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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 z projektami aktéw wykonawczych.

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

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.”) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 23a:

a)
b)

uchyla si¢ ust. 2,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalng funkcjonalno$¢ dla systemow teleinformatycznych umozliwiajacych
realizacje ustlug, o ktorych mowa w wust. 1, w tym sposéb identyfikacji
I uwierzytelniania §wiadczeniobiorcow, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
$wiadczeniobiorcom dostgpu do danych zawartych na listach oczekujacych na
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z jednoczesnym obowigzkiem
zapewnienia  przez  $wiadczeniodawcéw  ochrony  danych  osobowych

$wiadczeniobiorcéw przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.”;

2) wart. 50:

a)

b)

w ust. 16 cze$¢ wspoOlna otrzymuje brzmienie:
,— 0soba, ktorej udzielono §wiadczenia opieki zdrowotnej, jest obowigzana do
uiszczenia kosztow tego $wiadczenia, z wylaczeniem osoby, ktorej udzielono
swiadczenia, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1.”,
ust. 17 otrzymuje brzmienie:

»17. Przepisu ust. 16 nie stosuje si¢ do osoby, ktora w chwili przedstawienia

innego dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej albo

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe

z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz ustawe
Z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Zmiany teksu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365,

1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65, 652, 960 i 1355.



zlozenia pisemnego o$wiadczenia o przystugujacym jej prawie do §wiadczen opieki
zdrowotnej dziatala w usprawiedliwionym biednym przekonaniu, ze posiada prawo
do $wiadczen opieki zdrowotnej.”,

po ust. 18 dodaje si¢ ust. 18a 1 18b w brzmieniu:

»18a. Przepisow ust. 16 1 18 nie stosuje si¢ w przypadku dopeinienia
obowigzku, o ktérym mowa w art. 67 ust. 1 i 3, w terminie 30 dni od dnia
udzielenia $wiadczenia albo 30 dni od dnia poinformowania przez Fundusz
0 wszczgciu postgpowania, o ktérym mowa w ust. 18, jezeli przyczyng braku prawa
do swiadczen opieki zdrowotnej byto niezgloszenie do ubezpieczenia zdrowotnego
mimo podleganiu takiemu zgloszeniu.

18b. W przypadku dopehienia obowiazku okreslonego w art. 67 ust. 1 1 3,
W terminie, o ktorym mowa w ust. 18a, poniesione koszty $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielonych w okresie, ktorego dotyczy ten obowigzek, nie podlegaja

Zwrotowi.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

poz. 271, z pdzn. zm.”) w art. 68:

1)

2)

po ust. 4a dodaje si¢ ust. 4b w brzmieniu:

,»4b. Nie uznaje si¢ za obrét detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta

przez lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania szczepien wymienionych

W wykazie zalecanych szczepien ochronnych okreslonym na podstawie art. 19 ust. 10

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb

a)

zakaznych u ludzi.”;

W ust. 7:

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wykaz produktow leczniczych, ktore mogg by¢ dostarczane w zwigzku
Z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, w tym zwigzanych z bezposrednim
zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek uzywanych do

wykonywania szczepieh wymienionych w wykazie zalecanych szczepien

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570,
z 2009 r. poz. 97, 206, 753, 7881 817, 2 2010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696,
z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.
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ochronnych okre$lonym na podstawie art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;”,

b) dodaje si¢ cze$¢ wspdlng w brzmieniu:
»— uwzgledniajac rodzaj udzielanego $wiadczenia zdrowotnego oraz zapewnienie

bezpieczenstwa zdrowotnego pacjenta.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pozn. zm.”) w art. 17 ust. 11
otrzymuje brzmienie:

»11. Gltowny Inspektor Sanitarny oglasza w formie komunikatu, w dzienniku
urzegdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Program Szczepien Ochronnych na
dany rok, ze szczegétowymi wskazaniami dotyczacymi stosowania poszczegélnych
szczepionek wynikajacymi z aktualnej sytuacji epidemiologicznej, przepisow wydanych
na podstawie ust. 10 i art. 19 ust. 10 oraz zalecen, w terminie do dnia 31 pazdziernika

roku poprzedzajacego realizacje tego programu.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. poz. 1365) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 1 uchyla si¢ pkt 4-6;
2) wart. 2 w pkt 2 uchyla si¢ lit. a i c;
3) uchyla sig¢ art. 3.

Art. 5. 1. Z dniem wejscia w zycie ustawy, w zakresie §wiadczen, o ktorych mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, umarza si¢ postgpowania:

1) majace na celu wydanie decyzji administracyjnych ustalajacych obowiazek poniesienia
kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej 1 ich wysokosci,

2) egzekucyjne w administracji dotyczgce naleznoSci kosztow $wiadczen opieki
zdrowotnej, prowadzone na podstawie decyzji

— 0 ktoérych mowa w art. 50 ust. 18 ustawy zmienianej w art. 1.

# Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138,

z2015r. poz. 1365, 1916 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 542, 823 i 960.



2. Nieuiszczone koszty upomnienia powstale w zwigzku z niewykonaniem obowigzku
okreslonego w decyzji, o ktorej mowa w art. 50 ust. 18 ustawy zmienianej w art. 1, podlegaja
umorzeniu.

3. Koszty egzekucyjne powstate w postepowaniu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, ktore
nie zostaly wyegzekwowane, podlegaja umorzeniu wraz z umorzeniem postgpowania

egzekucyjnego.

Art.6. 1. Umarza si¢ postgpowania, o ktéorych mowa w art. 50 ust. 18 ustawy
zmienianej w art. 1, wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejScia w zycie ustawy, wobec
0sob, ktore dopelnity obowigzek okreslony w art. 67 ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1,
w terminie 90 dni od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Nieuiszczone koszty upomnienia powstate w zwigzku z niewykonaniem obowigzku
okreslonego w decyzji, o ktorej mowa w art. 50 ust. 18 ustawy zmienianej w art. 1, podlegaja
umorzeniu.

3. Koszty egzekucyjne powstate w postgpowaniu egzekucyjnym, ktore nie zostaly
wyegzekwowane, podlegaja umorzeniu wraz z umorzeniem postepowania egzekucyjnego.

4. Nie wszczyna si¢ postepowan, o ktorych mowa w art. 50 ust. 18 ustawy zmienianej
w art. 1, wobec 0sob, ktorym udzielono $wiadczen opieki zdrowotnej przed dniem wejscia
W zycie ustawy 1 ktore dopetity obowiazek okreslony w art. 67 ust. 1 1 3 ustawy zmieniane;j
w art. 1, w terminie 90 dni od dnia wejscia w zycie ustawy.

5. W przypadku dopetnienia obowigzku okreslonego w art. 67 ust. 1 i 3 ustawy
zmienianej w art. 1, w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 i 4 oraz art. 50 ust. 18a ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie wszczyna si¢ postgpowan
0 zwrot kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w okresie, ktorego dotyczyt ten

obowigzek.

Art. 7. 1. W latach 2017-2026 maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa be¢dacych
skutkiem finansowym realizacji zadania, o ktorym mowa w art. 18 ust. 5 ustawy, o ktdrej
mowa w art. 3, wyniesie:

1) 2017 r.- 142 min zk;
2) 2018r.- 144 min zt;
3) 2019r. - 147 min z;
4) 2020r.—151 min zk;
5) 2021r.- 155 min zl;



6) 2022r.- 159 min zt;
7) 2023 r.-163 mln zt;
8) 2024 r.-167 min zl;
9) 2025r.-171 mln zl;
10) 2026 r. - 175 min zk.

2. Organem monitorujagcym wykorzystanie limitu wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1,
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia limitu wydatkoéw, o ktéorych mowa w ust. 1,
zostanie  zastosowany mechanizm korygujacy polegajacy na zmianie Kryteriow
W postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub zmianie trybu udzielenia tego
zamowienia w celu zakupu szczepionek po najnizszej mozliwej do uzyskania cenie.

4. Organem wilasciwym do wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa

W ust. 3, jest minister wiasciwy do spraw zdrowia oraz Gléwny Inspektor Sanitarny.

Art. 8. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 68 ust. 7
ustawy zmienianej w art. 2, zachowuja moc do dnia wejScia W zycie przepisoOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 2,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 4 pkt 11 2, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 .



UZASADNIENIE

Zasadniczym celem projektu ustawy 0 zmianie ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw jest
przywrocenie dotychczasowych (budzet panstwa) zasad finansowania Szczepionek

stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych.

Realizujac powyzsze, w przedktadanym projekcie ustawy w art. 4 zrezygnowano z tych
zmian proponowanych przez ustawe¢ z dnia 24 lipca 2015 r. 0 zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi (Dz. U. poz. 1365),
zwanej dalej ,ustawg”, ktore polegaly na zobowigzaniu Narodowego Funduszu
Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, od dnia 1 stycznia 2017 r., do finansowania
zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien

ochronnych dla os6b ubezpieczonych.

Uzasadnieniem powrotu do zasad finansowania z budzetu panstwa zakupu szczepionek
w ramach programu obowigzkowych szczepien ochronnych jest przywrocenie zasady
odpowiedzialno$ci panstwa za polityk¢ zdrowotna, w tym w szczegolnosci za
prowadzenie dziatan profilaktycznych. Szczepienia ochronne stanowia element tej
dziatalnosci, realizowanej przez panstwo zgodnie z art. 68 Konstytucji i stuza ochronie

zdrowia publicznego.

Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z art. 3 ustawy, Fundusz miat za zadanie po raz pierwszy
sfinansowa¢ zakup szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych dla ubezpieczonych w 2017 roku. Przepis ten zostal zrealizowany
1 w planie finansowym Funduszu na 2017 r. zostata okreslona wysoko$¢ srodkow na
sfinansowanie zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych dla ubezpieczonych. W zwigzku z wejsciem w zycie
projektowanych przepisdw konieczna bedzie zmiana tego planu w trybie art. 124
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z poézn. zm.) z uwagi na brak
zasadnosci ujecia kosztow zakupu szczepionek w planie finansowym Funduszu na
2017 r. Wejscie w zycie projektowane] ustawy zapewni cigglo$¢ 1 kontynuacje

budzetowego finansowania zakupu szczepionek.



Projekt ustawy wprowadza zmiany do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych w zakresie
brzmienia art. 50 ust. 16, ktéra ma na celu zagwarantowanie kazdej osobie, ktora
skorzysta ze $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(takze nocnej 1 $wiatecznej opieki zdrowotnej), Ze nie poniesie kosztow udzielonego jej
swiadczenia opieki zdrowotnej nawet w przypadku, gdy wystgpig trudnosci

Z potwierdzeniem jej prawa do $wiadczen opieki zdrowotne;.

Nalezy zaznaczy¢, iz zaproponowana zmiana nie znosi obowigzku potwierdzenia prawa
do $wiadczen — nadal $wiadczeniobiorca bedzie musiat potwierdzi¢ prawo do
swiadczen w jeden z przewidzianych przez ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych sposobow,
tj. elektroniczne potwierdzenie za posrednictwem systemu eWUS, zlozenie
oswiadczenia lub przedstawienie dokumentu papierowego potwierdzajacego prawo do
swiadczen. Zaproponowane rozwigzania dotycza rezygnacji z dochodzenia przez
Fundusz kosztow udzielonych $wiadczen, w przypadku gdy wystapiag problemy
z potwierdzeniem prawa do $wiadczen. Rozwigzanie to nie dotyczy kosztow
poniesionych przez Fundusz z zakresu lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych dostepnych w aptece na
recepte wystawiong przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (ich koszty beda

przez Fundusz dochodzone na dotychczasowych zasadach).

Gwarancja taka pozytywnie wplynie na dostepnos¢ do §wiadczen podstawowej opieki
zdrowotnej 1 wyeliminuje sytuacje, w ktérych pacjent nie skorzystat ze $wiadczen

z obawy przed poniesieniem kosztow.

Nalezy wskaza¢, iz dla systemu opieki zdrowotnej mniejszym kosztem jest poniesienie
kosztow $wiadczen dla osoby nieuprawnionej niz koszty weryfikowania prawa do
swiadczen osoby, ktora skorzystata ze §wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej, oraz
ewentualne pozniejsze koszty leczenia specjalistycznego, ktérym mozna zapobiec na

etapie udzielania swiadczen przez lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j.

W konsekwencji projekt zawiera przepisy, zgodnie z ktorymi umarza si¢ postgpowania
majace na celu wydanie decyzji administracyjnych ustalajagcych obowigzek ponoszenia
tych kosztow oraz nast¢puje umorzenie postepowan egzekucyjnych dotyczacych tych

naleznosci (art. 5 projektowanej ustawy).



Dodatkowo zmodyfikowano brzmienie art. 50 ust. 17 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.
Proponowana zmiana ma na celu umozliwienie powotania si¢ przez osobe, ktora
postuzyta si¢ dokumentem przy potwierdzaniu prawa do $§wiadczen opieki zdrowotne;j
(otrzymanym np. od platnika), na usprawiedliwione bledne przekonanie co do
posiadanego prawa do $wiadczen. Dotychczasowe brzmienie przepisu umozliwiato
powotlanie si¢ na t¢ przestanke w przypadku ztozenia o$wiadczenia, a nie postuzenia si¢

dokumentem.

Ponadto w dodawanym w art. 50 ust. 18a odstagpiono od obowigzku uiszczania przez
osobe kosztow $wiadczen 1 windykacji przez Fundusz naleznosci z tego tytulu
w przypadku, gdy jedyna przyczyng braku prawa do $wiadczen byl brak zgloszenia do
ubezpieczenia zdrowotnego. W takim przypadku ww. odstgpienie od windykacji
nastagpi, gdy osoba, we wskazanych w ustawie terminach, zostanie zgloszona do

ubezpieczenia zdrowotnego.

W konsekwencji projekt zawiera przepisy, zgodnie z ktorymi nie wszczyna si¢
postgpowania oraz nastepuje umorzenie wszczetych i niezakonczonych w dniu wejscia
w zycie projektowanej ustawy postepowan, o ktorych mowa w art. 50 ust. 18 (art. 6

projektowanej ustawy).

Ponadto z uwagi, iz przepisy umozliwiajg wsteczne zgloszenie do ubezpieczenia
zdrowotnego, a tym samym wsteczne podleganie obowigzkowi ubezpieczenia
zdrowotnego i w konsekwencji wsteczne prawo do $§wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, wprowadzono przepis uniemozliwiajacy zwrot
poniesionych kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w okresie, ktdrego
dotyczyt ten obowigzek (art. 50 ust. 18b) oraz przepis, zgodnie z ktérym nie wszczyna
si¢ postepowan o zwrot kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w okresie,

ktorego dotyczylt ten obowigzek (art. 6 ust. 5 projektu ustawy).

Wprowadzone przepisy intertemporalne majg na celu uregulowanie sytuacji o0sob,
ktérym udzielono §wiadczen opieki zdrowotnej przed dniem wejScia w zycie ustawy,
anie byly zgloszone do ubezpieczenia zdrowotnego mimo podlegania takiemu
obowiazkowi, przez umozliwienie dopelienia tego obowigzku w terminie 90 dni od

dnia wejscia w zycie ustawy.



Nalezy zauwazy¢, iz w stosunku do oséb, ktore spetniajg kryteria uznania ich za osoby
ubezpieczone, ale ktére nie dopetnity formalnosci zwigzanych ze zgloszeniem do
ubezpieczenia zdrowotnego mimo istnienia takiego obowiazku, zgloszenie do
ubezpieczenia nalezy traktowa¢ wylacznie jako czynnos$¢ techniczng, ktdra nie powinna
warunkowa¢ prawa do S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych tych o0s6b. Ponadto proponowane zmiany pozwolg rowniez na

zmniejszenie kosztow administracyjnych postgpowan ponoszonych przez Fundusz.

Jednocze$nie w przedstawionym projekcie proponuje si¢ uchyli¢ przepis art. 23a ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, ktory naktadat na $wiadczeniodawcow obowigzek przekazywania
danych zawartych na listach oczekujacych na udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotne;j
do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r.
poz. 636, z poézn. zm.), co wynika ze zmiany koncepcji wdrazania Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych (Projekt P1), a co za tym idzie takze korekty uruchamiania
poszczegolnych ustug na tej platformie (w szczegdlnosci przesunigcia terminu
udostepnienia uzytkownikom e-skierowan). Projektodawca uznaje za konieczne
zwolnienie $wiadczeniodawcow z obowigzku przekazywania danych na listach
oczekujacych do systemu informacji w ochronie zdrowia. Wykonanie tego obowigzku
bedzie dopiero mozliwe, gdy w ramach ww. platformy zostang udost¢gpnione wszystkie
ustugi, w szczegdlnosci elektroniczne skierowanie. W konsekwencji tej zmiany nalezy
rowniez skorygowa¢ brzmienie upowaznienia do wydania rozporzadzenia przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Przedmiotowa regulacja wprowadza w art. 2 projektu ustawy zmiany w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z p6zn. zm.),
majace na celu umozliwienie nabywania przez podmioty prowadzace dziatalnosé

leczniczg szczepionek do wykonania zalecanych szczepien ochronnych.

W obecnym stanie prawnym pacjent musi naby¢ szczepionk¢ w aptece, a nastgpnie
przynosi ja do lekarza w celu wykonania szczepienia. Szczepionki sg specyficznymi
produktami leczniczymi, ktérych przechowywanie wymaga zachowania tancucha

chlodniczego zapewniajacego ich bezpieczne stosowanie. Stad tez proponuje si¢



umozliwienie nabywania 1 sprzedazy szczepionek przez podmioty prowadzace
dziatalnos$¢ lecznicza, co zwigkszy bezpieczenstwo obrotu tymi produktami i pozwoli
na lepsze zabezpieczenie jakosci tych produktow przez wprowadzenie obowigzku

zachowania fancucha chtodniczego na kazdym etapie obrotu.

Ponadto w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pdzn. zm.), proponuje si¢
wprowadzenie zmiany dotyczacej terminu oglaszania przez Gléwnego Inspektora
Sanitarnego Programu Szczepien Ochronnych. Termin ten zostal okreslony na dzien

31 pazdziernika na rok poprzedzajacy realizacj¢ tego programu.

