Druk nr 3244

Warszawa, 7 lipca 2010 r.

SEM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja

Pan

Bronistaw Komorowski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. i na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnosza projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Norberta Rabeg.

(-) Tadeusz Arkit; (-) Zdzistaw Czucha; (-) Jerzy Feliks Fedorowicz;
(-) Mariusz Grad; () Witold Kochan; (-) Jan Kulas; () Maciej
Orzechowski; (-) Zbigniew Pacelt; (-) Stawomir Preiss; (-) Norbert Raba;
(-) Damian Raczkowski; (-) Henryk Siedlaczek; (-) Jarostaw Stolarczyk;
(-) Bozena Szydtowska; (-) Jarostaw Urbaniak; (-) Jacek Zacharewicz;
(-) Wojciech Ziemniak.
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Projekt
Ustawa
zdnia .............oeeethll... 2010

0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.")

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 31c:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
rekomendacji dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej w sprawie jego
zakwalifikowania, jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu

finansowania w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania.”,

b) ust. 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

,,0. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:
1) zakwalifikowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia
gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu jego finansowania
albo
2) niezasadnosci zakwalifikowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej
jako swiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady Konsultacyjnej oraz kryteria

okreslone w art. 31a ust. 1, wydaje rekomendacje w sprawie:
1) zakwalifikowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia
gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu jego finansowania
albo
2) niezasadnosci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

jako swiadczenia gwarantowanego.”;

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918,
Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374.
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2) art. 31d otrzymuje brzmienie:

Art. 31d. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, w
poszczegblnych zakresach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, wykazy

swiadczen gwarantowanych wraz z okresleniem:

1) poziomu, w tym limitu cen - w przypadku wyrobow medycznych bedacych
przedmiotami  ortopedycznymi i $rodkéw pomocniczych, lub sposobu
finansowania danego swiadczenia gwarantowanego, o ktorym mowa w art. 18, art.
33, art. 40 i art. 41, majac na uwadze tres¢ rekomendacji oraz uwzgledniajac
kryteria okreslone w art. 31a ust. 1,

2) warunkow realizacji danego swiadczenia gwarantowanego, majac na uwadze
konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz

wlasciwego zabezpieczenia tych swiadczen.”;
3) w art. 3le:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze usunaé¢ dane swiadczenie opieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu lub
sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego,
dziatajac z urzedu lub na wniosek, uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust.
1.7,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Usuniccie danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu finansowania nastepuje

po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji.”;

4) wart. 31g w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) Zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego”;
5) w art. 31h:

a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) Zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego.”,
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b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) Zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego.”;

1f) w art. 31n w pkt 1 w lit. a tiret drugie otrzymuje brzmienie:

.- Okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia

gwarantowanego,”;
6) po art. 161a dodaje si¢ art. 161b w brzmieniu:
HArt. 161b. 1. W przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonego postgpowania w trybie
konkursu ofert zostana zawarte na rok nastgpny umowy o0 udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej powodujace zmniejszenie, na terenie oddziatu wojewodzkiego Funduszu, dostepu
do swiadczen gwarantowanych w danym zakresie w stosunku do roku biezacego, dyrektor
oddziatu wojewddzkiego Funduszu moze przeprowadzi¢ dodatkowe postepowanie w sprawie
zawarcia umow o0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej. O zamiarze przeprowadzenia
dodatkowego postepowania dyrektor oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu informuje Prezesa
Funduszu.
2. W dodatkowym postepowaniu moga bra¢ udziat swiadczeniodawcy spelniajacy warunki
dotyczace:

1) personelu medycznego

lub

2) wyposazenia w sprzet i aparature medyczna
- w zakresie warunkdéw wymaganych od s$wiadczeniodawcow, okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d, oraz pozostate warunki realizacji $wiadczen
gwarantowanych, okreslone w tych przepisach.
3. W wyniku rozstrzygniecia dodatkowego postepowania, o ktorym mowa w ust. 1, moze by¢
zawarta ze $wiadczeniodawca, o ktérym mowa w ust. 2, umowa 0 udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, w danym zakresie swiadczen gwarantowanych:

1) wylacznie raz,
2) na okres nie dtuzszy niz rok.

4. Do dodatkowego postepowania stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 139 — 161. Przepisu
art. 149 ust. 1 pkt 7, w zakresie warunkdw dotyczacych personelu medycznego albo
warunkow dotyczacych wyposazenia w sprzet i aparature medyczna, wymaganych od
swiadczeniodawcdw, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, nie

stosuje sig.

www.inforlex.pl 3



5. Przy ustalaniu w umowie zawartej ze swiadczeniodawcami, o ktérych mowa w ust. 2, ceny
swiadczenia opieki zdrowotnej uwzglednia si¢ zakres niedostosowania si¢ tych
swiadczeniodawcy do warunkdw, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
31d. W przypadku tych $wiadczeniodawcow cena swiadczenia opieki zdrowotnej jest nizsza
od najnizszej ceny okreslonej w umowie o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zawartej
przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o ktorym mowa w ust. 1, ze
Swiadczeniodawca spetniajacym warunki okreslone w przepisach wydanych na podstawie art.
31d, dla tego samego rodzaju i zakresu s$wiadczen gwarantowanych oraz okresu

obowiazywania ceny.”.

