wiadczenie zdrowotne rzeczowe dotyczylo dokonania naprawy przedmiotu
ortopedycznego, rejestr §wiadczen obejmuje:
1) dane charakteryzujace osobg, ktorej udzielono §wiadczenia zdrowotnego rzeczowego,
o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2, 4, 5, pkt 6 lit. a i pkt 7;
2) identyfikator wniosku o naprawe;
3) identyfikator zlecenia, na podstawie ktérego wydano przedmiot objety naprawa;
4) dane dotyczace dokonanej naprawy:
a) identyfikator §wiadczeniodawcy,
b) kod naprawy przedmiotu ortopedycznego, okreslony zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 40 ust. 4 ustawy,
¢) kwote refundacji,
d) kwote zaptacona przez osobg, ktorej przedmiot ortopedyczny podlegal naprawie,

e) date dokonania naprawy.



4. W odniesieniu do $wiadczenia towarzyszacego, ktére zostato udzielone na

podstawie zlecenia na przejazd $rodkiem transportu sanitarnego, rejestr $wiadczen

obejmuje:

1)

2)
3)

4)

dane charakteryzujace osobg, ktorej udzielono $wiadczenia towarzyszacego, o ktorych

mowaw § 4 pkt1,2,4,5, pkt6 lit. aipkt 7;

kod swiadczenia;

dane charakteryzujace zlecenie:

a) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 15,

b) kod przyczyny gléwnej udzielenia $wiadczenia towarzyszacego wedtug
Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych, ktory tworza
pierwsze trzy znaki,

c) stopien niesprawnos$ci ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
41 ust. 4 ustawy, przyjmujacy kod okre§lony w tabeli nr 2 zatacznika nr 4 do

rozporzadzenia - w przypadku, o ktérym mowa w art. 41 ust. 3 ustawy,

d) kod rodzaju transportu sanitarnego oznaczony zgodnie z kodem specjalnosci
komorki organizacyjnej, okreslony w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art.
13 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U.
Nr 91, poz. 408, z pozn. zm."),

e) kod celu przewozu transportem sanitarnym, okreslony w tabeli nr 3 zatacznika nr 4
do rozporzadzenia;

dane charakteryzujace przejazd srodkiem transportu sanitarnego:

a) identyfikator §wiadczeniodawcy,

b) datg przejazdu,

c¢) doptatg poniesiona przez osobe, ktorej udzielono §wiadczenia towarzyszacego.

K Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz.

591,z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769
i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28,
poz. 2551256 1 Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz.
948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083,
Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i 1384 i Nr 128, poz. 1407, z 2002 r. Nr
113, poz. 984, z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 124, poz. 1151 i 1152, Nr 171, poz. 1663, Nr 213, poz.
2081 i Nr 223, poz. 2215, 22004 r. Nr 210, poz. 21351 Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365,
Nr 169, poz. 1420, Nr 239, poz. 2020 i Nr 249, poz. 2104 oraz z 2006 r. Nr 75, poz. 518, Nr 143, poz.
1032 i Nr 191, poz. 1410.



5. W odniesieniu do s$wiadczenia, ktére zostato udzielone w ramach realizacji
programu zdrowotnego, $wiadczeniodawca gromadzi takze dane niezbgdne do dokonania
oceny programu, jezeli obowiazek ich rejestrowania wynika z umowy lub z przepisow
odrebnych.

6. Niezaleznie od danych, o ktérych mowa w ust. 1-5, $wiadczeniodawca gromadzi w
rejestrze $wiadczen w odniesieniu do kazdego udzielonego §wiadczenia:

1) identyfikator podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, okreslony zgodnie z zatacznikiem nr 5 do rozporzadzenia;
2) identyfikator umowy zawartej migdzy podmiotem zobowiazanym do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych a §wiadczeniodawca, zwanej dalej "umowa";

3) kod dla $wiadczenia, ustalony migdzy $§wiadczeniodawca a podmiotem zobowiazanym
do finansowania §wiadczen ze srodkoéw publicznych, jezeli zostat nadany;

4) informacje niezbgdne do rozliczenia, jezeli obowiazek ich rejestrowania wynika z
umowy lub z przepisow odregbnych;

5) informacje niezbgdne do monitorowania celowo$ci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, jezeli obowiazek ich rejestrowania wynika z umowy lub z przepisow

odrgbnych.

§ 4. Dane charakteryzujace osobg, ktorej udzielono §wiadczenia, o ktorych mowa w §
3 ust. 1 pkt 1, obejmuja:

1) identyfikator osoby oraz kod identyfikatora, okreslone zgodnie z tabela nr 4 i 4a
zatacznika nr 4 do rozporzadzenia;

2) imig (imiona) i nazwisko;

3) adres zamieszkania, a jezeli osoba, ktérej udzielono $wiadczenia, nie ma miejsca
zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, takze adres miejsca pobytu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na ktéry sktadaja sie:

a) panstwo,

b) nazwa miejscowosci,



¢) kod pocztowy,
d) ulica, numer domu i lokalu;
4) datg urodzenia;
5) pte¢;
6) charakteryzujace uprawnienie do $wiadczen:
a) kod tytulu uprawnienia,
b) kod i identyfikator dokumentu potwierdzajacego uprawnienia do tych swiadczen
- okreslone zgodnie z tabela nr 5 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia;
c¢) w przypadku gdy uprawnienie wynika z przepiséw o koordynacji, takze:

— dane charakteryzujace instytucje wtasciwa osoby uprawnionej do $wiadczen na
podstawie przepisow o koordynacji: numer identyfikacyjny, symbol panstwa, w
ktorym znajduje si¢ instytucja, okreslony zgodnie z norma ISO-3166-1, oraz
akronim nazwy instytucji,

— kod zakresu $wiadczen przystugujacych uprawnionemu w rozumieniu przepisow
o koordynacji, ustalony migdzy platnikiem a Swiadczeniodawca,

— okres przystugiwania §wiadczen na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

7) w przypadku gdy podstawa udzielenia $wiadczenia jest dodatkowe uprawnienie
rozszerzajace zakres §wiadczen przystugujacych z tytutu uprawnienia, o ktorym mowa
w pkt 6:
a) kod tytutu uprawnienia dodatkowego, okreslony zgodnie z tabela nr 6 zalacznika nr

4 do rozporzadzenia,

b) nazwe dokumentu, ktoéry potwierdza uprawnienia do tych $wiadczen zgodnie z

przepisami odrgbnymi, oraz dane identyfikujace ten dokument.

§ 5. 1. Swiadczeniodawcy dziatajacy w ramach uméw z Funduszem przekazuja
oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu dane dotyczace kazdego §wiadczenia wynikajacego
z umowy z Funduszem, w tym takze wykonanego powyzej warto$ci umowy, gromadzone
w zakresie okreslonym w § 3, odpowiednio do rodzaju udzielonego $swiadczenia.

2. Swiadczeniodawecy — podstawowej opieki zdrowotnej przekazuja dane o
$wiadczeniach udzielonych:

1) $wiadczeniobiorcom, ktorzy ztozyli deklaracje wyboru - w zakresie okreslonym w ust.

3;

2) $wiadczeniobiorcom spoza terenu objetego wlasciwoscia oddziatu Funduszu, z ktorym

$wiadczeniodawca zawarl umowg - w zakresie okreslonym w § 3 ust. 1.



3. Swiadczeniodawca, w odniesieniu do $wiadczen, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1,

udzielajacy swiadczen w zakresie:

1)

2)

3)

4)

opieki lekarza podstawowej opieki zdrowotnej - przekazuje - w odniesieniu do
swiadczen, ktorych jednostka sprawozdawcza wymieniona w § 3 ust. 1 pkt 2 jest:

a) porada - dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 oraz w § 4 pkt 1,

b) badanie bilansu zdrowia - dane zbiorcze przedstawiajace liczbg¢ udzielonych
Swiadczen wedtug grup wiekowych, zgodnych z odrgbnymi przepisami,

c¢) badanie - dane zbiorcze przedstawiajace liczbe udzielonych badan wskazanych w
zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia,

d) inna jednostka sprawozdawcza - dane zbiorcze przedstawiajace liczbg udzielonych
swiadczen;

opieki pielggniarki lub potoznej podstawowej opieki zdrowotnej przekazuje zbiorcze

dane przedstawiajace liczbe udzielonych swiadczen;

opieki pielggniarki w §rodowisku nauczania i wychowania przekazuje dane zbiorcze

przedstawiajace:

a) liczbg udzielonych $wiadczen; a w przypadku gdy jednostka sprawozdawcza, o
ktorej mowa w § 3 ust. 1 pkt 2, jest bilans zdrowia oraz szczepienia - dane zbiorcze
przedstawiane sa wedlug grup wiekowych, zgodnych z odrgbnymi przepisami,

b) liczbg ucznidw objetych grupowa profilaktyka fluorkowa;

transportu sanitarnego przekazuje dane zbiorcze przedstawiajace liczbe wykonanych

przewozéw wedlug celow okreslonych w tabeli nr 3 zalacznika nr 4 do

rozporzadzenia.

4. Zakres przekazywanych danych charakteryzujacych osobg, ktorej udzielono

swiadczenia, okreslony w § 3 ust. 1 pkt 1, zalezy od tytulu uprawnienia do $wiadczen i

obejmuje w przypadku:

1)

2)

3)

ubezpieczonych - dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2, pkt 6 lit. a i pkt 7 lit. a, a jezeli
identyfikatorem nie jest numer PESEL, takze dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 41 5;
0sOb uprawnionych do $§wiadczen na podstawie przepiséw o koordynacji - dane, o
ktorych mowa w § 4;

$wiadczeniobiorcow innych niz ubezpieczeni - dane, o ktérych mowa w § 4 pkt 1, 2, 6

17.

§ 6. 1. Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen:



1) wynikajacych z art. 12 pkt 1-5 oraz art. 13 ust. 1 1 2 ustawy, ktore sa finansowane ze
srodkéw publicznych przez inne niz Fundusz podmioty zobowiazane do finansowania
$wiadczen ze §rodkdéw publicznych,
2) wysokospecjalistycznych na podstawie umowy zawarte] z ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia,
3) na podstawie art. 42 ustawy, finansowanych odpowiednio przez Ministra Obrony
Narodowej lub ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych,
4) osobom, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 ustawy,
5) w ramach realizacji programow zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ustawy,
finansowanych przez inne niz Fundusz podmioty zobowiazane do finansowania
$wiadczen ze §rodkdéw publicznych
- przekazuja wilasciwym podmiotom, zobowigzanym do finansowania $§wiadczen ze
srodkow publicznych, dane o kazdym udzielonym §wiadczeniu, gromadzone w zakresie
okreslonym w § 3, odpowiednio do rodzaju udzielonego §wiadczenia.