Reguta wydatkowa zawarta w art. 7 projektu ustawy wynika z przywrocenia
dotychczasowych zasad finansowania z budzetu panstwa szczepionek shuzacych do
przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych. Przepis art. 18 ust. 5 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi byt uchylany ustawg z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Obecnie w art. 4 pkt 2, w okresie
vacatio legis ww. ustawy z dnia 24 lipca 2015 r., uchyla si¢ owo uchylenie art. 18 ust. 5,

w zwigzku z czym wprowadzenie reguty wydatkowej jest niezbedne.

Zaktada si¢ wejscie w zycie projektowanej ustawy w terminie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem przepisow nowelizujacych ustawe z dnia 24 lipca 2015 r.
0 zmianie ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych oraz ustawy 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
uludzi (art. 4 pkt 1 i 2), ktore wejdg w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., a wigc
w terminie przewidzianym ww. ustawa. Takie rozwigzanie zapobiegnie wejsciu w zycie
przepisoOw dotyczacych finansowania kosztow szczepionek przez Fundusz stuzacych do
przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych dla osdéb ubezpieczonych
i pozwoli na bezkolizyjne wprowadzenie dotychczasowych zasad finansowania zakupu

tych szczepionek przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



Z uwagi na fakt, ze projektowana ustawa dotyczy kwestii regulowanych
w poszczegblnych ustawach, nie bylo mozliwosci podjecia alternatywnych Srodkow

umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonych celow.
Projekt nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt nie wymagal przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej | 30.08.2016 .
finansowanych ze §rodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw

Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia Potrzeba pilnego uregulowania kwestii
L . .. finansowania szczepien ochronnych z budzetu
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu , P 4
panstwa.
lub Podsekretarza Stanu:
Piotr Gryza, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Rady Ministréw:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu: UD 44

Karolina Sabaranska, k.sabaranska@mz.gov.pl; (22) 86 0 11 45,
Departament Ubezpieczenia Zdrowotnego w Ministerstwie Zdrowia

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1. Na mocy przepisow ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. 0 zmianie ustawy o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. poz. 1365) kwestie dotyczace zabezpieczenia dostepu do szczepionek zostaty okreslone jako zadanie
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”. Przedmiotowa regulacja, majac na wzgledzie zasady
prowadzenia polityki zdrowotnej przez panstwo, powraca do poprzedniego rozwigzania, zgodnie z ktorym
zabezpieczenie dostepu do szczepionek jest zadaniem panstwa.

2. Wyeliminowanie sytuacji, w ktorych pacjent nie korzysta ze $wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej z obawy
przed poniesieniem kosztow, w przypadku gdy wystepuja trudnosci z potwierdzeniem jego prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. Finansowanie zakupu szczepionek przez budzet panstwa.

2. Zwolnienie osoby, ktora uzyskata Swiadczenie z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, z konieczno$ci ponoszenia
kosztow udzielonych jej swiadczen, w przypadku, gdy $wiadczenie zostalo udzielone mimo braku prawa do
swiadczen opieki zdrowotne;j.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

1. Brak danych.

2. Kwestia ta jest zwigzana przede wszystkim ze sposobem organizacji systemu ochrony zdrowia. W systemach tzw.
,budzetowych”, tzn. tam, gdzie $wiadczenia zdrowotne finansowane sg gldwnie w ramach systemu podatkowego,
prawo do $wiadczen, jest generalnie uzaleznione od posiadania obywatelstwa / optacania podatkéw w danym kraju —
jest to tzw. tytut obywatelski/rezydencki i w tym przypadku dokumentem potwierdzajacym prawo do $wiadczen jest
dokument potwierdzajacy obywatelstwo/rezydencje, np. dowdd osobisty.

Natomiast w systemach tzw. ,,ubezpieczeniowych”, tzn. tam, gdzie $wiadczenia zdrowotne sa finansowane w ramach

ptaconych przez ubezpieczonych sktadek ubezpieczeniowych, takimi dokumentami sa dokumenty potwierdzajace

optacenie sktadek, i najczgsciej sg to tzw. karty ubezpieczenia zdrowotnego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia Zgodnie z art. 3 ustawy z dnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki | 24 lipca 2015 r. 0 zmianie
zdrowotnej finansowanych ze | ustawy 0 $wiadczeniach opieki
srodkow publicznych (Dz. U. zdrowotnej finansowanych ze
z 2015r. poz. 581, srodkoéw publicznych oraz

Z pozn. zm.) ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi, Fundusz
miatl za zadanie po raz
pierwszy sfinansowac zakup
szczepionek stuzacych do
przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien
ochronnych dla
ubezpieczonych w 2017 r.

Z uwagi na wejscie w zycie




niniejszych przepisow brak
bedzie zasadnos$ci ujgcia
kosztow zakupu szczepionek
w planie finansowym
Funduszu na 2017 r. Zmiana
ustawy, zatem nie spowoduje
dodatkowych negatywnych
skutkéw finansowych

w budzecie Funduszu,
natomiast wej$cie w zycie
projektowanej ustawy zapewni
cigglos¢ i1 kontynuacje
budzetowego finansowania
zakupu szczepionek.
Rezygnacja z dochodzenia
poniesionych kosztéw
Swiadczen z zakresu
podstawowej opieki
zdrowotnej udzielonych
0sobom nieuprawnionym.
Nastapi przez to poprawa
dostepnosci do swiadczen
podstawowej opieki
zdrowotnej oraz zmniejszenie
obcigzen administracyjnych
(i kosztéw) zwigzanych

Z postgpowaniem w sprawie
wydania decyzji
administracyjnej ustalajgcej
obowigzek poniesienia
kosztow $wiadczen
udzielonych osobom
nieuprawnionym.

Budzet panstwa Utrzymanie wydatkow budzetu
panstwa.
Osoby nieposiadajace Ok. 2 min. oséb Fundusz, dane gromadzone Gwarancja dla kazdej osoby,
prawa do $wiadczen w Centralnym Wykazie ktora skorzysta ze Swiadczen
opieki zdrowotnej Ubezpieczonych wedtug stanu | podstawowej opieki
zarok 2014 zdrowotnej, ze nie poniesie

kosztéw udzielonego jej
$wiadczenia opieki zdrowotnej
nawet w przypadku, gdy
wystapig trudnosci z
potwierdzeniem jej prawa do
swiadczen opieki zdrowotnej.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Odnosnie projektowanej ustawy nie byty prowadzone tzw. pre-konsultacje.

Projekt regulacji zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z nastgpujacymi podmiotami:
1)  Naczelna Rada Lekarska;

2)  Naczelng Rada Pielggniarek i Potoznych;

3)  Naczelng Radg Aptekarska;

4)  Krajowa Radg Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Porozumieniem Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

6)  Federacjg Zwigzkéw Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

7)  Federacjg Zwigzkoéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

8)  Zwiazkiem Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych;

9)  Ogoblnopolskim Zwigzkiem Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych;
10) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej;

11) Zwiazkiem Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,
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12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)

Forum Zwigzkow Zawodowych;

Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”;
Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;
Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;
Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych;
Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

Ogodlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Potoznych;

Krajowym Zwiazkiem Zawodowym Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;
Konfederacja ,,Lewiatan”;

Business Center Club;

Stowarzyszeniem ,,Dla Dobra Pacjenta”;

Liderem ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia”;

Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

Federacja Pacjentow Polskich;

Stowarzyszeniem Primum Non Nocere.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaty oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.

Projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie
Z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414,
z pozn. zm.). Zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania pracami nad przedmiotowym projektem ustawy w trybie
okreslonym ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Projekt zostat rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0O 1 [ 2 [3] 4[5 [6 7] 8] 9 |10 Lgezmic(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

142 | 144 | 147 | 151 | 155 ] 159 | 163 | 167 | 171 | 175 1573

budzet panstwa

142 | 144 | 147 | 151 | 155 | 159 | 163 | 167 | 171 | 175 1573

JST

NFZ*

Saldo ogélem

-142 | -144 | -147 | -151 | -155 | -159 | -163 | -167 | -171 | -175 -1573

budzet panstwa

-142 | -144 | -147 | -151 | -155 | -159 | -163 | -167 | -171 | -175 -1573

JST

NFZ

Zrodta finansowania

Skutki dla budzetu panstwa

Zakup szczepionek bedzie skutkiem w catosci dla budzetu panstwa.

Skutki dla Funduszu

Fundusz nie odzyska poniesionych kosztow $wiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej udzielonych osobom nieuprawnionym.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Pkt 1

— w budzecie cze¢sci 46 — Zdrowie na 2016 rok na zakup obowiazkowych szczepien ochronnych
zaplanowano kwot¢ w wysokosci 86 062 tys. zi. Ponadto w rezerwie celowej poz. 44
zaplanowano $rodki finansowe w kwocie 53 958 tys. zlotych. Zatem plan po zmianach na
ww. zadanie wynosi 140 020 tys. zt. Przy kalkulowaniu kosztow na kolejne lata uwzglgdniono
wskaznik CPl-dynamika $rednioroczna — zgodnie z publikacja Ministerstwa Finanséw
»Wytyczne dotyczace stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedacych
podstawa oszacowania skutkow finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja — Maj
2016 r.” zatwierdzone przez Ministra Finanséw w dniu 17 maja 2016 r.

Skutki dla budzetu panstwa w latach 2017-2026 wyniosg ¥gcznie 1 572 606 tys. zt. Oznacza to
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koniecznos$¢ zabezpieczenia od 2017 r. dodatkowych srodkow finansowych na to zadanie dla
czesci 46 — Zdrowie.

