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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 ustawy o
cenach wraz z projektami aktow wykonawczych .

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodno$ci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

7. szacunkiem

(-) Marek Belka



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz ustawy o cenach

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135) wprowadza
si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart.5:
a) po pkt 11 dodaje sig pkt 11a w brzmieniu:

»l11a) lek specjalistycznego stosowania — produkt leczni-
czy przeznaczony do stosowania wytacznie w za-
kresie $wiadczen specjalistycznych przepisywany
swiadczeniobiorcy przez lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, zgodnie ze wskazaniami 1 kryteriami
medycznymi, na zasadach okreslonych w usta-
wie;”,

b) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) lek uzupetiajacy — produkt leczniczy wspomagajacy
lub uzupehiajacy dziatanie lekéw podstawowych,
produkt leczniczy o wlasciwos$ciach terapeutycznych
zblizonych do leku podstawowego, a takze produkt

leczniczy o dziataniu antykoncepcyjnym;”,
c) wpkt4l lit. c otrzymuje brzmienie:

,»C) panstwowa jednostke budzetowa, o ktérej mowa w art.
18a ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 26 listopada 1998 r. o fi-
nansach publicznych (Dz. U. z 2003 r. Nr 15, poz. 148,

z pozn. zm.") tworzona i nadzorowana przez Ministra



Obrony Narodowej, ministra wlasciwego do spraw we-
wngtrznych lub Ministra Sprawiedliwosci, posiadajaca
w strukturze organizacyjnej ambulatorium, ambulato-
rium z izba chorych lub lekarza podstawowej opieki

zdrowotnej.”;

2) w art. 10 dotychczasowa tres¢ oznacza sig jako ust. 1 1 dodaje sig
ust. 2 1 3 w brzmieniu:

,2. Informacje o programach zdrowotnych, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 1 pkt 1, art. 8 pkt 2, art. 9 pkt 2 iust. 1 pkt 3,
zawieraja w szczeg6lnosci:

1) nazwe programu zdrowotnego;

2) okreslenie  jednostki  samorzadu terytorialnego
opracowujacej, wdrazajacej, realizujacej 1 finansujacej
program zdrowotny;

3) zakres 1 rodzaj $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych w ramach programu.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia,  sposoéb  przekazywania  informacji

o programach  zdrowotnych oraz wzor dokumentu

zawierajacego te informacje, biorac pod uwage zakres

zadan wykonywanych przez wojewoddéw 1 ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz uwzgledniajac potrzebe

ochrony danych osobowych.”;

3) wart. 13:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Osoby, ktore:
1) nie ukonczyty 18 roku zycia,

2) sa w ciazy, w okresie porodu albo potogu



niebgdace osobami, o ktérych mowa w art. 2, maja

prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na zasadach 1 w za-

kresie okreslonych dla ubezpieczonych.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust.

112 oraz w art. 12, sa finansowane z:

1) budzetu panstwa — w przypadku osob innych niz

ubezpieczeni,

2) Funduszu — w przypadku ubezpieczonych

— chyba ze przepisy odrgbne stanowig inaczej.”;

4) wart. 15 w ust. 2:

5)

a) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) $wiadczenia pielggnacyjne 1 opiekuncze;”,

b) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

,,13a) opieke paliatywna;”;

w art. 19:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Swiadczeniodawca, ktory nie zawart umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, ma prawo
do wynagrodzenia za $wiadczenie opieki zdrowotnej

udzielone §wiadczeniobiorcy w stanie nagtym.”,

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

»4a. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 4, uwzglednia

wylacznie uzasadnione koszty udzielenia niezbednych
Swiadczen opieki zdrowotnej w wysoko$ci nie prze-
kraczajacej kosztéw takiego $wiadczenia ponoszonych
przez Fundusz na podstawie umowy o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej zawartej przez dyrektora

oddzialu wojewodzkiego Funduszu, na terenie wtasci-



wosci ktérego zostato udzielone $wiadczenie opieki
zdrowotnej, ze $wiadczeniodawca udzielajacym
swiadczen opieki zdrowotnej najblizej miejsca udzie-

lenia $wiadczenia w stanie naglym.”;

6) wart. 21 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Listy oczekujacych na udzielenie $wiadczenia podlegaja

okresowej, co najmniej raz w miesiacu, ocenie:

1) zespotlu oceny przyje¢ powotanego przez $wiadczenio-

dawce, ktory zawart umowe o udzielanie §wiadczen opie-

ki zdrowotnej — w przypadku szpitali;

2) kierownika zaktadu opieki zdrowotnej — w przypadku za-

ktadow udzielajacych $wiadczen specjalistycznych w

ambulatoryjnej opiece zdrowotnej.”;

7) wart. 23 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

zuje co miesigc, oddzialowi wojewodzkiemu Funduszu,

wiasciwemu ze wzgledu na miejsce udzielania $wiadczenia,

informacje zawierajaca:

1)

2)

3)

4)

liczbe¢ oczekujacych na udzielenie §wiadczenia opieki

zdrowotnej;

$redni czas oczekiwania na udzielenie $wiadczenia
opieki zdrowotnej;

numer PESEL $wiadczeniobiorcy oczekujacego na
swiadczenie opieki zdrowotnej, a w przypadku gdy
$wiadczeniobiorcy nie nadano tego numeru rodzaj i

numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢;

kod $wiadczenia zgodny z kodem wykazywanym w

umowie zawartej na udzielanie tego $wiadczenia.”;



8)

9)

w art. 27 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) prowadzenie badan profilaktycznych obejmujacych kobiety
w ciazy, w tym badan prenatalnych zalecanych w grupach
ryzyka i u kobiet powyzej 35 roku zycia oraz profilaktyki

stomatologicznej;”;

w art. 34 dodaje si¢ ust. 4-6 w brzmieniu:

»4. Zaopatrzenie w leki specjalistycznego stosowania przystu-
guje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej
przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego upowaznionego
do wystawiania takich recept w umowie zawartej migdzy

swiadczeniodawca a Funduszem.
Umowa, o ktorej mowa w ust. 4, zawiera co najmnie;j:

1) imig 1 nazwisko lekarza upowaznionego, o ktérym mowa

w ust. 4, oraz nazwe¢ leku do przepisywania ktorego le-

karz jest upowazniony;

2) numer prawa wykonywania zawodu lekarza upowaznio-

nego, o ktorym mowa w ust. 4.

W przypadku gdy dany lek jest stosowany w wigcej niz jed-
nym wskazaniu, umowa, o ktérej mowa w ust. 4, okresla

rowniez wskazanie.”;

10) w art. 36:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do ob-

rotu na terytorium  Rzeczypospolitej  Polskiej
i sprowadzone z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, z pozn. zm.”)) moga by¢ wydawane po wniesieniu
przez $wiadczeniobiorce optaty ryczaltowej za opako-

wanie jednostkowe, pod warunkiem wyrazenia zgody na



refundacje leku przez Prezesa Funduszu, ktory uwzgled-

nia w szczegodlnosci jego skutecznos$¢ kliniczna, bezpie-

czenstwo i ceng w pordwnaniu do lekow posiadajacych

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej o tym samym wskazaniu tera-

peutycznym.”,

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

Haa.