2. Zakres przekazywanych danych charakteryzujacych osobg, ktorej udzielono
swiadczenia, obejmuje, w przypadku swiadczeniodawcow, o ktérych mowa:

1) w ust. 1 pkt 1 - dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2 1 pkt 6 lit. a, a jezeli
identyfikatorem nie jest numer PESEL, takze dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 41 5;

2) wust. 1 pkt 2 - zalezy od tytutu uprawnienia do udzielenia $wiadczenia i obejmuje, w
przypadku:

a) osOb ubezpieczonych - dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2 1 6, a jezeli
identyfikatorem nie jest numer PESEL, takze dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 415,

b) oséb uprawnionym do $wiadczen na podstawie przepiséw o koordynacji - dane, o
ktérych mowa w § 4 pkt 1-6,

¢) $wiadczeniobiorcow innych niz ubezpieczeni - dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 1, 2
16;

3) w ust. 1 pkt 3 - dane, o ktérych mowa w § 4 pkt 1, 2, pkt 6 lit. a i pkt 7, a jezeli
identyfikatorem nie jest numer PESEL, takze dane, o ktérych mowa w § 4 pkt 41 5;

4) w ust. 1 pkt 4 - dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 1-3 i pkt 6, a jezeli identyfikatorem
nie jest numer PESEL, takze dane, o ktérych mowa w § 4 pkt 41 5;

5) wust. 1 pkt 5 - dane, o ktérych mowa w § 4 pkt 1 1 2, a jezeli identyfikatorem nie jest
numer PESEL, takze dane, o ktorych mowa w § 4 pkt 41 5.
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1)

2)

§ 7. 1. Swiadczeniodawca:

dzialajacy w ramach umowy z Funduszem 1 udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotne;j
w szpitalach lub $wiadczen specjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej,
ktéry udziela §wiadczen wysokospecjalistycznych:

a) na podstawie umowy z Funduszem,

b) finansowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z przepisami

wydanymi na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy

- tworzy i prowadzi listg oczekujacych.

1)

2)
3)

4)

5)
6)

2. Na liscie oczekujacych sa gromadzone:

identyfikator listy, na ktory sktada si¢ co najmniej identyfikator §wiadczeniodawcy, a

w przypadku listy oczekujacych na udzielenie §wiadczenia wysokospecjalistycznego

takze kod tego $wiadczenia, ustalony miedzy S$wiadczeniodawca a podmiotem

zobowigzanym do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych;

numer kolejny;

dane dotyczace dokonania wpisu na listg:

a) data wpisu,

b) godzina wpisu,

¢) imig 1 nazwisko osoby dokonujacej wpisu;

dane o osobie oczekujacej na udzielenie $wiadczenia:

a) o ktorych mowa w § 4 pkt 1-3,

b) numer telefonu lub oznaczenie innego sposobu komunikacji ze §wiadczeniobiorca
lub jego opiekunem;

rozpoznanie lub powdd planowanego przyjgcia;

dane dotyczace planowanego terminu udzielenia $wiadczenia:

a) termin oznaczony przez wskazanie daty (dzien, miesiac, rok); jezeli planowany
termin przekracza 6 miesigcy, liczac od daty wpisu na listg, Swiadczeniodawca
moze, w chwili wpisywania na listg, wskaza¢ termin z dokladnoscia do tygodnia,
miesiaca i roku (w tym przypadku data udzielenia $wiadczenia powinna by¢
ustalona nie pdzniej niz na 14 dni przed planowanym terminem udzielenia
$wiadczenia),

b) kryterium medyczne, zastosowane przy wyznaczaniu terminu, okreslone w

rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy,
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¢) kazda zmiana terminu wraz z podaniem przyczyny, a w przypadku gdy przyczyna
jest zmiana kryterium medycznego, o ktorym mowa w lit. b, takze uzasadnienie tej
zmiany;
7) dane dotyczace skreslenia z listy oczekujacych:
a) data skreslenia,
b) kod przyczyny skreslenia, przyjmujacy warto$¢ okreslona w tabeli nr 7 zatacznika
nr 4 do rozporzadzenia;
8) data okresowej oceny listy oczekujacych, dokonanej zgodnie z art. 21 ustawy.

3. Swiadczeniodawcy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, przekazuja oddzialowi
wojewoddzkiemu Funduszu wiasciwemu ze wzgledu na miejsce udzielania $wiadczenia
nastepujace dane dotyczace oczekujacych na udzielenie $wiadczenia w poszczegdlnych
komorkach organizacyjnych:

1) liczbe oczekujacych wedtug stanu na ostatni dzien miesiaca,
2) sredni rzeczywisty czas oczekiwania, okreslony zgodnie z zatacznikiem nr 7 do
rozporzadzenia
- wedhug poszczegdlnych kategorii, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 6 lit. b.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, wedlug stanu na ostatni dzieh miesiaca
przekazywane sa przez swiadczeniodawcoéw, o ktoérych mowa:

1) w ust. 1 pkt 2 lit. a - oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu wlasciwemu ze wzgledu
na miejsce udzielania $wiadczenia oraz ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia;

2) wust. 1 pkt 2 lit. b - ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

§ 8. 1. Swiadczeniodawcy dzialajacy w ramach uméw z Funduszem w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej tworza i prowadza dodatkowo rejestr osob objetych
opieka, zgloszonych w deklaracjach wyboru, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 ustawy,
zwany dalej "rejestrem deklaracji". W przypadku $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli
umowy o udzielanie §wiadczen zdrowotnych w zakresie profilaktycznej opieki zdrowotnej
nad dzie¢mi i mtodzieza w $rodowisku nauczania i wychowania, rejestrowane sa dane
dotyczace dzieci 1 mtodziezy objetych opieka.