Pkt 2

7Z danych przedstawionych przez Fundusz wynika, iz w latach 2013-2015
w ramach postgpowan administracyjnych (prowadzonych przy windykacji kosztéw) wydano
prawie 13 tys. decyzji administracyjnych na kwote ponad 22 mln zt. Jednoczesnie w przypadku
$wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej wartos¢ ww. decyzji wynosita 1210 zi.
Jednoczesnie Fundusz jest w trakcie rozpatrywania spraw w stosunku do $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielonych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej o wartosci 258 560 zt i
szacuje si¢, ze tylko w przypadku maksymalnie 30% z tej kwoty mogltyby zosta¢ wydane
decyzje administracyjne o obowigzku poniesienia kosztow, co daje szacunkowa kwote
77 568 zt. W sumie warto$¢ windykowanych przez Fundusz §wiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej, na przestrzeni dwoch lat, wyniesie ok. 78 778 zt, co stanowi 0,3% w
stosunku do ogolnej kwoty windykacji wynikajacej z wydanych decyzji we wszystkich
rodzajach $wiadczen. Jak wigc wynika z powyzszych analiz koszt $wiadczen opieki zdrowotnej
w podstawowej opiece zdrowotnej zrealizowanych na rzecz 0s6b nieubezpieczonych jest
nieistotny z punktu widzenia gospodarki finansowej Funduszu.

W stosunku do nieuregulowanych w terminie naleznosci Funduszu wynikajacych
z ww. decyzji administracyjnych poniesiono w 2015 r. koszty upomnien w kwocie 116 zt. Na
podstawie danych za 2015 r. oszacowano roczng warto$¢ potencjalnych kosztow egzekucji
i manipulacyjnych, w oparciu o art. 64 § 1 i 6 ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r.
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2016 r. poz. 599, z p6zn. zm.),
w wysokos$ci 338,01 zl, tj. roczng kwote, o ktorag mogg ulec zmniejszeniu dochody budzetu
panstwa z ww. tytutu.

W zakresie mozliwos$ci wstecznego zgloszenia do ubezpieczenia wymaga wskazania, ze
wprowadzana ,,abolicja” ma na celu umozliwienie Funduszowi odstapienie od prowadzenia
postgpowania w sprawie zwrotu kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych osobie,
ktéra de facto byta uprawniona do $wiadczen, a tylko w wyniku niedopetnienia obowigzkow
zgloszeniowych (zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego) staje si¢ zobowigzana do zwrotu
tych kosztéw. Jednoczesnie z uwagi na brak doktadnych informacji o potencjalnej liczbie tych
0sOb nie mozna precyzyjnie okresli¢, jakiej liczby i jakich kosztow $wiadczen projektowana
regulacja bedzie dotyczyta, a co za tym idzie, jakie bylyby koszty ich egzekucji.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  [acznie (0-10)
W ujeciu duze przedsi¢biorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(w min zt, i Srednich
ceny stale przedsigbiorstw
Z..r) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych

i srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
I przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw oraz na rodzing, obywateli
i gospodarstwa domowe.

Osoby nieuprawnione nie poniosa kosztow udzielonych im $§wiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej — w latach 2013-2015 warto$¢ kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielonych osobom w podstawowej opiece zdrowotnej, w stosunku do ktorych wydano
decyzje administracyjne o obowigzku poniesienia kosztow, wyniosta w sumie 1210 zt. Nadal
postgpowanie wyjasniajgce prowadzone jest w stosunku do swiadczen o wartosci 258 560 zt.
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8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej
tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw

[ zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

X] inne: zmniejszenie obowigzkéw Funduszu przez

wylaczenie procedury majacej na celu wydanie decyzji
administracyjnej ustalajacej obowiazek poniesienia
kosztow Swiadczen udzielonych osobom
nieuprawnionym z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:
Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne (] demografia

[] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Brak danych.
Omoéwienie wpltywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania
projektu ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw’

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
W procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z pdzn. zm.) z chwilg
skierowania ww. projektu ustawy do uzgodnien, konsultacji publicznych
oraz opiniowania, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979,
z pozn. zm.) przedmiotowy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie
Rzadowy Proces Legislacyjny.
W trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa, zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania pracami
nad projektem ustawy.
Projekt regulacji podlegat opiniowaniu i konsultacjom publicznym w okresie
21 dni z:

1) Naczelng Radg Lekarska;

2) Naczelng Radg Pielggniarek i Potoznych;

3) Naczelng Radg Aptekarska;

4) Krajowa Radg Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Porozumieniem Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

6) Federacjg Zwigzkéw Pracodawcow Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej;

' Nazwa projektu przestanego do konsultacji publicznych oraz opiniowania: projekt ustawy o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw
oraz o uchyleniu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi



7) Federacjg Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”,

8) Zwiagzkiem Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych;

9) Ogodlnopolskim Zwigzkiem Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych

Szpitali Klinicznych;

10) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej;
11) Zwiazkiem Pracodawcoéw Opieki Psychiatrycznej 1 Leczenia
Uzaleznien;

12) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

13) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”;

14) Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807,

15) Ogo6lnopolskim Porozumieniem Zwigzkow Zawodowych;

16) Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek 1 Potoznych;

17) Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

18) Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Potoznych;

19) Krajowym Zwiazkiem Zawodowym Pracownikéw Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych;

20) Konfederacja ,,Lewiatan”;

21) Business Center Club;

22) Stowarzyszeniem ,,Dla Dobra Pacjenta”;

23) Liderem ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia”;

24) Instytutem Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

25) Federacja Pacjentéw Polskich;

26) Stowarzyszeniem Primum Non Nocere;

27) Narodowym Funduszem Zdrowia.

I. W ramach konsultacji publicznych i opiniowania uwagi w zakresie zmian

wprowadzanych do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki



zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581,
Z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, zglosit:

1. Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, odno$nie
projektowanej regulacji dotyczacej mozliwosci wstecznego zgloszenia
do ubezpieczenia zdrowotnego (projektowany art. 50 ust. 18a ustawy).
Przepisy umozliwiajagce wsteczne zgloszenie do ubezpieczenia
zdrowotnego i w konsekwencji wsteczne prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych, moga skutkowaé
dochodzeniem od Funduszu oplaconych przez pacjenta kosztow
swiadczen w  okresie podlegania obowigzkowi ubezpieczenia
zdrowotnego, jako nienaleznych.

W zwigzku z powyzsza uwaga, projekt ustawy zostal uzupetniony
0 przepisy na podstawie ktorych poniesione koszty $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielonych w okresie, ktorego dotyczyl ten obowigzek,
nie podlegajg zwrotowi.

Ponadto, w stosunku do rozwigzan dotyczacych podstawowej opieki
zdrowotne] przewidujacych rezygnacje z dochodzenia kosztow
udzielonych $wiadczen zdrowotnych (z wylaczeniem kosztow lekow,
ktore beda nadal dochodzone) w stosunku do oséb ,,nieubezpieczonych”,
Fundusz zwrécit uwage, ze ze wzgledu na zwigkszajace si¢ procesy
migracyjne proponowane rozwigzanie (ze wzgledu na moznos¢ uzyskania
prawa do $wiadczen wylacznie przez ztozenie o$wiadczenia) mogg byc
W przysziosci szerzej wykorzystywane przez 0SOby nieubezpieczone,
€0 moze wigza¢ si¢ z wiekszymi obcigzeniami finansowymi Funduszu.

2. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Porozumienie Pracodawcow
Ochrony Zdrowia, w zakresie utrzymanie obowigzku potwierdzania prawa
do $wiadczen oséb korzystajacych z podstawowej opieki zdrowotnej,
zaréwno przez system eWUS jak i przez sktadanie o$wiadczen, w sytuacji

gdy Fundusz nie bedzie mial mozliwo$ci dochodzenia roszczen.



Nalezy wyjasnié¢, iz zaproponowana zmiana nie znosi obowigzku
potwierdzenia prawa do $wiadczen — nadal $§wiadczeniobiorca bedzie
musial potwierdzi¢ prawo do $wiadczen w jeden z przewidzianych
przez ustawe o $wiadczeniach sposobow (elektroniczne potwierdzenie
za posrednictwem systemu eWUS, ztozenie oswiadczenia
lub przedstawienie dokumentu papierowego potwierdzajacego prawo
do §wiadczen). Zaproponowane rozwigzania dotyczg rezygnacji
z dochodzenia przez Fundusz kosztéw udzielonych $wiadczen,
w przypadku gdy wystapia problemy z potwierdzeniem prawa
do $wiadczen. Rozwigzanie to nie dotyczy kosztow poniesionych
przez Fundusz z zakresu lekow, $§rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Federacja Zwiagzkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Ziclonogorskie”, dotyczace braku w projekcie przepiséw ustalajgcych
zasade finansowania swiadczen udzielanych pacjentom
nieubezpieczonym.

Uwaga nie zostala uwzgledniona, gdyz projektowane regulacje
nie zmieniajg zasad finansowania S$wiadczen w podstawowej opiece
zdrowotnej.

. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢”, w zakresie
dotyczacym  umorzenia albo niewszczynania  postgpowania
windykacyjnego wobec osoby nieposiadajacej prawa do §wiadczen opieki
zdrowotnej, z powodu braku zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego,
jesli  spelniata  przestanki do objecia tym  ubezpieczeniem
Z proponowanym brzmieniem art. 50 ust. 16 ustawy, skutkujagcym
zwolnieniem 2z obowigzku poniesienia kosztow $wiadczen opieki
zdrowotnej w przypadku korzystania jedynie ze $wiadczen podstawowe;j
opieki zdrowotnej, co naruszy¢ moze konstytucyjne zasady réwnego

I realnego dostepu do swiadczen.



Odnoszac si¢ do przedstawionej uwagi, nalezy zaznaczy¢, i1z celem
projektowanego rozwigzania dotyczacego dostgpnosci do $wiadczen
podstawowej opieki zdrowotnej jest wyeliminowanie sytuacji, w ktorych
pacjent nie skorzystat ze §wiadczen z obawy przed poniesieniem kosztow.
Podkreslenia wymaga, iz dla systemu opieki zdrowotne; mniejszym
kosztem jest poniesienie kosztow $wiadczen dla osoby nieuprawnionej
niz koszty weryfikowania prawa do $wiadczen osoby, ktora skorzystata
ze $wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej oraz ewentualne pozniejsze
koszty leczenia specjalistycznego, ktorym mozna zapobiec na etapie
udzielania §wiadczen przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

W  zwigzku z powyzszym, nie mozna podzieli¢ watpliwosci
co do konstytucyjnosci  przyjetych rozwigzan w projekcie ustawy.
Bowiem, ustawa zasadnicza statuujac prawo do ochrony zdrowia
wskazuje rownoczesnie, ze warunki i zakres udzielania $wiadczen okresla
ustawa. Przepisy tej rangi zatem precyzuja jakie warunki nalezy spelnic,
zeby udzielone $wiadczenia opieki zdrowotnej zostaty sfinansowane
ze srodkéw publicznych. Nalezy zatem odr6zni¢ kwestie rdwnego dostepu
do swiadczen od regulacji przyjetych dla udzielania §wiadczen w réznych

zakresach.

I1. W odniesieniu do zmian wprowadzanych do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z p6zn. zm.), W zakresie
umozliwiajagcym sprzedaz szczepionek przez podmioty prowadzace dziatalno$¢
lecznicza, Naczelna Izba Aptekarska negatywnie zaopiniowata projektowane

rozwigzania.

I1l. Uwagi w zakresie zmian w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
| zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947,

Z p6zn. zm.) zglosit:



1. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢”, odnosnie

tworzenia przepisow o rezerwach szczepionek oraz rezerwy srodkow
przeciwepidemicznych, w tym szczepionek w sytuacji istnienia rezerw
panstwowych, ktérych czes¢ moglaby by¢ uruchamiana takze na potrzeby
dorazne, co powoduje zbgdne dublowanie si¢ przepiséw, instytucji
I kosztow.
Odnoszac si¢ do powyzszej uwagi, nalezy wyjasni¢, iz proponowane
w projekcie ustawy przepisy stanowia realizacj¢ wniosku pokontrolnego
Najwyzszej [zby Kontroli, zgodnie z ktorym niezbednym bylto stworzenie
rozwigzan stanowigcych podstawe prawng dla zakupu przechowywanych
w Centralnej Bazie Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych szczepionek
oraz innych $srodkow przeciwepidemicznych (m.in. srodki dezynfekcyjne
stosowane w czasie powodzi), a takze kombinezony chronigce
przed wysoce zakaznymi patogenami. Dotychczasowe przepisy zawieraty
jedynie delegacje¢ dla okreslenia sposobu przechowywania tzw. rezerwy
przeciwepidemicznej. Zrezygnowano z nazwy ,rezerwa
przeciwepidemiczna” na rzecz ,,zasOb przeciwepidemiczny”, tak aby
unikng¢ ewentualnej kolizji przepisdéw z ustawg z dnia 29 pazdziernika
2010 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1229, z p6zn.
zm.). Nalezy przy tym zauwazyé, ze proponowany zasob
przeciwepidemiczny ma charakter, ktory mozna okresli¢ mianem
,podrecznej rezerwy Ministra Zdrowia dla celéw szybkiego reagowania”
I niec ma ona na celu zastgpowania rezerw o charakterze strategicznym,
ktore sg uruchamiane w czasie zdarzen o masowym charakterze (w tym
klesk zywiotowych).

2. Naczelna Rada Lekarska, w zakresie braku analizy efektywnosci
wprowadzanych rozwigzanh co do rozszerzenia zakresu szczepien
ochronnych przez objecie catej populacji urodzonych od 1 stycznia 2017

r. dzieci szczepieniami przeciwko Streptococcus pneumoniae.



Wyjasnienia wymaga, iz uzasadnienie merytoryczne W zakresie
rozszerzenia zakresu szczepien ochronnych przez objecie calej populacji
urodzonych od 1 stycznia 2017 r. dzieci szczepieniami przeciwko
Streptococcus pneumoniae, zawarte jest w uzasadnieniu do projektu
rozporzadzenia zmieniajagcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych.

Natomiast przedmiotowy projekt ustawy zawiera jedynie rozwigzania
W zakresie zmiany zrddla finansowania szczepien, ktore — na podstawie
ww. rozporzadzenia — zostaty zaliczone do szczepien obowigzkowych —
z Narodowego Funduszu Zdrowia na Ministerstwo Zdrowia.

. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, odnosnie obowigzku utrzymania
cyklicznych szkolen dla wszystkich grup medycznych zwigzanych
z kwalifikacja 1 realizacjg szczepien ochronnych ze wzgledu
na minimalizowanie ryzyka ble¢du.

Wskazaé nalezy, iz lekarze sa obowigzani do ustawicznego ksztalcenia
zawodowego, tj. zdobycia 400 pkt edukacyjnych w ciggu roku. Sg to
kwestie regulowane w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z p6ézn. zm.)
oraz aktach wykonawczych do tej ustawy. Ponadto osoby te, z chwilg
uzyskania prawa wykonywania zawodu, posiadajag wystarczajaca wiedze
I kwalifikacje do bezpiecznego i skutecznego prowadzenia szczepien
ochronnych, dlatego tez nie ma potrzeby okreslania dla nich dodatkowych

kwalifikacji.
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o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej flnansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw,
wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii

Szanowna Pani Minister,

Europejskiej

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazié ponizsza opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
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Pan Konstanty Radziwitt
Minister Zdrowia
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Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y

w sprawie minimalnej funkcjonalnosci dla systemow teleinformatycznych
umozliwiajacych realizacje ustug zwiazanych z prowadzeniem przez

swiadczeniodawcow list oczekujacych na udzielenie Swiadczenia opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn. zm.”)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla ~ minimalng funkcjonalnos¢ dla systemow
teleinformatycznych umozliwiajacych realizacje uslug umawiania si¢ droga elektroniczng na
wizyty, monitorowanie statusu na liscie oczekujacych na udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej, powiadamiania o terminie udzielenia Swiadczenia, w tym sposob identyfikacji i

uwierzytelniania §wiadczeniobiorcow.

§ 2. 1. Systemy teleinformatyczne $wiadczeniodawcéw, zwane dalej ,,systemami”,

w zakresie swojej minimalnej funkcjonalnos$ci zapewniaja nastepujace ustugi:

1) automatycznego wyszukania wolnych terminéw udzielenia $wiadczenia opieki
zdrowotnej oraz mozliwos¢ rejestracji na wizyte 1 wyboru terminu wizyty podczas
rejestracji oraz powiadamiania o terminie planowanego udzielenia $wiadczenia opieki
zdrowotnej;

2) monitorowania przez $wiadczeniobiorce statusu na liScie oczekujacych na udzielenie
swiadczenia opieki zdrowotnej poprzez umozliwienie $wiadczeniobiorcy dostepu do
informacji o:

a) terminie planowanego udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej,

b) liczbie 0sdb oczekujacych na udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotne;,

V" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365,
1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 1 1994 oraz z 2016 r. poz. 65, 652,960 i 1355.

2)



3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

c) liczbie oséb skreslonych z listy oczekujacych na udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej;

wyszukiwania wedtug okreslonych kryteriow:

a) kodu 1 mnazwy charakteryzujacych specjalnos¢ komoérki —organizacyjnej
przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, o ktéorych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz.U. z 2015 . poz. 618, z pézn. zm. ),

b) miejsca udzielania swiadczenia opieki zdrowotnej,

c) terminu planowanego udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej,

d) imienia i nazwiska lekarza;

powiadamiania $§wiadczeniobiorcéw za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej

0 zmianie terminu wizyty;

przegladu i wydruku przez $wiadczeniobiorce zaplanowanych przez niego wizyt;

identyfikacji i uwierzytelniania §wiadczeniobiorcdw w systemach teleinformatycznych

swiadczeniodawcow z uzyciem:

a) nadanego identyfikatora 1 hasta z =zastrzezeniem, ze zalozenie kont
$wiadczeniobiorcow w systemach teleinformatycznych nastgpuje po potwierdzeniu
ich tozsamosci, oraz

b) profilu zaufanego ePUAP,

dokonania przez $wiadczeniobiorcow korekty danych wprowadzonych podczas

rejestracji, w tym powiadomienia $wiadczeniodawcy o niemozno$ci stawienia si¢

w okreslonym terminie albo rezygnacji z realizacji §wiadczenia opieki zdrowotne;;

obstuge procesu potwierdzania przez $wiadczeniobiorce odczytania powiadomienia

otrzymanego od $wiadczeniodawcy za pomocg komunikacji elektronicznej o zmianie
terminu wizyty oraz akceptacji zaproponowanego w tym powiadomieniu nowego
terminu planowanego udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej;

przypominania $wiadczeniobiorcom za pomocg $rodkow komunikacji elektronicznej

o terminie wizyty, w przypadku terminu planowanego udzielenia §wiadczenia opieki

zdrowotnej przekraczajacego miesigc.