4b.

4c.

4d.

de.

Prezes Funduszu moze wyrazi¢ zgod¢ na refundacj¢
leku sprowadzanego z zagranicy w terminie nie dtuz-
szym niz 30 dni od dnia wystapienia przez §wiadcze-

niobiorcg o refundacj¢ tego leku.

Wystapieniem o refundacj¢ leku sprowadzanego z za-
granicy jest zlozenie przez $§wiadczeniobiorcg po-
twierdzonego przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4
ust. 2 wustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .

— Prawo farmaceutyczne.

Brak rozstrzygnigcia Prezesa Funduszu w terminie, o
ktorym mowa w ust. 4a, jest rOwnoznaczny z wyraze-

niem zgody na refundacjg.

Swiadczeniobiorca, w terminie 14 dni od dnia otrzy-
mania odmowy zgody na refundacje, moze wystapic,
do Prezesa Funduszu, z wnioskiem o ponowne rozpa-
trzenie sprawy. Przepisy ust. 4a i 4¢ stosuje si¢ odpo-

wiednio.

Whiosek, o ktorym mowa w ust. 4d, zawiera:
1) imig i nazwisko §wiadczeniobiorcy;

2) adres zamieszkania §wiadczeniobiorcy;

3) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku
gdy $wiadczeniobiorcy nie nadano tego numeru —
rodzaj 1 numer dokumentu stwierdzajacego toz-

samos¢;



4) nazwg leku;

5) uzasadnienie wniosku.

4f. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 4d, dotacza si¢

zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 4b, zawiera-

jace odmowe zgody Prezesa Funduszu na refunda-

Cj Q_”’

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0.  Wykazy, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, sa aktuali-

zowane nie rzadziej niz co 90 dni.”;

11) wart. 37 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 2, sa aktualizowane nie

rzadziej niz co 90 dni.”;

12) po art. 37 dodaje sig art. 37a w brzmieniu:

»ATt. 37a. 1.

Leki specjalistycznego stosowania sa wydawane
$wiadczeniobiorcom na podstawie recepty wy-
stawionej przez lekarza, o ktérym mowa w art.

34 ust. 4.

Recepta jest wystawiana po potwierdzeniu, na
podstawie indywidualnej dokumentacji medycz-
nej, przez komisjg, o ktorej mowa w art. 108a,
ze zaistnialy wskazania i kryteria medyczne, o

ktorych mowa w ust. 5 pkt 2.

Lekarz, o ktorym mowa w art. 34 ust. 4, wypet-
nia formularz na leki specjalistycznego stosowa-
nia, zwany dalej ,,formularzem”, i przesyta go
wraz z indywidualng dokumentacja medyczna
do oddzialu wojewddzkiego Funduszu, z ktérym
$wiadczeniodawca zawart umoweg na wystawia-
nie recept na okreslony lek specjalistycznego

stosowania.



4. Leki specjalistycznego stosowania sa wydawane
$wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optata ry-
czattowa okreslona w art. 36 ust. 1 pkt 1 albo za
optata w wysokosci 30% albo 50% ceny leku.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasig-
gnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskie;j,

okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz lekéw specjalistycznego stosowania,

2) wskazania i kryteria medyczne, kwalifiku-
jace do stosowania leku specjalistycznego

stosowania,

3) kwalifikacje lekarza lub warunki, jakie musi
spetiac lekarz, ktéry moze by¢ upowaznio-
ny do wystawiania recept na okres$lone leki

specjalistycznego stosowania,

4) wymagania w  zakresie  diagnostyki
1 monitorowania leczenia, ktore musi spet-
ni¢ $wiadczeniodawca zamierzajacy za-
wrze¢ umoweg upowazniajaca do wystawia-
nia recept na okreslone leki
specjalistycznego stosowania,

5) wzor formularza

— uwzgledniajac w szczegolnosci dostepnosé

do lekéw oraz bezpieczenstwo ich stosowania,

znaczenie leku w zwalczaniu chordb o znacz-
nym zagrozeniu epidemiologicznym i cywiliza-
cyjnym, wplyw leku na bezposrednie koszty le-
czenia, atakze mozliwo$ci ptatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych.



6. Wykaz, o ktéorym mowa w ust. 5 pkt 1, jest aktu-

alizowany, nie rzadziej niz co 90 dni.”;

13) wart. 38:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wprowadza si¢ limity cen lekéw zawartych w wyka-
zach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, art. 37 ust. 2
pkt 2 1 art. 37a ust. 5 pkt 1, posiadajacych t¢ sama nazwe
migdzynarodowa albo roézne nazwy migdzynarodowe,

ale podobne dziatanie terapeutyczne.”,
b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu
opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i
Naczelnej Rady Aptekarskiej, ustala, w drodze rozpo-
rzadzenia, limity cen lekow posiadajacych t¢ sama na-
zw¢ migdzynarodowa oraz lekow o roznych nazwach
migdzynarodowych, ale o podobnym dziataniu terapeu-
tycznym, wymienionych w wykazach:

1) lekow podstawowych i uzupetniajacych, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,

2) lekow 1 wyrobow medycznych, wymienionych w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2;

3) lekow specjalistycznego stosowania wymienionych

w wykazie, o ktorym mowa w art. 37a ust. 5 pkt 1

— uwzgledniajac  w  szczegdlno$ci  skuteczno$¢
1 bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci
ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych.”;

14) w art. 39:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



,»1. Podmiot odpowiedzialny oraz importer réwnolegly, w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
— Prawo farmaceutyczne, a takze wytworca wyrobow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel albo
importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896),
zwani dalej ,,wnioskodawca”, moze kazdego pierwszego
roboczego dnia kwartatu sktada¢ do ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia wniosek o umieszczenie lekow lub
wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych mowa w
art. 36 ust. 5 pkt 1, art. 37 ust. 2 pkt 2 i art. 37a ust. 5 pkt
1.7,

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

»la. W przypadku ztozenia wniosku w terminie pdzniej-
szym niz okre$lony w ust. 1, wniosek ten rozpatrywa-
ny jest w terminach wtasciwych dla wnioskéw ztozo-
nych w nastgpnym kwartale przypadajacym po

kwartale, w ktorym wniosek zostat ztozony.