2. W rejestrze deklaracji gromadzone sa dane:

1) dotyczace lekarza, pielegniarki albo potoznej podstawowej opieki zdrowotnej, do

ktérych zostata ztozona deklaracja:
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a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) numer PESEL,

¢) identyfikator umowy z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej;

2) dane dotyczace os6b objetych opieka:

a) o ktorych mowa w § 4 pkt 1-6,

b) nazwisko rodowe,

¢) numer telefonu,

d) numer karty ubezpieczenia zdrowotnego - w przypadku ubezpieczonego; w
przypadku $wiadczeniobiorcow innych niz ubezpieczeni, o ktorych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 2 ustawy - identyfikator decyzji, o ktorej mowa w art. 54 ustawy,
okreslony w tabeli nr 5 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia;

3) kod typu deklaracji, ustalony migdzy Funduszem a §wiadczeniodawca;

4) data dokonania wyboru,

5) data rezygnacji z opieki;

6) kod oddzialu wojewodzkiego Funduszu wlasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania, a w przypadku studentéw i1 ucznidw - takze ze wzgledu na miejsce
nauki;

7) kod wspoétczynnika korygujacego majacego wplyw na wysoko$¢ otrzymywanej stawki

kapitacyjnej, jezeli wystepuje, ustalony migedzy Funduszem a §wiadczeniodawca;

8) rok szkolny (akademicki), ktorego dotyczy deklaracja - w przypadku uczniow

(studentow) ksztatcacych si¢ poza miejscem zamieszkania.

3. W rejestrze deklaracji gromadzone sa nast¢pujace dane dotyczace dzieci i
miodziezy objetych profilaktyczna opieka zdrowotna w $rodowisku nauczania i
wychowania:

1) o ktérych mowa w § 4 pkt 112;
2) adres szkoty (placowki), na ktory sklada sig:

a) kod pocztowy,

b) miejscowosc,

¢) ulica,
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d) numer;

3) kod szkoty (placowki) oraz oznaczenie klasy, w sposob ustalony migdzy Funduszem a
swiadczeniodawca.

4. Swiadczeniodawcy, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a 1 b, pkt 3, pkt
4, pkt 6-8, a w odniesieniu do dzieci 1 mtodziezy objgtych profilaktyczna opieka w
srodowisku nauczania i wychowania - identyfikator osoby oraz dane, o ktorych mowa w

ust. 3 pkt 3.

§ 9. 1. Swiadczeniodawcy przekazuja podmiotom zobowigzanym do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych dane w formie elektroniczne;.

2. Na uzasadniony wniosek §wiadczeniodawcy podmiot zobowiazany do finansowania
swiadczen ze §rodkow publicznych moze zwolni¢ $wiadczeniodawcg na czas okreslony z
obowiazku gromadzenia i przekazywania danych w formie elektroniczne;j.

3. Dane w zakresie wskazanym w rozporzadzeniu, przekazywane sa w formacie
elektronicznych komunikatow zapisanych przy uzyciu jezyka XML, opracowywanych
przez kazdy podmiot zobowiazany do finansowania §wiadczen ze $rodkow publicznych,
zgodnie z wzorami dokumentow bedacych opisem komunikatéw okreslonymi w
zalaczniku nr 8 do rozporzadzenia. Komunikaty dostarczane sa do podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych za pomoca
przeno$nych elektronicznych no$nikow informacji lub przez ich teletransmisjg.

4. Przekazywanie komunikatéw, o ktéorych mowa w ust. 3, obejmuje mogace sig
powtarzac fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez §wiadczeniodawce;

2) przekazanie komunikatu przez $wiadczeniodawcg;

3) weryfikacja komunikatu przez podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych;

4) przygotowanie przez podmiot zobowigzany do finansowania §wiadczen ze $rodkow
publicznych komunikatu zwrotnego, zawierajacego potwierdzenie prawidtowosci
komunikatu lub wykaz stwierdzonych w nim btedow i brakow;

5) przekazanie przez podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych komunikatu zwrotnego do $wiadczeniodawcy.
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§ 10. 1. Swiadczeniodawcy przekazuja dane, o ktorych mowa w § 5, § 6, § 7 ust. 3 i 4
1 § 8 ust. 4, z wylaczeniem danych, o ktorych mowa w § 3 ust. 6 pkt 4 i 5, dotyczace
kazdego okresu sprawozdawczego, ktorym jest miesiac kalendarzowy, nie pdzniej niz w
terminie dziesigciu dni od jego zakonczenia. Dane moga by¢ przekazywane takze w trakcie
okresu sprawozdawczego.

2. Na uzasadniony wniosek §wiadczeniodawcy podmiot zobowiazany do finansowania
$wiadczen ze Srodkdw publicznych moze przedtuzy¢ termin przekazania danych, o ktorych
mowa w ust. 1, jednak nie dtuzej niz o siedem dni kalendarzowych.

3. Dane, o ktorych mowa w § 3 ust. 6 pkt 4 1 5, przekazywane sa zgodnie z warunkami
wynikajacymi z umowy lub przepiséw odrgbnych.

4. PrzepisOw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ do $wiadczeniodawcow dziatajacych w ramach
umoéw z Funduszem w zakresie uregulowanym w rozporzadzeniu wydanym na podstawie

art. 137 ust. 10 ustawy.