2. Kryteria, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, nie musza by¢ wybierane tacznie.

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly okreslone w Dz. U. z 2015 poz. 788, 905, 1640,
1697, 1844, 1887, 1918, 1991 oraz z 2016 poz. 904 i 960.



§ 3. Systemy w zakresie swojej minimalnej funkcjonalnosci zapewniaja ushugi
z wykorzystaniem srodkow komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z

dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2016 r. poz. 1030)

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ..."

MINISTER ZDROWIA

Y Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2013 r.

w sprawie minimalnej funkcjonalnosci dla systemow teleinformatycznych umozliwiajacych realizacje ustug
zwigzanych z prowadzeniem przez swiadczeniodawcoéw list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia
zdrowotnego (Dz. U. poz. 516), ktére utracito moc z dniem ....



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie minimalnej funkcjonalnosci dla systemow
teleinformatycznych umozliwiajacych realizacj¢ ushug zwigzanych z prowadzeniem przez
swiadczeniodawcodw list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego stanowi
realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.) zmienionego W zwigzku z wejSciem w zycie
projektowanej ustawy z o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $§rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw.

Projektowane rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 19 kwietnia 2013 r. w sprawie minimalnej funkcjonalnosci dla systemow
teleinformatycznych umozliwiajacych realizacje ustug zwigzanych z prowadzeniem przez
$wiadczeniodawcow  list  oczekujacych na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
(Dz. U. poz. 516). Przedtozony projekt powtarza zasadniczo tres¢ ww. rozporzadzenia.
W § 2 naktada na $wiadczeniodawcow obowigzek zagwarantowania w zakresie swojej
minimalnej funkcjonalnosci szeregu ustug zapewniajacych efektywne zapisywanie si¢
$wiadczeniobiorcow na listy oczekujacych na udzielenie $§wiadczenia opieki zdrowotnej.
Wszystkie wskazane w § 2 projektu ustugi sa obowigzani zapewni¢ $wiadczeniodawcy
w ramach wlasnych systeméw teleinformatycznych (systeméw lokalnych). Nalezy zwrdcié
uwage, ze rozporzadzenie obejmuje jedynie minimalng funkcjonalnos¢ dla systeméw
teleinformatycznych $§wiadczeniodawcow, tj. ustugi, ktére sg oni zobligowani zapewnid.
Nie ma jednak przeszkdd, aby §wiadczeniodawcy zapewniali takze inne, dodatkowe ustugi,
swiadczeniobiorcom zwigzane z tworzeniem przez nich list oczekujacych na udzielenie

$wiadczen opieki zdrowotne;.

W projektowanym rozporzadzeniu zrezygnowano z obowigzku zapewnienia ustug Scisle
zwigzanych z pelnym wdrozeniem Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
1 Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (Projekt P1),
tj. uniemozliwianie wpisania §$wiadczeniobiorcy na wiecej niz jedng list¢ oczekujacych oraz
przekazywanie danych zawartych na listach oczekujacych do systemu informacji w ochronie
zdrowia. W zwigzku ze zmiang koncepcji wdrazania P1, a co za tym idzie takze korekta
uruchamiania poszczegdlnych ustug, w szczegdlnosci przesunigciem terminu udostgpnienia

uzytkownikom  e-skierowan, projektodawca uznaje za  konieczne  zwolnienie



swiadczeniodawcoéw z zapewnienia tych ustug. Nie jest bowiem mozliwe, aby te uslugi
zostaly zapewnione przez swiadczeniodawcdw w ramach systemow lokalnych. W stosunku
do poprzedniego rozporzadzenia wprowadzono dodatkowe ustugi, ktore sg obowigzani
zapewni¢ $wiadczeniodawcy, tj. obstluge procesu potwierdzania przez swiadczeniobiorce
odczytania powiadomienia otrzymanego od $wiadczeniodawcy za pomoca komunikacji
elektronicznej o zmianie terminu wizyty oraz akceptacji zaproponowanego w tym
powiadomieniu nowego terminu planowanego udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej
(§ 2 pkt 8) oraz przypominania $wiadczeniobiorcom za pomocg srodkow komunikacji
elektronicznej o terminie wizyty, w przypadku terminu planowanego udzielenia $wiadczenia
opieki zdrowotnej przekraczajacego miesigc (§ 2 pkt 9). Celem zaproponowanych rozwigzan
jest ograniczenie zjawiska niestawiania si¢ pacjentow na umowione wizyty, ktérych

przyczyny leza po stronie samych pacjentow.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem wejScia w zycie projektowanej ustawy o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych

oraz niektorych innych ustaw.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom

1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgody z prawem Unii Europejskie;.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnej
funkcjonalnosci dla systemoéw teleinformatycznych umozliwiajacych

realizacje ustu igzanych z prowadzeniem przez swiadczeniodawco Zrédlo:
. Jg ustug zwigzanychi z prow om przez Sw HOCAWCOW ! art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotne;. - . . .
0 swiadczeniach opieki zdrowotnej
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace finansowanych ze s$rodkéw  publicznych
Ministerstwo Zdrowia (Dz. U. 22015 1. poz. 581, z pdzn. zm.).

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Piotr Gryza — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich
i e-Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia, 22 530 02 38, a.kister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn.
zm.).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Nie dotyczy. Wydanie nowego rozporzadzenia jest wynikiem zmiany upowaznienia ustawowego do jego wydania.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy. Wydanie nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydania.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniodawcy 6306 Dane Narodowego Funduszu Obowiazek zapewnienia ustug, o
Zdrowia ktérych mowa w projekcie, w

ramach prowadzenia list
oczekujacych na udzielenie

$wiadczenia.
Swiadczeniobiorcy 38454576 GUS Ludno$¢ — stan na 30 Prawo do zapisywania si¢ z
czerwca 2015 r. uzyciem systemow

teleinformatycznych na listy
oczekujacych na udzielenie
swiadczenia opieki zdrowotnej.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji. Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do opiniowania i konsultacji
publicznych, ktérych wynik zostanie omowiony w raporcie z konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu. Projekt
zostanie przekazany do zaopiniowania przez: Wojewod¢ Dolnoslaskiego, Wojewode Kujawsko-Pomorskiego, Wojewode
Lubelskiego, Wojewode Lubuskiego, Wojewode tL.odzkiego, Wojewode Malopolskiego, Wojewode Mazowieckiego,
Wojewodg Opolskiego, Wojewode Podlaskiego, Wojewode Pomorskiego, Wojewode Podkarpackiego, Wojewode
Slaskiego, Wojewode Swigtokrzyskiego, Wojewode Wielkopolskiego, Wojewode Warminisko-Mazurskiego, Wojewode
Zachodniopomorskiego, Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, Naczelng Radg¢ Lekarska, Naczelng Rade
Pielegniarek i Potoznych, Naczelng Rade Aptekarska, Federacje Pacjentdw Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji
Zdrowotnej, Stowarzyszenie Pacjentdw ,,Primum Non Nocere”, Polskie Towarzystwo Informatyczne, Fundacje SMA,
Fundacje Batorego, Narodowy Fundusz Zdrowia, Kas¢ Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego, Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych, Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Krajowa Radeg
Diagnostow Laboratoryjnych, Federacje¢ Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Ogolnopolski Zwiazek
Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Poloznych, Konfederacj¢ Lewiatan, Zwiazek




Rzemiosta Polskiego, Zwigzek Pracodawcow Business Centre Club, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ
»Solidarnos¢ 807, Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacje Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow
Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolska Konfederacje Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogoélnopolski
Zwiazek Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Prywatnej
Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej,
Stowarzyszenie Menedzeréw Ochrony Zdrowia, Polskg Uni¢ Szpitali Klinicznych, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich,
Zwiazek Powiatowych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego, Zwigzek Zawodowy
Neonatologéw, Polski Zwiazek Niewidomych, Polska Izbe Informatyki i Telekomunikacji, Komisje Wspodlng Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego 1 Rade Dialogu Spolecznego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414,
z pozn. zm.) oraz § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979, z pézn. zm.), niniejszy projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie
,»Rzadowy Proces Legislacyjny”.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wigze si¢ z dodatkowym obcigzeniem finansowym dla
$wiadczeniodawcdw, gdyz projekt rozporzadzenia zasadniczo nie zwicksza zakresu uslug w
stosunku do obecnej regulacji, ktore majg zapewni¢ $wiadczeniodawcy.

Zrédta finansowania
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla
sektora finansow publicznych, w tym dla budzetu panstwa oraz budzetow jednostek samorzadu
terytorialnego.

Dodatkowe informacje, | Nie dotyczy
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln zh, érednigh .
ceny stale z prze<;1s1qb10rstw
rodzina, obywatele oraz

2




...... r.)