1b. Wnioski sa rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wpty-

2

wu.”,
c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 1, zawieraja:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, jego siedzibg i

adres;

2) nazwg oraz szczegotowe informacje dotyczace leku

lub wyrobu medycznego;
3) proponowang ceng;

4) $rednia ceng sprzedazy w ciagu ostatnich dwoéch lat

z rozbiciem na poszczegolne lata, jezeli dotyczy;

5) ceny w innych krajach czlonkowskich Unii Europej-
skiej 1 koszt produkcji jednostkowego opakowania,

jezeli dotyczy;

10



6) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprze-
dzajacym ztozenie wniosku, jezeli dotyczy, 1 dekla-
rowanych w okresie p6zniejszym;

7) dzienny koszt terapii;

8) $redni koszt 1 czas standardowej terapii;

9) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

10) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;

11) analize skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosz-
towej dla leku oryginalnego oraz analiz¢ wptywu na
ogolne koszty refundacji dla leku oryginalnego i dla

jego odpowiednika.”,

d) ust. 617 otrzymuja brzmienie:

,0. Wniosek rozpatruje si¢ w ciagu 90 dni, liczac od dnia
jego ztozenia, z tym ze w przypadku konieczno$ci uzu-
petnienia danych niezbgdnych do umieszczenia danego
leku i wyrobu medycznego we wihasciwym wykazie,
termin ten ulega zawieszeniu od dnia dorgczenia wnio-
skodawcy wezwania do uzupelnienia danych do dnia

ich otrzymania.

7. W przypadku gdy procedura umieszczenia leku lub wy-
robu medycznego w wykazach, o ktérych mowa w art.
36 ust. 5 pkt 1, art. 37 ust. 2 pkt 2 1 art. 37a ust. 5 pkt 1,
wystepuje lacznie z rozpatrywaniem informacji lub
wniosku o ustalenie ceny urzgdowej, o ktorych mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, ter-
min rozpatrywania wnioskow nie powinien przekro-
czy¢ 180 dni, a w przypadku koniecznos$ci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wnioskow, bieg

tego terminu ulega zawieszeniu od dnia dorgczenia

11



wnioskodawcy wezwania do uzupelienia danych do

dnia ich otrzymania.”,
e) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a i 7b w brzmieniu:

»7a. W przypadku zlozenia w okresie, w jakim dany wnio-
sek o ustalenie ceny urz¢gdowej powinien by¢ rozpa-
trzony, wnioskdw w liczbie przekraczajacej 10%
przecigtnej liczby wnioskow bedacych podstawa usta-
lenia poprzednich wykazow cen urzedowych, o kto-
rych mowa w art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach, termin jego rozpatrzenia moze by¢
jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypad-
ku Zespdt informuje wnioskodawcg o przedtuzeniu
terminu przed jego uptywem. Podstawa ustalenia
przecigtnej liczby wnioskéw jest §rednia liczba wnio-
skéw bedacych podstawa ustalenia trzech poprzednich

wykazow cen urzedowych.

7b. Jezeli wniosek w sprawie zmiany ceny dla produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego znajdujacego si¢
na wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,
art. 37 ust. 2 pkt 2 i art. 37a ust. 5 pkt 1, nie zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktorym mowa w ust. 6, z
uwzglednieniem ust. 7a, to wnioskowana ceng¢
uwzglednia si¢ w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w
art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach,

zgodnie z art. 5 ust. 4¢ tej ustawy.”,
f) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»,9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor wniosku, o ktorym mowa w ust.
1, sposob jego sktadania oraz format przekazywanych
danych z uwzglednieniem przepiséw ust. 2, majac na
wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i1 rodzaju

danych.”;

12



15) po art. 41 dodaje si¢ art. 41a w brzmieniu:

LArt. 41a.

Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu wia-
sciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania ubez-
pieczonego moze wyrazi¢ zgod¢ na sfinansowanie
transportu sanitarnego ubezpieczonego z terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu kontynuacji lecze-
nia, w przypadku gdy przewidywane koszty leczenia
za granica, ktore ponositby Fundusz, przewyzszaja
koszty transportu i leczenia w kraju, a ubezpieczony
nie posiada ubezpieczenia od kosztow przewiezienia
do kraju. Koszty transportu sa finansowane ze $rod-
kéw znajdujacych si¢ w planie kosztow oddziatu
wojewodzkiego Funduszu. Organizacj¢ transportu

zapewnia oddzial wojewodzki Funduszu.”;

16) art. 43 otrzymuje brzmienie:

LArt. 43. 1. Swiadczeniobiorcy, ktory posiada tytut ,,Zastuzo-

nego Honorowego Dawcy Krwi” i przedstawi le-
gitymacje ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi”, przystuguje bezptatne, do wysokosci limi-
tu, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, zaopatrzenie

w leki objete wykazami:
1) lekéw podstawowych 1 uzupetniajacych,
2) lekow, ktore zastuzony honorowy dawca krwi

moze stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem

krwi
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17)

w art. 54:

— na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubez-
pieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera
niebedacego lekarzem albo felczerem ubezpie-
czenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia
do wykonywania zawodu oraz zawart z oddzia-
tem wojewddzkim Funduszu umowe upowaznia-

jaca go do wystawiania takich recept.

Osoba przedstawiajaca recepte do realizacji jest
obowiazana do okazania dokumentu, o ktéorym

mowa w ust. 1.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasig-
gnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz lekéw, ktore
swiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” moze stosowaé w
zwiazku z oddawaniem krwi, uwzgledniajac w
szczeg6lnosci konieczno$¢ zapewnienia ochrony
jego zdrowia, dostgpnos$¢ do lekow, bezpieczen-
stwo ich stosowania oraz mozliwosci platnicze
podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiad-

czen ze Srodkow publicznych.

Wykaz, o ktérym mowa w ust. 3, jest aktualizo-

wany nie rzadziej niz co 90 dni.”;

a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie

decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, przystuguje przez okres

90 dni od dnia okreslonego w decyzji, ktorym jest:

1) dzien ztozenia wniosku,
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18)

19)

2) w przypadku udzielania $wiadczen w stanie nagtym

— dzien udzielenia $wiadczenia

— chyba ze w tym okresie §wiadczeniobiorca zostanie

objety ubezpieczeniem zdrowotnym.”,

b) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,»0a. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust.
1, z wlasnej inicjatywy przez wojta (burmistrza, pre-
zydenta) gminy wtasciwej ze wzgledu na miejsce za-
mieszkania $wiadczeniobiorcy, prawo do $wiadczen
opieki zdrowotnej przystuguje od dnia okreslonego w
decyzji.”,

c) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Wojt (burmistrz, prezydent) gminy wlasciwej ze wzgle-
du na miejsce zamieszkania $wiadczeniobiorcy, moze
upowazni¢ kierownika osrodka pomocy spotecznej do
zalatwiania spraw 1 wydawania decyzji dotyczacych po-

twierdzania prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej.”;

w art. 57 w ust. 2 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) dla inwalidow wojennych, 0oséb represjonowanych oraz

kombatantow;”;

w art. 66 w ust. 1 pkt 34 otrzymuje brzmienie:

,»34) rolnicy i ich domownicy, ktorzy nie podlegaja ubezpie-
czeniu  spotecznemu  rolnikow  zmocy  ustawy
o ubezpieczeniu spotecznym rolnikoéw, niepodlegajacy
obowiazkowi ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie

pkt 1-33 1 35;”;
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20) wart. 77:
a) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

Aa) ptec;”,

b) w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W przypadku zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego
cztonkéw rodzin, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 2 pkt 51 6,
podmiot obowiazany do zgloszenia ubezpieczonego przesy-
ta do Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych albo do Kasy Rol-
niczego Ubezpieczenia Spolecznego dane wymienione w

ust. 2 oraz nastgpujace dane dotyczace cztonka rodziny:”;

21) wart. 82 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 71 8;

22) wart. 83 uchyla sig ust. 4-6;

23) wart. 84 dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:
3. Przy oplacaniu sktadki, osoba wymieniona w ust. 2, poda-
je:
1) nazwisko i imig;
2) adres zamieszkania;
3) numer PESEL i, jezeli nadano, numer NIP;

4) okres, ktorego sktadka dotyczy.”;

24) w art. 87:
a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych i Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego przekazuja do centrali
Funduszu dane o ubezpieczonych oraz zgloszonych do

ubezpieczenia zdrowotnego cztonkach rodzin ubez-
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pieczonych, okreslone w art. 188 ust. 4 pkt 1, 7-9 1 13,
oraz o optaconych za nich sktadkach na ubezpieczenie
zdrowotne, przekazane w zgloszeniu, o ktorym mowa
w art. 77 ust. 1 1 3, 1 w imiennym raporcie miesi¢cz-
nym oraz o odsetkach za zwloke, nie podzniej niz
w ciagu 15 dni roboczych od dnia wplywu sktadek i
odsetek oraz dokumentéw umozliwiajacych ustalenie

ich wysokosci i rozdzielenie ich na ubezpieczonych.”,

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

9.

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych i Kasa Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego przekazuja do centrali
Funduszu dane, o ktérych mowa w art. 188 ust. 4 pkt
1, 3, 4, 7-10 1 13, zawarte w zgloszeniu, o ktorym
mowa w art. 77 ust. 1 1 3, po przeprowadzeniu ich we-
ryfikacji, polegajacej na stwierdzeniu ich zgodnosci z

danymi objetymi ewidencja PESEL.”,

c) dodaje si¢ ust. 13-15 w brzmieniu:

,»13. Do 10 dnia kazdego miesiaca, organ prowadzacy cen-

tralna ewidencje PESEL przekazuje do Funduszu w

formie elektronicznej:

1) zbidér nowo nadanych w poprzednim miesiacu
numerow PESEL i odpowiadajace im imiona, na-
zwiska 1 nazwiska rodowe oraz wskazanie rodzaju
1 numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
danej osoby;

2) zbidr zawierajacy numery PESEL i odpowiadajace
im imiona, nazwiska i nazwiska rodowe osob, kto-
rych zgon zostat zgloszony w poprzednim miesia-
cu;

3) informacje o zmianie danych objetych zbiorami, o

ktorych mowa w pkt 11 2.
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25)

26)

14. Format przekazywanych danych, o ktérych mowa w
ust. 13, uzgadnia organ prowadzacy ewidencj¢ nume-

réw PESEL i Fundusz.
15. Organ prowadzacy ewidencj¢ PESEL moze uzgodni¢
z Funduszem przekazywanie innych danych, o kto-

rych mowa w art. 188 ust. 4.”;

w art. 100 w ust. 1:
a) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:
,0a) dokonywanie wyboru biegltego rewidenta do badania
sprawozdania finansowego Funduszu;”,
b) pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,»8) powotywanie 1 odwolywanie Prezesa Funduszu
w trybie okreslonym w art. 102 ust. 2 i 2a;”;
w art. 102:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a-2¢ w brzmieniu:
,2a. Rada Funduszu odwotuje Prezesa Funduszu
w terminie 7 dni od dnia zlozenia wniosku o odwota-
nie, o ktorym mowa w ust. 2.
2b. W przypadku, o ktébrym mowa w ust. 2a, minister
wiasciwy do spraw zdrowia powierza petnienie funk-
cji Prezesa Funduszu osobie bgdacej cztonkiem Rady
Funduszu, do czasu wyboru nowego Prezesa Fundu-
szu, nie dtuzej jednak niz przez okres 6 miesigcy.
2c. W razie nieodwotania Prezesa Funduszu na wniosek,
o ktorym mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia wystepuje z wnioskiem, o ktérym mowa w
art. 166 ust. 1 pkt 1.”,
b) wust. 5:
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— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) przygotowywanie i przedstawianie Radzie Fundu-
szu corocznych prognoz, o ktérych mowa w art.

120 ust. 112;7,
—  po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

»21a) przeprowadzanie w szczegoOlnie uzasadnionych
przypadkach kontroli §wiadczeniodawcow 1 ap-

tek;”;

27) wart. 107:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu kieruje
oddzialem wojewodzkim Funduszu i reprezentuje
Fundusz na zewnatrz w zakresie dziatalno$ci oddzia-

hu

2

b) wust. 5:
—  pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,16)  wydawanie indywidualnych decyzji w sprawach
ubezpieczenia zdrowotnego dotyczacych ubez-
pieczonych zamieszkatlych na terenie dzialania
kierowanego przez siebie oddziatu wojewddz-
kiego;”,

— dodaje sig¢ pkt 19 w brzmieniu:
,»19) zawieranie umow dobrowolnego ubezpieczenia

zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 68.”,
c) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

,Ja. Zadania, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 8-10,
12-14, dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu
wykonuje wobec $wiadczeniodawcow 1 aptek, udzie-
lajacych $wiadczen opieki zdrowotnej albo $wiadcza-

cych uslugi farmaceutyczne na terenie dzialania kie-
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rowanego przez siebie oddzialu wojewodzkiego

Funduszu.”;

28) po art. 108 dodaje si¢ art. 108a w brzmieniu:

»Art. 108a. 1.

Przy oddzialach wojewo6dzkich Funduszu dzia-
taja komisje, do zadan ktorych nalezy potwier-
dzanie spetnienia wskazan i kryteriow medycz-

nych, o ktorych mowa w art. 37a ust. 5 pkt 2.
W sktad komisji wchodzi 3 cztonkow:

1) przewodniczacy komisji — konsultant woje-
wodzki w dziedzinie medycyny odpowiada-
jacej specjalizacji lekarza wypetniajacego
formularz;

2) dwoch lekarzy specjalistow z dziedziny me-
dycyny odpowiadajacej specjalizacji lekarza
wypeiajacego formularz.

Cztonkoéw komisji powoluje i odwotuje dyrektor

oddziatu wojewodzkiego Funduszu.

W przypadku braku konsultanta wojewddzkie-
go, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, przewodni-
czacym komisji jest lekarz specjalista z danej
dziedziny medycyny wskazany przez konsultan-
ta krajowego w dziedzinie medycyny odpowia-
dajacej specjalizacji lekarza wypekniajacego
formularz.