§11.1. W okresie 18 miesiecy od dnia wejScia w zycie rozporzadzenia
$wiadczeniodawcy, o ktorych mowa w § 7 ust. 1 pkt 1, przekazuja oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce udzielania §wiadczenia:

1) informacje o $rednim przewidywanym czasie oczekiwania, okreslonym zgodnie z
zatacznikiem nr 7 do rozporzadzenia, oraz tacznej liczbie 0s6b oczekujacych:

a) w poszczego6lnych komoérkach organizacyjnych,

b) na wybrane procedury oraz na leczenie w ramach programéw terapeutycznych i na
swiadczenia z zakresu chemioterapii, okre§lone w zalaczniku nr 9 do
rozporzadzenia;

2) w odniesieniu do 0osdb wpisywanych na liste od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia,
nastgpujace dane dotyczace oczekujacych na udzielenie $wiadczenia Ww
poszczegdlnych komorkach organizacyjnych:

a) $redni rzeczywisty czas oczekiwania, okreslony zgodnie z zalacznikiem nr 7 do
rozporzadzenia, wedtug kryteriow, o ktorych mowa w § 7 ust. 2 pkt 6 lit. b,

b) liczbg 0séb oczekujacych wedlug kryteridw, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 pkt 6 lit.
b.

2. Wzor dokumentu begdacy opisem ramowym komunikatu stosowanego przy

przekazywaniu danych, o ktérych mowa w ust. 1, okredla zalacznik nr 10 do

rozporzadzenia.
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§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ......

MINISTER ZDROWIA

Zalaczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia..... (poz....)

> Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem z dnia 27 czerwca 2006 r. w sprawie zakresu
niezbgdnych informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcow, szczegélowego sposobu rejestrowania
tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowiazanym do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (Nr 114, poz. 780)
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze. zm.)
Minister Zdrowia zostal zobowiazany do wydania rozporzadzenia w sprawie zakresu
niezbgdnych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegdlowego
sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania Narodowemu Funduszowi
Zdrowia lub innemu podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, a takze w sprawie rodzajow wykorzystywanych no$nikéw informacji oraz

wzorow dokumentow.

Zgodnie z ustawa projekt okresla:
1) zakres niezbgdnych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow,
2) szczegodtowy sposob rejestrowania tych informac;ji,
3) sposob  przekazywania informacji Funduszowi lub innemu podmiotowi

zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych.

Projekt rozporzadzenia dotyczy dwoch grup §wiadczeniodawcow, ktorzy:

1) zawarli z Funduszem umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,

2) otrzymuja $rodki finansowe od podmiotéw zobowiazanych do finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej ze §rodkow publicznych, na zasadach okreslonych w ustawie. Zgodnie z
art. 14 ustawy, podmiotami zobowigzanymi do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkdéw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonym w ustawie sa jedynie
wiasciwi ministrowie lub Fundusz. W zwiazku z tym projektowana regulacja obejmuje
$wiadczeniodawcow udzielajacych:

- $wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni Swiadczen wynikajacych z art. 12 oraz 13
ust. 112, finansowanych z budzetu panstwa,

- wybranym grupom ubezpieczonych $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie art. 42,
finansowanych z budzetu Ministra Obrony Narodowej 1 ministra wlasciwego do spraw
wewngtrznych,

- wysokospecjalistycznych §wiadczen finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia,

- $wiadczen osobom, o ktéorych mowa w art. 2 wust. 2 ustawy, finansowanych

z budzetu Ministra Zdrowia (przez Biuro Rozliczen Migdzynarodowych).
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Z powyzszego wynika, ze nastgpujace podmioty, inne niz Fundusz bgda otrzymywaty dane

na podstawie rozporzadzenia:

1) Minister wlasciwy do spraw zdrowia, ktory finansuje na podstawie ustawy:

- cze$¢ swiadczen wysokospecjalistycznych finansowanych zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt
4, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 3,

- $wiadczenia udzielane $wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni na podstawie
art. 12 pkt 2-4 ; art. 13 ust. 1 1 2 ustawy,

- $wiadczenia udzielane osobom, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 ustawy,

2) Minister Sprawiedliwosci, ktory finansuje na podstawie ustawy $wiadczenia udzielane

$wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni na podstawie art. 12 pkt 1 (rozporzadzenie

nie obejmuje S$wiadczen udzielanych przez zaktady opieki zdrowotnej dla oséb

pozbawionych wolnosci),

3) Minister Obrony Narodowej, ktory finansuje na podstawie ustawy S$wiadczenia

udzielone wybranym grupom ubezpieczonych na podstawie art. 42,

4) Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, ktory finansuje na podstawie ustawy:

- $wiadczenia udzielone wybranym grupom ubezpieczonych na podstawie art. 42,

- $wiadczenia udzielane $wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni na podstawie art. 12

pkt 5.

Okreslony w projekcie zakres informacji, jaki maja gromadzi¢ $wiadczeniodawcy
1 przekazywa¢ Narodowemu Funduszowi Zdrowia oraz innym podmiotom zobowigzanym
do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, umozliwi Funduszowi 1 tym

podmiotom realizacjg ich ustawowych zadan.

Do projektu nie dotaczono zatacznikow z uwagi na ich obszernos¢ oraz fakt, ze sa

identyczne z obecnie obowiazujacymi.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

I. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt aktu prawnego
Projektowana regulacja oddziatuje na wszystkich $wiadczeniodawcow, ktorzy udzielaja
swiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkow publicznych (zobowiazujac ich
do gromadzenia i1 przekazywania okre$lonych danych) oraz na Narodowy Fundusz
Zdrowia, 1 inne podmioty zobowiazane do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych tj. ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Ministra Obrony Narodowej,
Ministra Sprawiedliwos$ci oraz ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych (odbiorcow
informac;ji).