Art. 2. Przepisy ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
stosuje si¢ do postgpowan w sprawach kwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej, jako
swiadczen gwarantowanych, usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych oraz zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw
realizacji swiadczenia gwarantowanego, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia

W zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Akty wykonawcze wydane na podstawie 31d ustawy, o ktoérej mowa w art. 1,
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie aktdw wykonawczych wydanych na podstawie art.
31d ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej
niz przez okres 24 miesiccy od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, wydane na podstawie art.
31d ustawy, o ktorej mowa w art. 1, moga by¢ zmienione przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w granicach okreslonych w art. 31d ustawy, o ktorej

mowa w art. 1.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Uzasadnienie

Proponowane w art. 1 pkt 1 - 5 zmiany polegaja na ograniczeniu zakresu oceny, ktora
dokonuje Agencja Oceny Technologii Medycznych i rezygnacji z oceniania przez Agencje
wylacznie warunkow realizacji swiadczen opieki zdrowotnej.

Zmiana powyzsza uzasadniona jest faktem, iz Agencja Oceny Technologii Medycznych
dokonuje specjalistycznej oceny $wiadczen opieki zdrowotnej (technologii medycznej).
Elementem ww. catosciowej oceny swiadczenia sa rowniez warunki jego realizacji, tj. np.
okreslenie, jakie powinny by¢ wymagania, co do liczby, czy tez kwalifikacji personelu
medycznego udzielajacego danych swiadczen opieki zdrowotnej. | w tym przypadku, czyli
w przypadku, gdy ocena warunkow udzielania swiadczenia jest elementem oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej warunki te nadal beda przez Agencje oceniane. Natomiast nie powinny
podlega¢ ocenie Agencji sytuacje gdzie nie wystepuje potrzeba oceny s$wiadczenia, ale
wylacznie ktoregos z warunkoéw jego realizacji (np. poziomu kwalifikacji personelu
medycznego). Wtedy kwestie te pozostaja poza zakresem zadan Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Projektowane przepisy, zatem maja na celu racjonalizacj¢ sposobu
postepowania Agencji przy dokonywaniu oceny swiadczen opieki zdrowotnej. Dodatkowo,
zgodnie z obecnie obowiazujacymi przepisami kazda zmiana rozporzadzenia wydawanego na
podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w zakresie warunkow realizacji $wiadczen powinna
by¢ poprzedzona ocena sporzadzona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
wydaniem w tym zakresie rekomendacji przez Prezesa Agencji. Taki tryb nie znajduje
praktycznego uzasadnienia (m.in. w kontekscie dokumentow, na ktorych pracuje Agencja
Oceny Technologii Medycznych i czynnosci, ktérych dokonuje) i znacznie utrudnia
dokonywanie zmian w rozporzadzeniach wydawanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
w zakresie warunkéw realizacji swiadczen gwarantowanych. W celu usuniecia z zakresu
oceny przeprowadzanej przez Agencje wylacznie warunkdéw realizacji $wiadczen
gwarantowanych, wprowadzono zmiany w przepisach art. 31c ust. 1 (dotyczacym zlecenia
przygotowania rekomendacji) i ust. 6 i 7 (dotyczacych rodzajéw stanowisk Rady
Konsultacyjnej oraz rodzajow rekomendacji Prezesa Agencji w przypadku kwalifikacji
swiadczen opieki zdrowotnej, jako swiadczen gwarantowanych), art. 31d (zawierajacego
delegacje do wydania tzw. rozporzadzen koszykowych — polegajaca na zmianie wytycznych

do uregulowania zawartych w upowaznieniu ustawowym kwestii) art. 31e ust. 1 i la
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(dotyczacych usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkdéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego, przy czym zaznaczono, ze rekomendacji Prezesa Agencji
wymagaja usunigcie danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu s$wiadczen
gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu finansowania), art. 31g ust. 1
(dotyczacym przygotowania przez Agencje raportu w sprawie oceny s$wiadczenia opieki
zdrowotnej) oraz art. 31h ust. 1 i 2 (dotyczacych rodzajow stanowisk Rady Konsultacyjnej
oraz rodzajow rekomendacji Prezesa Agencji w przypadku usuniecia danego swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania).W zwiazku ze zmiana w zakresie oceny dokonywanej przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i usunieciem z tego zakresu wytacznej oceny warunkOow realizacji
swiadczen opieki zdrowotnej, dokonano w projekcie réwniez zmiany art. 31n pkt 1 lit. a,
ktory dotyczy zadan Agencji. Usunieto z katalogu tych zadan ocene warunkdw realizacji
Swiadczen.

Z uwagi na fakt, iz obecnie trwaja postepowania w sprawach usuniecia lub zmiany warunkow
realizacji swiadczen gwarantowanych, proponuje si¢ przepis przejsciowy, ktory pozwoli
zastosowac¢ nowe regulacje do takich postgpowan bedacych w toku w chwili wejscia w zycie
projektowanych zmian (art. 2 i 3).