Czlonkom komisji, za udzial w kazdym posie-

dzeniu, przystuguje wynagrodzenie.

. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do konsultanta

wojewodzkiego bedacego przewodniczacym
komisji.
Wynagrodzenie cztonka komisji nie moze prze-

kracza¢ miesigcznie polowy przecigtnego wy-
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29)

10.

w art. 109:

nagrodzenia miesi¢gcznego w gospodarce naro-
dowej w roku poprzednim ogloszonego przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Pol-
skiej ,,Monitor Polski”, zgodnie z art. 5 ust. 7
ustawy z dnia 4 marca 1994 r. o zakladowym
funduszu $wiadczen socjalnych (Dz. U. z 1996

r. Nr 70, poz. 335, z pozn. zm.”).

Koszty wynagrodzenia cztonkéw komisji ponosi

Fundusz.

Techniczno-organizacyjna obstuge komisji za-

pewnia oddziat wojewodzki Funduszu.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w

drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb pracy komisji, uwzgledniajac
konieczno$¢ potwierdzania spetniania wska-
zan 1 kryteriow medycznych, o ktérych mo-
wa w art. 37a ust. 5 pkt 2, w sposob sprawny
1 bezstronny;

2) wymagania jakie powinni spetnia¢ czlonko-
wie komisji, o ktorych mowa w ust. 2, majac
na uwadze zapewnienie wysokiego poziomu
wiedzy medycznej;

3) szczegotowy sposob i tryb powolywania i
odwolywania czlonkow komisji majac na
celu zapewnienie prawidtowego dzialania
komisji;

4) wysoko$¢ i sposob wyptaty wynagrodzenia
cztonkéw komisji, uwzgledniajac zadania

komisji.”;
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a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wniosek o rozpatrzenie sprawy, o ktorej mowa w ust.
1, zgtasza ubezpieczony, a w zakresie objgcia ubezpie-
czeniem zdrowotnym moze zglosi¢ takze Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych, Kasa Rolniczego Ubezpie-

czenia Spotecznego lub cztonek rodziny ubezpieczone-
g0.77’
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»,J. Odwotlanie od decyzji wydanej przez dyrektora oddzia-
tu wojewddzkiego w sprawach, o ktérych mowa w ust.
1, wnosi si¢ do Prezesa Funduszu, za posrednictwem
dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu, w termi-

nie 7 dni od dnia jej dorgczenia.”;

30) art. 116 otrzymuje brzmienie:
LArt. 116. 1. Przychodami Funduszu sa:
1) nalezne sktadki na ubezpieczenie zdrowotne;

2) odsetki od nieoptaconych w terminie sktadek

na ubezpieczenie zdrowotne;
3) darowizny i zapisy;
4) $rodki przekazane na realizacj¢ zadan zleco-

nych w zakresie okreslonym w ustawie;
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5)

6)

7)
8)

dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone
na finansowanie zadania, o ktorym mowa w

art. 97 ust. 3 pkt 3;

srodki uzyskane z tytulu roszczen regreso-
wych;

przychody z lokat;

inne przychody.

2. Srodki finansowe Funduszu moga pochodzié

takze z kredytow 1 pozyczek.”;

31) art. 117 otrzymuje brzmienie:

»Art. 117. 1. Kosztami Funduszu sa koszty:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

$wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpie-
czonych;

$wiadczen opieki zdrowotnej dla o0s6b
uprawnionych do tych §wiadczen na podsta-
wie przepisow o koordynacji;

refundacji cen lekéw, wyrobow medycz-
nych, przedmiotéw ortopedycznych i $rod-
kéw pomocniczych;

zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt
3;

zadan zleconych w zakresie okre§lonym w

ustawie;

dzialalnosci Funduszu, w szczegdlnosci
koszty = amortyzacji, koszty  zwiazane
z utrzymaniem nieruchomosci, wynagrodzen
wraz z pochodnymi, diet i zwroty kosztow
podrézy;

poboru i ewidencji sktadek na ubezpieczenie

zdrowotne;
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2.

8) wyplaty odszkodowan;

9) dziatalnosci komisji, o ktorych mowa w art.

108a;
10) inne wynikajace z odrgbnych przepisow.
Srodki finansowe Funduszu moga byé przezna-

czone roOwniez na sptat¢ kredytow i1 pozyczek.”;

32) art. 118 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 118. 1.

Prezes Funduszu sporzadza corocznie plan finan-
sowy Funduszu zréwnowazony w zakresie przy-
chodéw i kosztéw na podstawie projektéw pla-
noéw finansowych oddzialow wojewddzkich

Funduszu.

W planie finansowym Funduszu Prezes Fundu-

szu okresla:
1) wysoko$¢ planowanych kosztow:

a) dla centrali, w tym kosztéw realizacji
zadan  wynikajacych z  przepisow
o koordynacji oraz finansowania dzia-

talnosci centrali,

b) dla poszczegdlnych oddziatow woje-
wodzkich Funduszu, w tym kosztéw fi-
nansowania dziatalno$ci poszczegol-
nych oddzialow;

2) wysoko$¢ tacznych przychodow i kosztow
Funduszu;

3) informacje na temat stanu finansowego

Funduszu na poczatek i koniec roku.

Planowane koszty finansowania $§wiadczen

opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych sa dzie-
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lone migdzy oddzialty wojewodzkie Funduszu,

przy czym:

1) podstawa podziatu srodkow jest liczba ubez-
pieczonych zarejestrowanych w oddziale
wojewodzkim Funduszu, z uwzglednieniem
ryzyka zdrowotnego przypisanego ubezpie-
czonym nalezacym do danej grupy wydzie-
lonej wedhug struktury wieku i plci w po-
réwnaniu z grupa odniesienia;

2) wysokos¢ srodkow okreslonych w pkt 1 ko-
ryguje si¢ przez uwzglednienie migracji
ubezpieczonych zarejestrowanych
w oddziale wojewodzkim Funduszu do
$wiadczeniodawcow z innego oddzialu Fun-
duszu w relacji do liczby tych $wiadczen
ogotem.

Planowane koszty finansowania $§wiadczen

opieki zdrowotnej przez dany oddziat woje-

wodzki Funduszu nie moga by¢ nizsze niz wy-
soko$¢ kosztow finansowania §wiadczen opieki
zdrowotnej zaplanowanych w planie finanso-

wym dla danego oddziatu w roku poprzednim.

Na rezerwe ogolna przeznacza si¢ 1% planowa-

nych kosztow Funduszu.”;

33) art. 124 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 124, 1.

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

dzenia albo ustalenia planu.

2. Zmiany planu finansowego Funduszu zatwier-

dzonego w trybie, o ktorym mowa w art. 121
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ust. 4, moze dokona¢ Prezes Funduszu. Przepisy

art. 121 ust. 1-4 stosuje si¢ odpowiednio.