II. Konsultacje spoleczne.
Projektowana regulacja byla przestana do konsultacji Naczelnej Izbie Aptekarskiej,
Naczelnej Izbie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Pielggniarek i Potoznych, Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,.Solidarno$¢”, Krajowemu Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807, Federacji Zwiazkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia.
Wszystkie zgltoszone uwagi przedyskutowano na konferencji uzgodnieniowe;j, ktora odbyta
si¢ w dniach: 16 grudnia 2004 roku oraz 8 lutego 2005 roku, nastgpnie czg¢$¢ z nich
uwzgledniono.

Projekt byl takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

I1I. Analiza skutkow regulacji

1.Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych.
Oszacowanie kosztow zostalo dokonane w okresie uzgodnien zewngtrznych we
wspotpracy z Narodowym Funduszem Zdrowia, Ministrem Obrony Narodowej, Ministrem
Spraw Wewngtrznych i Administracji oraz Ministrem Sprawiedliwosci.

Wprowadzenie rozporzadzenia bgdzie skutkowac¢ niewielkimi kosztami dla Ministra
Obrony Narodowej i1 Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji. Stanowisko to
uzasadnione jest tylko wowczas, gdy nowe oprogramowanie komputerowe przekazane
$wiadczeniodawcom w zwiazku z wejsciem zycia rozporzadzenia, nie bgdzie wymagato od
swiadczeniodawcoOw zmiany sprzetu.

Wydatki Ministra Sprawiedliwosci w zwiazku z wejSciem rozporzadzenia wyniosa

10 tysigcy zlotych. Wydatek ten dotyczy utworzenia stanowiska komputerowego
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w celu przetwarzania informacji, ktore beda przekazywane przez §wiadczeniodawcow nie
pracujacych w wigziennictwie, ale wykonujacych §wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz
wigzniow. Koszty te sa oszacowane na tak niskim poziomie dlatego, ze rozporzadzenie nie
dotyczy $wiadczen udzielanych w zaktadach opieki zdrowotnej dla 0os6b pozbawionych
wolnosci.
W przypadku Funduszu tacznie obliczono koszty wprowadzenia w zycie dwoéch
rozporzadzen — z art. 190 ust. 1 1 art. 190 ust. 3, gdyz sa one funkcjonalnie
1 merytorycznie wzajemnie powiazane. Dokladniejsze oszacowanie wymagaé bedzie
wielotygodniowych analiz w oparciu o zdefiniowane i udostgpnione komunikaty XML
tworzone dla obu rozporzadzeh oraz zakres i stopien przetworzenia danych, jakie
Narodowy Fundusz Zdrowia mialby przekazywa¢ nowym uprawnionym podmiotom.
Planowany okres vacatio legis - do 1 stycznia 2006 roku - pozwoli na wszechstronna
analiz¢ opublikowanych rozporzadzen =z podmiotami obstugujacymi systemy
informatyczne Funduszu i1 bardziej doktadne okreslenie i zaplanowanie kosztow.
Na obecnym etapie nie jest, zatem mozliwe oszacowanie wiazace. Podejmujac probeg
oszacowania skali kosztoéw wzigto pod uwage:
a) zwigkszenie skali i zakresu strumieni danych wptywajacych od §wiadczeniodawcéw do
Funduszu,
b) wymogi zwiazane z ich bezpieczenstwem,
¢) zakres przystosowania oprogramowania Funduszu do rejestracji i przetwarzania danych,
1 odniesiono do skali i kosztow rozbudowy infrastruktury i modyfikacji oprogramowania
prowadzonej w Funduszu.
Koszty utrzymania i dostosowania systeméw informatycznych centrali i 16 oddzialow
wojewodzkich Funduszu zwiazanych z przyjmowaniem 1 przetwarzaniem danych, o
ktérych mowa w w/w projektach rozporzadzen w skali calego Funduszu wstgpnie

oszacowano w zakresie:

1) rozszerzenia infrastruktury: 18 mln. zt,
2) dostosowania oprogramowania: 8 min. zi,
oparte o analizy kosztow rozwoju istniejacej infrastruktury oraz dostosowania

oprogramowania w zblizonej skali wykonane w 2004 roku.
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Oszacowanie wskazuje jedynie na przewidywany poziom kosztéw, anie kwoty do
uwzglednienia w planowaniu finansowym. Dlatego w najblizszych miesiacach konieczne
bedzie doprecyzowanie i ewentualna korekta.

2. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wyraznego wptywu na rynek pracy.

3. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.
Projektowana regulacja nie begdzie miata wplywu na wewngtrzna 1 zewngtrznag
konkurencyjnos¢ gospodarki.

4. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

5. Wplyw regulacji na ochrong¢ zdrowia ludnosci.

Projektowana regulacja bgdzie miata pozytywny wplyw na ochrong zdrowia ludnosci.
Pozwoli bowiem Ministrowi Zdrowia i Funduszowi na lepsze monitorowanie dostgpnosci
swiadczen zdrowotnych w skali calego kraju, poszczegdlnych jednostek terytorialnych
oraz $wiadczeniodawcow. Dzigki temu rozporzadzenie bgdzie miato wplyw na poprawe
kontraktowania $wiadczen zdrowotnych przez Fundusz, a tym samym lepsza alokacje
srodkow finansowych w ochronie zdrowia.