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienieznym | sektor mikro-, matych i
$rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, | Wejscie w
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

zycie przedmiotowego projektu nie bedzie mialo bezposredniego
na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

wplywu

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli
zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydhizenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ] tak
[ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia
[] sytuacja i rozwoj regionalny

[ ] inne:

(] mienie panstwowe

x informatyzacja
x zdrowie

Omoéwienie wptywu

Projektowane przepisy zobowiazuja

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projekt powtarza wickszo$¢ regulacji aktualnie obowigzujacych. Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem wejscia w zycie
projektowanej ustawy o zmianie ustawy o $swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz

niektoérych innych ustaw.

12. W jaki sposoéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y
zdnia ...... 2016 .

w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, w tym zwiazanych z bezposrednim
zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania
szczepien wymienionych w wykazie zalecanych szczepien ochronnych oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,

ratujacych zycie

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym — stanowiacy zafacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 2. Ustala si¢ wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym zwigzanym z bezposrednim
zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania szczepien
wymienionych w wykazie zalecanych szczepien ochronnych, o ktéorym mowa w art. 19 ust.
10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pozn. zm.V) - stanowiacy zalacznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 3. Ustala si¢ wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawu
przeciwwstrzagsowego, ratujacego zycie, ktore moga by¢ podawane przez lekarza, lekarza

dentyste, felczera lub starszego felczera — stanowiacy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z
2009 r. poz. 97, 206, 753, 788 1 817, z 2010 r. poz. 513 1 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1 696, z
2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918, 1926 1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 9601 ....

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 6191 1138, z 2015
r. poz. 1365, 19161 1991 oraz z 2016 r. poz. 542, 823,960 1 ....



§ 4. Ustala si¢ wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu
przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktéore moga by¢ podawane przez pielegniarke,

polozng — stanowigcy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ... .*

MINISTER ZDROWIA

Y Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. poz. 94), ktdre traci moc z dniem



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
poz. 271, z p6zn. zm.), w brzmieniu nadanym ustawg z dnia ...... 2016 r. o zmianie ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. ...). Ma ono na celu ustalenie wykazu produktéw leczniczych,
ktore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, w
tym zwigzanych z bezposrednim zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek
uzywanych do wykonywania szczepien wymienionych w wykazie zalecanych szczepien
ochronnych, o ktorym mowa w art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z p6zn. zm.)
oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawdw przeciwwstrzagsowych,

ratujacych zycie.

Projektowane rozporzadzenie stanowi powielenie rozwigzan prawnych przewidzianych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktéore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. poz. 94) uzupetnionego o wykaz produktéw
leczniczych, ktéore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym zwigzanym z bezposrednim zastosowaniem u pacjenta przez lekarza
szczepionek uzywanych do wykonywania szczepien wymienionych w wykazie zalecanych
szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Zatacznik nr 2). Ze
wzgledu na uchwalenie ustawy z dnia ... 2016 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw
zmieniajacej z dniem ... upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
wydania ww. aktu prawnego (art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne) zachodzi koniecznos¢ wydania nowego rozporzadzenia na podstawie
upowaznienia zawartego w znowelizowanym art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597) w zwigzku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.

Projekt nie wymagal przedstawienia organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia,

konsultacji albo uzgodnienia.

Z uwagi na to, ze projektowane rozporzadzenie dotyczy kwestii regulowanych tym
rozporzadzeniem, nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku do

proponowanego projektu, sSrodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ...

(poz. ...)

Zalacznik nr 1

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH, KTORE MOGA BYC DORAZNIE
DOSTARCZANE W ZWIAZKU Z UDZIELANYM SWIADCZENIEM

ZDROWOTNYM
Lp. Grupa produktow Nazwa powszechnie stosowana
leczniczych produktu leczniczego
1 2 3
1 Leki przeciwbolowe 1) Ibuprofenum
2) Ketoprofenum
3) Metamizolum natricum
4) Naproxenum
5) Tramadoli hydrochloridum
2 Leki miolityczne 1) Drotaverini hydrochloridum
2) Papaverini hydrochloridum
3 Leki 1) Acidum acetylsalicylicum
przeciwgoragczkowe 2) Paracetamolum
4 Leki 1) Carbo medicinalis
przeciwbiegunkowe 2) Loperamidi hydrochloridum
3) Tanninum albuminatum
5 Leki 1) Diazepamum
nasenne/uspokajajace | 2) Hydroxizini hydrochloridum
6 Leki podwyzszajace Glucagoni hydrochloridum
stezenie glukozy we
krwi
7 Leki stosowane w Glyceroli trinitras
niewydolnosci
wiencowej serca
8 Leki 1) Adrenalinum

przeciwalergiczne,

2) Antazolini mesy las




przeciwzapalne

3) Cetirizini dihydrochloridum

4) Clemastinum

5) Dexamethasonum

6) Loratadinum

7) Prednisoloni natrii tetrahydrophtalas

8) Prednisonum

Leki znieczulajace

miejscowo

1) Articaini hydrochloridum + Adrenalinum

2) Articaini hydrochloridum + Adrenalini tar tras
3) Articaini hydrochloridum + Epinephrini
hydrochloridum

4) Bupivacaini hydrochloridum

5) Bupivacaini hydrochloridum + Epinephrinum
6) Bupivacainum

7) Levobupivacainum

8) Lidocaini hydrochloridum

9) Lidocaini hydrochloridum + Adrenalinum

10) Lidocaini hydrochloridum + Epinephrini bitartras

11) Lidocaini hydrochloridum + Epinephrinum

12) Lidocaini hydrochloridum + Noradrenalini tar tras

13) Lidocaini hydrochloridum + Norepinephrinum
14) Lidocainum

15) Mepivacaini hydrochloridum

16) Mepivacainum

17) Ropivacaini hydrochloridum

18) Ropivacainum

10

Leki obnizajace

ci$nienie

Captoprilum

11

Leki

przeciwarytmiczne

1) Metoprololi tartas
2) Propranololi hydrochloridum

12

Leki

przeciwdrgawkowe

1) Clonazepamum
2) Diazepamum

3) Phenobarbitalum

13

Leki

1) Chlorpromazini hydrochloridum




przeciwwymiotne 2) Metoclopramidi hydrochloridum
3) Thiethylperazinum
14 Leki Etamsylatum
przeciwkrwotoczne
15 Leki dezynfekujace, 1) Acidum boricum
odkazajace, 2) Aluminii acetotartras
przeciwobrzegkowe 3) Chlorhexidini gluconas
4) Chloroxylenolum
5) Chlorquinaldolum
6) Ethacridini lactas
7) Ethanolum + Alkohol isopropylicus
8) Hydrogenii peroxidum
9) Kalii permanganas
10) Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum
16 Leki utatwiajace 1) Allantoinum + Acidum boricum + Zinci oxydatum
leczenie ran 2) Neomycinum
3) Sulfathiazolum natricum
17 Leki rozszerzajace 1) Fenoteroli hydrobromidum
oskrzela 2) Formoteroli fumaras dihydricus
3) Salbutamolum
4) Theophyllinum
18 Ptyny infuzyjne 1) Glucosum
2) Glucosum + Natrium chloridum
3) Natrii chloridum
4) Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny
19 Diuretyki Furosemidum
20 Leki stosowane w 1) Kalii chloridum + Kalii hydrocarbonas
zaburzeniach 2) Natrii hydrocarbonas
elektrolitowych
21 Gazy medyczne 1) Podtlenek azotu
2) Tlen medyczny
3) Tlenek azotu




Zalacznik nr 2

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH, KTORE MOGA BYC DORAZNIE
DOSTARCZANE W ZWIAZKU Z UDZIELANYM SWIADCZENIEM ZDROWOTNYM
ZWIAZANYM Z BEZPOSREDNIM ZASTOSOWANIEM U PACJENTA PRZEZ
LEKARZA SZCZEPIONEK UZYWANYCH DO WYKONYWANIA SZCZEPIEN
WYMIENIONYCH W WYKAZIE ZALECANYCH SZCZEPIEN OCHRONNYCH,

O KTORYM MOWA W ART. 19 UST. 10 USTAWY Z DNIA 5 GRUDNIA 2008 R.
O ZAPOBIEGANIU ORAZ ZWALCZANIU ZAKAZEN I CHOROB ZAKAZNYCH
U LUDZI (DZ. U. Z 2013 R. POZ. 947, Z POZN. ZM.)

Szczepionki stosowane przeciw:
1) wirusowemu zapaleniu watroby typu A;
2) wirusowemu zapaleniu watroby typu B;
3) nagminnemu zapaleniu przyusznic (Swince);
4) odrze;
5) rbézyczce;
6) ospie wietrznej;
7) grypie;
8) rotawirusom;
9) blonicy;
10) tezcowi;
11) krztuscowi,
12) Streptococcus pneumoniae;
13) Neisseria meningitidis;
14) pateczkom Haemophilus influenzae typu b;
15) kleszczowemu (arbowirusowemu) zapaleniu mozgu;
16) cholerze;
17) durowi brzusznemu;
18) wsciekliznie;
19) ostremu zapaleniu rogdw przednich rdzenia (chorobie Heinego-Medina);,
20) zottej goraczcel);
21) ludzkiemu wirusowi brodawczaka;
22) gruzlicy.