Zmiany planu finansowego Funduszu ustalonego
zgodnie z art. 121 ust. 5 albo art. 123 ust. 3 mo-
ze dokona¢ minister wlasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw finansow publicznych na uzasadniony
wniosek Prezesa Funduszu. Do wniosku o zmia-
n¢ planu dotacza si¢ opini¢ Rady Funduszu, opi-
nie komisji wlasciwej do spraw finansow pu-
blicznych oraz komisji witasciwej do spraw

zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej.

Zmian planu finansowego Funduszu, o ktérych
mowa w ust. 1-3, dokonuje si¢ zgodnie z zasa-

dami okreslonymi w art. 118.

Prezes Funduszu, po poinformowaniu ministra
wlasciwego do spraw zdrowia i ministra wlasci-
wego do spraw finansow publicznych, moze do-
kona¢ przesunigcia kosztéw w planie finanso-
wym oddziatu wojewodzkiego albo centrali

Funduszu.

Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu w
planie finansowym Funduszu moze dokonaé
przesunigcia kosztow przeznaczonych na swiad-
czenia opieki zdrowotnej w planie finansowym

oddziatlu wojewddzkiego.

W przypadku koniecznosci zapewnienia dostgpu
do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych udzielanych na obsza-
rze dziatania niektoérych oddzialow wojewodz-
kich Funduszu, Prezes Funduszu moze, po poin-
formowaniu ministra wlasciwego do spraw

finanséw publicznych oraz po uzyskaniu pozy-
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tywnej opinii ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, dokona¢ przesunigcia kosztow prze-
znaczonych na $wiadczenia opieki zdrowotnej
w planie finansowym Funduszu mig¢dzy oddzia-

tami wojewodzkimi Funduszu.

8. Do przesunigcia kosztow w trybie, o ktérym
mowa w ust. 5-7:
1) stosuje si¢ przepisy art. 118, z wylaczeniem

przepisow ust. 3 pkt 112 oraz ust. 4;
2) nie stosuje si¢ przepisow art. 121.

9. Prezes Funduszu moze uruchomi¢ rezerwg ogol-
na po uzyskaniu pozytywnych opinii ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wila-
sciwego do spraw finanséw publicznych. Przepi-

sow art. 121 nie stosuje sig.”;

34) wart. 129 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. O pokryciu straty albo przeznaczeniu zysku decyduje Rada
Funduszu, w drodze uchwaty. Zysk przeznacza si¢ w pierw-
szej kolejnosci na pokrycie strat z lat ubiegltych. Uchwata
Rady Funduszu moze by¢ podjeta po uzyskaniu pozytywne;j
opinii ministra wtasciwego do spraw finansoOw publicznych

odnos$nie do sposobu pokrycia straty albo podziatu zysku.”;

35) wart. 130 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,4. Niewydanie opinii, o ktérych mowa w ust. 3, w terminie 21
dni od dnia otrzymania projektu sprawozdania jest rowno-

znaczne z wydaniem pozytywnej opinii.”;

36) wart. 135 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,»2. Fundusz realizuje zasade jawnos$ci umow przez zamiesz-
czenie na swojej stronie internetowej informacji o kazdej
zawartej umowie, z uwzglednieniem maksymalnej kwoty
zobowiazania Funduszu wobec §wiadczeniodawcy wynika-
jacej z zawartej umowy, rodzaju, liczby i ceny zakupionych
$wiadczen albo rodzaju zakupionych §wiadczen, liczby jed-
nostek rozliczeniowych wyrazajacych warto$¢ §wiadczenia
oraz ceny jednostki rozliczeniowej, a takze maksymalnej
kwoty zobowigzania Funduszu wobec $wiadczeniodawcy

wynikajacej ze wszystkich zawartych umow.”;

37) wart. 137 po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la.  Projekt, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy ustalania
standardow postgpowania 1 procedur medycznych, ktére
sa okreslane przez ministra wlasciwego do spraw zdro-

wia na podstawie odrgbnych przepisow.”;

38) wart. 149 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) gdy nie spetnia warunkéw, o ktérych mowa w art. 146 pkt 3

ustawy.”;

39) w art. 153 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Komisja rozpatruje i rozstrzyga protest w ciagu 7 dni od
dnia jego ztozenia i udziela pisemnej odpowiedzi sktada-
jacemu protest. Nieuwzglednienie protestu wymaga uza-

sadnienia.”;

40) w art. 156 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Swiadczeniodawca moze by¢ zwiazany z Funduszem wy-
tacznie jedna umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdro-

wotnej dotyczaca tego samego zakresu i przedmiotu umo-
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wy. Nie dotyczy to przypadku, gdy spetnione sa przestanki

do zawarcia umowy okreslone w art. 144 pkt 2 lub 3.”;

41) wart. 161 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie, naktada na dy-

rektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu obowiazek usu-

nigcia

stwierdzonych nieprawidlowosci 1,

w terminie 7 dni od dnia uwzglednienia zazalenia, zawia-

damia $§wiadczeniodawcg o jego uwzglednieniu.”;

42) po art. 168 dodaje sig art. 168a w brzmieniu:

»Art. 168a. 1.

W przypadku wystapienia okolicznosci zagra-
zajacych zapewnieniu dostgpu do okreslonych,
ratujacych zycie lub zdrowie, §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw pu-
blicznych minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze, w terminie przez siebie ustalonym, zwo-
fa¢ posiedzenie podmiotéw, o ktérych mowa w
art. 168 ust. 1, okreslajac przedmiot posiedze-
nia oraz nalozy¢ na te podmioty obowiazek
podjecia w ustalonym terminie okreslonych
dziatan mieszczacych si¢ w zakresie zadan
tych podmiotow.

W razie niepodjecia dzialan przez podmioty
obowigzane minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze natozy¢ odpowiednio na Preze-
sa Funduszu, zastgpcéw Prezesa Funduszu,
dyrektorow oddzialow wojewddzkich Fundu-
szu 1 przewodniczacego Rady Funduszu, karg
pienigzna w wysokos$ci do trzykrotnego mie-
sigcznego wynagrodzenia osoby, na ktora na-

tozono kare, wyliczonego na podstawie wyna-
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43)

44)

45)

46)

47)

grodzenia za ostatnie 3 miesiace poprze-
dzajace miesiac, w ktoérym natozono karg, nie-
zaleznie od innych $rodkéw nadzoru przewi-

dzianych przepisami prawa.”;

w art. 173 uchyla si¢ ust. 10;

po art. 179 dodaje si¢ art. 179a w brzmieniu:

»Art. 179a.  Przepisy art. 173-179 stosuje si¢ do kontroli prze-
prowadzanych na podstawie ustawy przez mini-
stra wlasciwego do spraw finanséw publicz-

nych.”;

w art. 181 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W sprawach, o ktérych mowa w art. 163 ust. 2 1 3, art. 164,
art. 165 ust. 3, art. 167, 168a ust. 2, art. 170 1 171, minister

wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyj-

2

ne.”;

w art. 183 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 167, art. 168a ust.
2, art. 170 1 171, podlegaja egzekucji w trybie przepisoéw o

postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.”;

w art. 188:
a) w ust. 3 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) 0s0b, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2, a takze

0sob, o ktorych mowa w art. 13.”,
b) wust. 4:

— uchyla sig pkt 6,

30



48)

49)

50)

— pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,15) rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznos$ci
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia osob, o
ktérych mowa w art. 43 ust. 1, art. 44 ust. 1, art.
45 ust. 1 1 art. 46 ust. 1, a takze osob posiadaja-
cych na podstawie odrgbnych przepiséw szersze
uprawnienia do §wiadczen opieki zdrowotnej niz
wynikajace z ustawy;”,

— dodaje sig¢ pkt 22-27 w brzmieniu:

,»22) data zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego;
23) data wyrejestrowania z ubezpieczenia zdrowotne-
£0;
24) okres, za ktory optacono sktadke;
25) dane o ptatniku sktadki,
26) typ dokumentu uprawniajacego do $wiadczen;

27) data zgonu.”;

uzyty w art. 107 ust. 4 pkt 1 lit. d i ust. 5 pkt 2, art. 120 ust. 1,
art. 123 ust. 1, art. 163 ust. 2 pkt 3 i art. 169 ust. 2 pkt 1,
w roznej liczbie 1 przypadku, wyraz ,,wplywy” zastgpuje si¢
uzytym w odpowiedniej formie i przypadku wyrazem ,,przy-

chody”;

uzyty w art. 107 ust. 4 pkt 1 lit. d 1 ust. 5 pkt 2, art. 120 ust. 2,
art. 123 ust. 1, art. 132 ust. 5, art. 163 ust. 2 pkt 3 i art. 169 ust.
2 pkt 1, w ro6znej liczbie i przypadku, wyraz ,,wydatki” zastgpu-
je si¢ uzytym w odpowiedniej formie iprzypadku wyrazem

,,K0oszty”’;

w zataczniku:

a) wust.1 uchyla si¢ pkt 6,
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b) wust. 2:
— w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) leczenie padaczki za pomoca implantacji stymulatora
nerwu blednego, z wyjatkiem przypadkoéw, gdy jest
to jedyna mozliwa do zastosowania metoda terapeu-
tyczna,”,

—  w pkt 9 dodaje sig lit. o-t w brzmieniu:

,0) raka jelita grubego w celu przedoperacyjnej oceny

zZaawansowania i wczesnego rozpoznania nawrotu,

p) raka przelyku celem oceny zaawansowania przed

leczeniem 1 wezesnego wykrycia wznowy,

r) nowotworow glowy 1 szyi w celu wczesnego rozpo-

znania nawrotu,

s) ztosliwych guzéw moézgu celem wcezesnego rozpo-

znania nawrotu dla okres§lenia miejsca biopsji,

t) czerniaka w celu kwalifikacji do operacji guza po-
jedynczego, jezeli w skali Clarka grubo$¢ zmiany

przekracza 1,5 mm.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,
z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959
1 Nr 210, poz. 2135) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

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

»1. Ceny urzgdowe ustala si¢ na produkty lecznicze
i wyroby medyczne objgte, na podstawie przepisoOw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135 oraz
z 2005 r. Nr ..., poz. ...), wykazem lekdw podstawo-
wych 1 uzupehiajacych oraz wykazem lekow

1 wyroboéw medycznych przepisywanych bezptatnie, za
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b) ust.

oplata ryczattowa lub cze$ciowa odplatnoscia w zwiaz-
ku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposle-
dzeniem umystowym oraz niektérymi chorobami prze-
wleklymi, wrodzonymi lub nabytymi, a takze wykazem

lekow specjalistycznego stosowania.”,
4 otrzymuje brzmienie:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem witasciwym do spraw finanséw publicznych
okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zawierajacy
ceny urz¢gdowe hurtowe i detaliczne w odniesieniu do
produktéow leczniczych i wyrobow medycznych okre-
slonych w ust. 1, majac na wzgledzie rownowazenie in-
teresOw konsumentoéw i przedsigbiorcéw zajmujacych
si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi produktami i wyro-
bami oraz biorac pod uwage mozliwosci platnicze Na-
rodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria

ustalone w art. 7 ust. 3.”,

c) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a-4c w brzmieniu:

aa.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw finansow pu-
blicznych okres$li, w drodze rozporzadzenia, wykaz
cen urzgdowych hurtowych w odniesieniu do pro-
duktow leczniczych i wyroboéw medycznych okre-
slonych w ust. 2, jezeli nabywane sa przez zaklady
lecznictwa zamknigtego na zasadach okreslonych w
art. 42 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533, z p6zn. zm.”) lub bezposrednio z hur-
towni farmaceutycznej, majac na wzgledzie rowno-
wazenie interesow konsumentow i przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi pro-

duktami i wyrobami oraz biorac pod uwage mozli-
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2)

wosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w

oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3 pkt 1-8.

4b. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 4, jest aktualizowany

nie rzadziej niz co 90 dni.

4c. W przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktorych

w art. 7:
a) ust.
2.

. 7a.

mowa w art. 39 ust. 7b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych, minister wlasciwy
do spraw zdrowia wydaje rozporzadzenie w najkrot-

szym mozliwym terminie.”;

2 otrzymuje brzmienie:

W sktad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra wta-
sciwego do spraw finansoOw publicznych 1 ministra
wlasciwego do spraw gospodarki. W pracach Zespotu
moga uczestniczy¢ trzej przedstawiciele Narodowego
Funduszu Zdrowia, wylonieni w trybie okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie ust. 8 pkt 4.
Cztonkowie Zespolu, osoby niebgdace czlonkami Ze-
spotu, ktorym zlecono przygotowanie ekspertyz i in-
nych opracowan dla Zespotu, oraz ich malzonkowie,
zstepni 1 wstepni w linii prostej nie moga by¢ wtasci-
cielami, posiada¢ akcji lub udziatéw oraz zasiada¢ we
wladzach spotek 1 przedsigbiorstw zajmujacych sig
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i

wyrobami medycznymi.”,

b) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

Od ponownego rozpatrzenia informacji lub wniosku o
ustalenie ceny urzedowej przystuguje skarga do sadu

administracyjnego.”;
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3) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a-7¢ w brzmieniu:

ATt 7a. 1.

2.

Tworzy si¢ Rejestr Korzysci, zwany dalej ,,Reje-

strem”.

W Rejestrze ujawniane s3 korzysci uzyskiwane

przez cztonkow Zespotu i przedstawicieli Narodo-

wego Funduszu Zdrowia oraz ich matzonkow.