Rozwiazania przyjete w rozporzadzeniu pozwalaja tez na lepsze agregowanie danych dla
potrzeb Narodowego Rachunku Zdrowia przygotowywany przez Gtowny Urzad
Statystyczny. Wprowadzenie tego rachunku wynika m.in. z wymagan Unii Europejskie;j.
IV. Zgodno$¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Zakres projektowanej regulacji w czeSci odnoszacej si¢ do formatu komunikatu
przesylania informacji (zalacznik 7) objgty jest postanowieniami Decyzji Rady z dnia 22
grudnia 1986 roku w sprawie normalizacji w dziedzinie technologii informatycznych i
telekomunikacji (87/95/EEC). Obecny format nie jest jeszcze jednak dostosowany do jej
wymogow ze wzgledu na fakt aktualizowania tymczasowej normy europejskiej odnoszace;j
si¢ do projektowanej regulacji. Opoznienie dostosowania normy jest dopuszczalne zgodnie
z art. 5 Decyzji Rady. Pozwoli to na zapewnienie niezakldconej pracy istniejacych
systeméw informacyjnych 1 ograniczy koszty zwiazane z integracja systemoOw

informatycznych.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie ustalenia cen urzgdowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i

wyroby medyczne

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz.
1050, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Ustala si¢ ceny urzgdowe hurtowe i detaliczne na produkty lecznicze i wyroby
medyczne objgte na podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
0pie31)<i zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, p6zn.
zm.”):

1) wykazem lekéw podstawowych i uzupetiajacych,

2) wykazem lekow 1 wyrobow medycznych przepisywanych bezplatnie, za optata
ryczaltowa lub czeSciowa odptatnoscia w zwiazku z chorobami zakaznymi lub
psychicznymi, uposledzeniem umyslowym oraz niektérymi chorobami przewleklymi,
wrodzonymi lub nabytymi

- w wysokosci okreslonej w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem .........

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:
MINISTER FINANSOW

b Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).
2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z
2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006r. Nr 75, poz. 519, Nr 104, poz.
708, Nr 104, poz. 711,Nr 143, poz.1030, Nr 170, poz. 1217 i Nr 191, poz. 1410.

¥ niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2006 r. w
sprawie ustalenia cen urzegdowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne (Dz. U.
Nr 102, poz. 700 oraz Nr 132, poz. 932)
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ZALACZNIK

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

WYKAZ CEN URZEDOWYCH NA LEKI I WYROBY MEDYCZNE

Lp. Nazwa, postac¢ i dawka Opakowanie zgodne Kod EAN 13 Cena urzedowa
leku albo wyrobu z Rejestrem opakowania obowigzujaca
medycznego Produktow [w ztotych]
Leczniczych
Dopuszczonych do
Obrotu na
terytorium
Rzeczypospolite]
Polskiej oraz
Rejestrem
WytwdércodHw i
Wyrobdéw Medycznych
Cena Cena
hurtowa
detaliczna
1. Acarbosum
1) | Glucobay 50 tabl. 50 mg 30 tabl. 5909990285419
2) | Glucobay 100 tabl. 100 mg| 30 tabl. 5909990285518
2. Acebutololum
1) | Abutol tabl. powl. 200 20 tabl. 5909990453214
mg
2) | Rbutol Long 400 tabletki 30 tabl. 5909990838318
dojelitowe o przediuzonym
uwalnianiu 400 mg
3) | Sectral tabl. powl. 200 30 tabl. 5909990109920
mg
4) | Sectral tabl. powl. 200 20 tabl. 5909990172115
mg
5) | Sectral tabl. powl. 400 30 tabl. 5909990110018
mg
6) | Sectral tabl. powl. 400 30 tabl. 5909990458615
mg
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,ustawa o cenach". Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2006 r. w
sprawie ustalenia cen urzegdowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby
medyczne (Dz. U. Nr 102, poz. 700 oraz Nr 132, poz. 932), ktére weszto w zycie z dniem 1
lipca 2006 .

Minister Zdrowia okreslajac w Rozporzadzeniu ceny urzedowe hurtowe i detaliczne
na produkty lecznicze i wyroby medyczne objgte tzw. wykazami lekow refundowanych,
bierze pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot, a takze ma na wzgledzie rownowazenie
interesOw konsumentoéw 1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi

produktami 1 wyrobami oraz mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia ustala ceny urzgdowe hurtowe i1 detaliczne na produkty
lecznicze 1 wyroby medyczne objgte tzw. wykazami lekow refundowanych, do ktorych

zaliczamy wykaz:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekéw i wyrobéw medycznych, przepisywanych bezptatnie, za optata ryczattowa
lub czg$ciowa odplatnoscia w zwiazku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi,
uposledzeniem umystowym oraz niektorymi chorobami przewleklymi,
wrodzonymi lub nabytymi .

Ustalone w zataczniku do projektu rozporzadzenia ceny urzgdowe hurtowe i detaliczne na
leki 1 wyroby medyczne objgte refundacja sa przedstawione w cenach brutto, zawierajacych
7% podatek od towardw i ustug.