Potrzeba uregulowania kwestii tzw. umoéw warunkowych (art. 1 pkt 7) wynika z tego, iz
istnieje obecnie grupa $wiadczeniodawcow, ktorzy nie spetniaja wymaganych warunkow
realizacji swiadczen opieki zdrowotnej, okreslonych w tzw. rozporzadzeniach koszykowych,
wydawanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Konieczno$¢ zawarcia uméw z takimi
swiadczeniodawcami uzasadniona jest potrzeba wiasciwego zabezpieczenia swiadczen opieki
zdrowotnej w poszczegolnych zakresach. Przed wejsciem w zycie tzw. ustawy koszykowej
oraz rozporzadzen koszykowych, oddziaty wojewddzkie Funduszu zawieraty w ww. celu tzw.
umowy warunkowe ze swiadczeniodawcami niespetniajacymi wymaganych warunkow, przy
czym w umowach takich okreslony byt termin na dostosowanie sie do tych warunkéw oraz
obnizona cena za swiadczenie. Umowy takie stanowity nieznaczny procent w relacji do umow
zawartych ze $wiadczeniodawcami spetniajacymi wymagane warunki (nieprzekraczajacy
10% w poszczegdlnych zakresach $wiadczen, na ktdre zawierane byty umowy).

W projekcie proponuje si¢ rozwiazanie prawne, ktore pozwoli zabezpieczy¢ swiadczenia w

sytuacji, gdy z powodu braku spetnienia przez $wiadczeniodawcow wszystkich warunkow
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wymaganych tzw. rozporzadzeniami koszykowymi, oddziat Funduszu zawrze umowy ze
swiadczeniodawcami w niewystarczajacej liczbie. Ocena dostepu do swiadczen oraz analiza
liczby zawartych umow pod katem potrzeb zdrowotnych swiadczeniobirocow i poziomu
zabezpieczenia $wiadczen naleze¢ bedzie do dyrektora oddziatu Funduszu. W przypadku
stwierdzenia braku zabezpieczenia swiadczen, begdzie istniata mozliwos¢ przeprowadzenia
tzw. dodatkowego postepowania, w ktorym beda mogli wzia¢ udziat swiadczeniodawcy
niespetniajacy wymaganych warunkdw, lecz spetniajacy co najmniej wymagania personalne
albo wymagania sprzetowe. Rozwiazanie takie bedzie miato charakter dorazny, wyjatkowy,
albowiem Fundusz bedzie mogt tylko raz zawrze¢ umowe ze $wiadczeniodawca
niespetniajacym wymaganych warunkow w ramach dodatkowego postepowania i wytacznie
na rok. W przypadku niedostosowania si¢ do wymaganych warunkéw, oferta tego
swiadczeniodawcy bedzie odrzucana w ewentualnym kolejnym postepowaniu dodatkowym.
Swiadczeniodawca niespetniajacy wymaganych warunkéw réwniez bedzie udzielat
swiadczen po nizszej cenie. Proponowana regulacja nie tylko zabezpiecza przed ewentualnym
niebezpieczenstwem ograniczenia dostgpu do $wiadczen z powodu niespetnienia
wymaganych warunkow, lecz réwniez stanowi motywacje dla $wiadczeniodawcow do
dostosowywania sie do wymaganych warunkéw i zwickszania jakosci udzielanych

swiadczen.
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Ocena Skutkow Regulacji

W zakresie dotyczacym wytaczenia warunkOw realizacji spod obowiazku oceny przez
Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych projekt oddziatuje na Agencjg.

W zakresie dotyczacym tzw. umow warunkowych, projekt oddziatuje na Narodowy Fundusz
Zdrowia oraz $wiadczeniodawcow niespetniajacych warunkow realizacji $wiadczen
okreslonych w rozporzadzeniach wydawanych na podstawie art. 31d ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych, z ktorymi ww. umowy beda
zawierane.

Zmiana dotyczaca zakresu oceny sporzadzanej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych nie bedzie miata wptywu na budzet panstwa ani budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Mimo zmniejszenia zakresu zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych,
proponowana zmiana nie jest na tyle znaczaca azeby wplyneta na budzet Agencji.
Proponowana zmiana ma charakter racjonalizujacy proces oceny sporzadzanej przez Agencjg.
Projektowana regulacja w zakresie dotyczacym tzw. umow warunkowych rowniez nie bedzie
miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Projektowane rozwiazania prawne nie begda miaty wptywu na rynek pracy, konkurencyjnosé
gospodarki i przedsichiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw, sytuacje i rozwoj
regionalny oraz na srodowisko. Wprowadzenie w art. 161b tzw. umoéw warunkowych bedzie z
kolei miato pozytywny wptyw na zdrowie spoteczenstwa, albowiem przyjete rozwiazania
prawne umozliwia podjecie nadzwyczajnych procedur zaradczych umozliwiajacych
odpowiednie zabezpieczenie swiadczen opieki zdrowotnej, w przypadku zagrozenia dostepu
do tych swiadczen.

Projektowane regulacje nie sa objete zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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