' Szczepienie przeciw zotej goraczce jest zalecanym szczepieniem ochronnym w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi. Wykonywanie szczepienia przeciw zo6ltej goraczce u  0sob
wyjezdzajacych za granice reguluja miedzynarodowe przepisy zdrowotne oraz przepisy
sanitarne poszczegolnych krajow.



Zalacznik nr 3

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKELAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE, KTORE MOGA BYC
PODAWANE PRZEZ LEKARZA, LEKARZA DENTYSTE, FELCZERA LUB
STARSZEGO FELCZERA

1) Adrenalinum* 300 mcg/0,3 ml lub 1 mg/ml - roztwdr do wstrzykiwan;

2) Amiodaroni hydrochloridum* 50 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

3) Aqua pro iniectione - rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych;

4) Atropini sulfas 1 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

5) Captoprilum 6,25 mg lub 12,5 mg lub 25 mg - tabletki;

6) Clonazepamum 1 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

7) Dopaminum 40 mg/ml - roztwér do infuzji;,

8) Furosemidum 10 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

9) Glyceroli trinitras 0,4 mg/dawke - aerozol podjezykowy;

10) Glucosum 5 % - roztwor do wstrzykiwan;

11) Glucosum 20 % lub 40 % - roztwor do wstrzykiwan;

12) Hydrocortisonum hemisuccinatum - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji lub odpowiedniki terapeutyczne;

13) Ketoprofenum 50 mg/ml - roztwér do wstrzykiwan;

14) Lidocaini hydrochloridum 2 % - roztwér do wstrzykiwan;

15) Metoprololi tartas* 1 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

16) Morphini sulfas* 20 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

17) Naloxoni hydrochloridum* 0,4 mg/ml - roztwor do wstrzykiwan;

18) Natrii chloridum 0,9 % - roztwdr do wstrzykiwan;

19) Natrii hydrocarbonas 84 mg/ml - roztwdr do wstrzykiwan;

20) Salbutamoli sulfas 0,5 mg/ml - roztwér do wstrzykiwan.

Plyny infuzyjne:

1) Glucosum 5 % lub 10 % - roztwor do infuzji;

2) Hydroxyethylamylum - roztwor 6 % o masie czasteczkowej 130/0,4 lub 200/0,5 - roztwor
do infuzji;

3) Mannitolum 200 mg/ml - roztwdr do infuzji;

4) Natrii chloridum 0,9 % - roztwdr do infuzji;



5) Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum dihydricum - (8,6 mg + 0,3 mg +

0,33 mg)/ml - roztwor do infuzji dozylnych.

* UWAGA - Lek nie moze wchodzi¢ w sktad zestawu przeciwwstrzasowego bedacego do

dyspozycji felczera lub starszego felczera.



Zalacznik nr 4

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKEAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE, KTORE MOGA BYC
PODAWANE PRZEZ PIELEGNIARKE, POLOZNA

1) Glucosum 20 % - roztwor do wstrzykiwan;

2) Hydrocortisonum hemisuccinatum - proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan lub infuzji lub odpowiedniki terapeutyczne;

3) Natrii chloridum 0,9 % - roztwor do wstrzykiwan.

Plyny infuzyjne:

1) Glucosum 5 % - roztwor do infuzji;

2) Hydroxyethylamylum - roztwdr 6 % o masie czasteczkowej 130/0,4 lub 200/0,5 - roztwor
do infuzji;

3) Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum dihydricum - (8,6 mg + 0,3 mg +
0,33 mg)/ml - roztwdr do infuzji dozylnych.



. . Data sporzadzenia:
Nazwa projektu: 16.06.2016 .

Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

produktow leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane W | Zrsdio:

zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, w tym zwigzanych .

z e:)ezpoérednim yzastosowaniem u pacj)(;nta ?)/rzez alIeka);za art 6,8 EJSt' 7 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo

szczepionek uzywanych do wykonywania szczepieh wymienionych w farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

wykazie zalecanych szczepien ochronnych oraz wykazu produktéw | poz. 271, z p6zn. zm.)

leczniczych wchodzgcych w sktad zestawow przeciwwstrzgsowych, Nr w wykazie prac Ministra

ratujgcych zycie Zdrowia:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspétpracujace: MZ

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:
Krzysztof tanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Izabela Obarska — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia

(22) 634 95 53

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwigzku ze zmiang upowaznienia ustawowego zawartego art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne zachodzi konieczno$¢ wydania nowego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu produktdéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym, w tym zwigzanych z bezposrednim zastosowaniem u pacjenta przez lekarza
szczepionek uzywanych do wykonywania szczepien wymienionych w wykazie zalecanych szczepien
ochronnych oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych,
ratujgcych zycie. Wykazy, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu zostang ujete w formie zatgcznikéw do
rozporzadzenia (Zatgczniki nr 1-4).

Projektowane rozporzadzenie stanowi powielenie rozwigzan prawnych przewidzianych rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byc¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzgcych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie (Dz. U. poz. 94),
ktére utraci moc obowigzujgcg z dniem ... Regulacje uzupetniono o wykaz produktéw leczniczych, ktére
mogg byC doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym zwigzanym z
bezposrednim zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania
szczepien wymienionych w wykazie zalecanych szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 19 ust. 10
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazenh i choréb zakaznych u ludzi (Dz.
U.z 2013 r. poz. 947, z p6zn. zm.) (Zatgcznik nr 2).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wydanie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem
zdrowotnym, w tym zwigzanych z bezposrednim zastosowaniem u pacjenta przez lekarza szczepionek
uzywanych do wykonywania szczepien wymienionych w wykazie zalecanych szczepien ochronnych oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzgcych w sktad zestawow przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie
okreslajgcego wykaz produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z
udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym zwigzanym z bezposSrednim zastosowaniem u pacjenta przez
lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania szczepieh wymienionych w wykazie zalecanych
szczepien ochronnych, o ktorym mowa w art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.




3. Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegodlnosci krajach cztonkowskich
OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Lekarze, Lekarze dentysci ok. 231 tys. oséb Naczelna Izba Lekarska | Rozszerzenie
katalogu produktéw
leczniczych, ktore
mogg by¢ dorazne
dostarczane w
zwigzku z
udzielaniem
Swiadczen
zdrowotnych o]
szczepionkKi

Felczerzy i starsi felczerzy ok. 300 os6b Dane wiasne Rozszerzenie
katalogu produktow
leczniczych, ktore
mogg by¢ dorazne
dostarczane w
zwigzku z
udzielaniem
$wiadczen
zdrowotnych o]
szczepionkKi

Pielegniarki ok. 285 tys. oséb Naczelna Izba Rozszerzenie
Pielegniarek i Potoznych | katalogu produktéw
leczniczych, ktore
mogg by¢ dorazne
dostarczane w
zwigzku z
udzielaniem
$wiadczen
zdrowotnych o}
szczepionKi

Potozne ok. 36 tys. oséb Naczelna Izba Rozszerzenie

Pielegniarek i Potoznych | katalogu produktow
leczniczych, ktore
mogg by¢ dorazne

dostarczane w
zZwigzku z
udzielaniem
Swiadczenh
zdrowotnych o}
szczepionKi

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

W odniesieniu do przedmiotowego projektu nie prowadzono pre-konsultacji.
Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem 30-dniowym na
zgtaszanie uwag do nastepujgcych podmiotow:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

3) Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznyego;

4) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

5) Prezesa Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;




6) Business Centre Club;

7) Federacji Pacjentow Polskich;

8) Stowarzyszenia ,Primum non nocere”;

9) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
10) Stowarzyszenia ,Dla Dobra Pacjenta”;

11) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
12) Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

13) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

14) Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”;

15) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807;
16) Pracodawcow RP;

17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

18) Naczelnej Rady Lekarskiej;

19) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

20) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
21) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkdéw Zawodowych;
22) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
23) Stowarzyszenia Magistrow i Technikbw Farmaciji;
24) Konfederacji Lewiatan;
25) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
26) Izby Gospodarczej Wtascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;
27) Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
28) Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;
29) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosc”;
30) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;
31) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;
)

32) BiuraRady Dialogu Spotecznego.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji
zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady

Ministréw (M.P. poz. 979, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdwione w raporcie z konsultacji publicznych

i opiniowania, ktéry zostanie dotgczony do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mIn zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

10

tgcz
nie
(0-
10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

3




pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogoétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania ;
samorzadu terytorialnego.

Projektowane zmiany nie bedg miaty wplywu na budzet panstwa oraz jednostek

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczenh zatozen

7. Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe
Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 tgc
zni
e
(0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, srednich -
ceny stafe z prze_d3|eb|orstw
______ r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i
Srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne | (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu ma konkurencyjno$¢ gospodarki

danych i przyjetych i przedsiebiorczosc.
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy




[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [ lzwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
X inne: zmiana zakresu przetwarzanych danych | [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | X tak

elektronizaciji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje sie wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostate obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny ] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Omoéwienie wptywu

Projektowane rozporzagdzenie ma na celu ustalenie wykazu produktow leczniczych,
ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, w tym zwigzanych z bezpos$rednim zastosowaniem u pacjenta przez
lekarza szczepionek uzywanych do wykonywania szczepienn wymienionych w wykazie
zalecanych szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 19 ust. 10 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
oraz wykazu produktow leczniczych  wchodzgcych w  sktad  zestawow
przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodiowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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