Przy wyliczeniu proponowanych cen urzegdowych oparto si¢ na kryteriach wskazanych w
art. 7 ust. 3 ustawy o cenach , do ktorych zaliczamy:

I)poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego
mieszkanca,
2) konkurencyjno$¢ cenowa,
3) wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia,
4) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub
informacji i deklarowanych w okresie pozniejszym,

5) koszt produkc;ji,
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6) udowodniona skutecznosci leku,
7) znaczenie leku w zwalczaniu choréob o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i
cywilizacyjnym,
8) marze¢ hurtowa oraz marzg detaliczna
Dane wyj$ciowe niezbgdne do przeprowadzenia tej analizy dostarczyli przedsigbiorcy
zajmujacy si¢ wytwarzaniem i obrotem, ktorzy sktadali wnioski o ustalenie cen urzgdowych
dla produktow leczniczych i wyrobow medycznych przez siebie wytwarzanych badz
sprowadzanych z zagranicy.
Do projektu nie dolaczono zatacznika z uwagi na jego obszerno$¢ oraz fakt, ze jest on

identyczny z obecnie obowigzujacym.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w roéwnej mierze Srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcoOw i importerow lekow.

2. Wplyw na ochrong¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Rozporzadzenie musi by¢ rozpatrywane tacznie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie ustalenia wykazow lekow refundowanych — wykazéow lekéw podstawowych i
uzupetniajacych oraz wykazu niektorych chorob oraz wykazu lekéw i wyrobéw medycznych,
ktore ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za optata ryczaltowa lub za

czg$ciowa odptatnoscia.

3. Konsultacje spoleczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek 1 Poloznych, Polska Izba Przemyshu
Farmaceutycznego 1 Sprzg¢tu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwiazek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie
Technikéw 1 Magistrow Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Opieki Zdrowotnej,

Biuro Praw Pacjenta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

4. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finansow publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzenia powinno wpltynaé na racjonalizacj¢ wydatkow Narodowego
Funduszu Zdrowia.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

526



Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczosci.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

01/25EP
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wykazu cen urz¢edowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby
medyczne nabywane przez zaklady lecznictwa zamknigtego

Na podstawie art. 5 ust. 4a ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz.
1050, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ ceny urzgdowe hurtowe na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane
bezposrednio od wytwoércy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zaktady
lecznictwa zamknigtego, w celu realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w
ramach umow zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, w wysokos$ci okreslonej w
zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 2. . Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ....... 3,

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

MINISTER FINANSOW

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 924).

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz.
1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135.

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2005 r. w
sprawie wykazu cen urzgdowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane przez zaklady
lecznictwa zamknigtego (Dz. U. Nr 169, poz. 1425).
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Zaltacznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia

Wykaz cen urz¢gdowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane
przez zaklady lecznictwa zamknigtego.

Lp. Opakowanie zgodne z | kod EAN13 | Hurtowa cena
;o Rejestrem Produktow | opakowania urzgdowa
Nazwa, posta¢ i dawka leku Leczniczych [w zlotych]
Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej
1. Abciximabum
1) [ReoPro roztwér do wstrzykiwan dozylnych 10 mg/ml 1 fiol. 5 ml 5909990766017 | 1 365,00 zt
2. Acidum clavulanicum + Ticarcillinum
1) [Timentin proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji 100mg +1,5 g [10 fiol. 5909990064410| 123,69 zt
2) [Timentin proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwarn i infuzji 200 mg +3 g |10 fiol. 5909990064519 187,01 zt

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 5 ust.
4a ustawy z dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z 2002 r. Dz. U. Nr 144,
poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135),

zwanej dalej " ustawa o cenach". Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1
wrzesnia 2005 r. w sprawie wykazu cen urzgdowych hurtowych na produkty lecznicze i
wyroby medyczne nabywane przez zaklady lecznictwa zamknigtego (Dz. U. Nr 169, poz.
1425).

Rozporzadzenie ustala ceny urzegdowe hurtowe na produkty lecznicze, nabywane
bezposrednio od wytwodrcy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zaktady
lecznictwa zamknigtego.

Informacje niezbedne do przeprowadzenia tej analizy dostarczyli przedsigbiorcy zajmujacy
si¢ wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi, ktérzy na wniosek ministra wlasciwego
do spraw zdrowia przedktadali informacje niezbgdne do ustalenia cen urzgdowych produktow
leczniczych przez siebie wytwarzanych badz sprowadzanych z zagranicy. Ponadto przy
ustalaniu cen oparto si¢ na informacjach z zaktadow lecznictwa zamknigtego oraz informacji

z Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Do projektu nie dotaczono zalacznika z uwagi na jego obszernos¢ oraz fakt, ze jest on
identyczny z obecnie obowigzujacym.

Rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w roéwnej mierze Srodowiska pacjentéw, lekarzy, aptekarzy,
wytworcow 1 importeréw lekow, zakladow lecznictwa zamknigtego oraz Narodowego

Funduszu Zdrowia.

2. Wplyw na ochrone¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez
Ministra Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania réwnego dostgpu do lekéw

(wytwarzanych przez réznych wytworcow) niezbednych w terapii roznych chorob.

3. Konsultacje spoleczne
W procesie konsultacji uwzglednione zostana: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba

Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek 1 Potoznych, Polska Izba Przemystu

Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Zwiazek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie
Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie Producentow Lekdéw bez Recepty
PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wlascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych

oraz Federacja Zwiazkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotne;j.

4. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finanséw publicznych
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Przedmiotowa regulacja nie wplynie na dochody i wydatki budzetu panstwa, jednakze
wplynie na gospodarke finansowa zaktadéw lecznictwa zamknigtego. Wplyw regulacji na
rynek pracy

Rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw.
Przedmiotowe rozporzadzenie wpltywa na zwigkszenie konkurencyjnosci wewngtrznej i
zewngtrznej gospodarki poprzez obnizanie cen przez producentow lekow.
7. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionow

Rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionow.
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