Do Rejestru nalezy zglasza¢ informacje o:

1)

2)

3)

4)

wszystkich petnionych i zajmowanych stano-
wiskach 1 zajeciach wykonywanych zaréwno w
administracji publicznej, jak 1w instytucjach
prywatnych, z tytutu ktérych pobiera si¢ wyna-
grodzenie, oraz pracy zawodowej wykonywa-

nej na wiasny rachunek,

faktach materialnego wspierania dziatalnosci
publicznej prowadzonej przez zglaszajacego
informacje,

darowiznie otrzymanej od podmiotow krajo-
wych lub zagranicznych, jezeli jej warto$¢
przekracza 20% przecigtnego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej w poprzednim roku ka-
lendarzowym ogtaszanego przez Prezesa
Gtoéwnego Urzgdu Statystycznego na podsta-
wie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2004 r.
Nr 39, poz. 353, z pdzn. zrn.4)),

wyjazdach krajowych lub zagranicznych, jezeli
ich koszt nie zostal pokryty przez zgtaszajace-
go informacje lub jego matzonka albo instytu-

cje ich zatrudniajace,
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10.

5) innych uzyskanych korzysciach, o wartosciach
wigkszych niz wskazane w pkt 3, nie zwiaza-
nych z zajmowaniem stanowisk lub wykony-
waniem zaj¢¢ albo pracy zawodowej, o ktorych

mowa w pkt 1.

Do Rejestru nalezy takze zglasza¢ informacje
o udziale w organach fundacji, spotek handlowych
lub spotdzielni, nawet wowczas, gdy z tego tytulu
nie pobiera si¢ zadnych §wiadczen pienigznych.
Przy podawaniu informacji zgtaszajacy informacje
jest obowiazany zachowaé najwigksza starannos¢ i
kierowac si¢ swoja najlepsza wiedza.

Informacje do Rejestru sa zgtaszane za kazdy rok
kalendarzowy do dnia 30 stycznia roku nastgpnego.
Wszystkie zmiany informacji objgtych Rejestrem
nalezy zglosi¢ nie pdzniej niz w ciagu 30 dni od
dnia ich zaistnienia.

Czlonkowie Zespotu i przedstawiciele Narodowego
Funduszu Zdrowia nowo powotani lub wylonieni w
trybie okreslonym w art. 7 ust. 8 pkt 4, zgtaszaja in-
formacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, w terminie
30 dni od dnia ich powotania lub wylonienia, za
okres 12 miesigcy poprzedzajacych dzien powotania

lub wylonienia.

Obowiazek zglaszania informacji, o ktérych mowa
w ust. 3 14, do Rejestru obejmuje cztonkow Zespotu
oraz przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdro-

wia, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2.

Rejestr jest jawny. Rejestr prowadzi minister wia-

$ciwy do spraw zdrowia.
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11.

12.

Art. 7b. 1.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia raz w roku, w
odrebnej publikacji, podaje do publicznej wiadomo-
$ci zawarte w Rejestrze informacje.

W przypadku niezgloszenia informacji do Rejestru
w terminie, o ktorym mowa w ust. 6 albo ust. 8, lub
niezgloszenia zmian danych objetych Rejestrem w
terminie, o ktorym mowa w ust, 7, cztonkéw Zespo-
lu oraz przedstawicieli Narodowego Funduszu

Zdrowia odwotuje sig.

Osoby niebedace cztonkami Zespotu, przed przyje-
ciem zlecenia na przygotowanie ekspertyzy lub in-
nego opracowania dla Zespotu, sa obowigzane kaz-
dorazowo do zlozenia ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia o$wiadczenia zawierajacego infor-
macje, o ktorych mowa w art. 7a ust. 3 i 4, za ostat-

nie 12 miesigcy, liczac od dnia otrzymania zlecenia.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera
rowniez informacje o korzysciach uzyskanych przez

matzonka osoby przyjmujacej zlecenie.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1, sa prze-
chowywane przez 10 lat, z zachowaniem przepisow

o ochronie danych osobowych.

4. Zlecenia mozna udzieli¢ wylacznie osobie, ktdra zto-

zyla o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 7c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1) wzoér zgloszenia do Rejestru informacji, o ktorych

mowa w art. 7aust. 314,

2) wzdbr o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 7b ust. 1

— majac na uwadze zakres niezb¢dnych danych zawar-

tych w Rejestrze lub oswiadczeniu.”.
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Art. 3. 1. Do planu finansowego na rok 2006 stosuje si¢ art. 118 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie niniej-
szej ustawy.

2. W terminie 7 dni od dnia wejScia w zycie ustawy Prezes Funduszu
sporzadzi projekt zmiany planu finansowego Funduszu na rok 2006 uwzgledniajacy
zmiany ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkow publicznych zawarte w art. 1
pkt 30-33, 48 1 49 oraz przepis art. 118 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Projekt zmiany planu finansowego, o ktorym mowa w ust. 2, Pre-

zes Funduszu sporzadza w uktadzie planu finansowego Funduszu na rok 2005.

Art. 4. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 38 ust. 6 i art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw pu-
blicznych, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, zachowuja moc do czasu wydania odpo-
wiednich aktow wykonawczych na podstawie art. 38 ust. 6 1 art.
39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa,

2) art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, w brzmieniu
obowiazujacym przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy,
zachowuja moc do czasu wydania odpowiednich aktow wyko-
nawczych na podstawie art. 5 ust. 4 i4a ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— nie dluzej jednak niz przez 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ni-

niejszej ustawy.
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Art. 5. Przepis art. 1 pkt 21 stosuje si¢ od pierwszego dnia miesigca

nastgpujacego po miesiacu, w ktérym ustawa weszla w zycie.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

2)

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45,
poz. 391, Nr 65, poz. 594, Nr 96, poz. 874, Nr 166, poz. 1611 i Nr 189, poz. 1851, z 2004 r.
Nr 19, poz. 177, Nr 93, poz. 890, Nr 121, poz. 1264, Nr 123, poz. 1291, Nr 210, poz. 2135
i Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 14, poz. 114.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210,
poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 118,
poz. 561, Nr 139, poz. 647 i Nr 147, poz. 686, z 1997 r. Nr 82, poz. 518 i Nr 121, poz. 770,
z 1998 r. Nr 75, poz. 486 i Nr 113, poz. 717, z 2002 r. Nr 135, poz. 1146 oraz z 2003 r.
Nr 213, poz. 2081.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 64,
poz. 593, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz.1264, Nr 144, poz. 1530,
Nr 191, poz. 1954, Nr 210, poz. 2135 i Nr 236, poz. 2355.
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych oraz ustawy o cenach ma za zadanie uregulowac podstawowe
problemy ujawnione w trakcie pierwszych miesigcy funkcjonowania ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych.

Przygotowanie projektu zostalo poprzedzone szeroka debata. W jej trakcie swoje
uwagi i postulaty zglaszaty zar6wno organy administracji publicznej, jak i organizacje
spoteczne, samorzady zawodowe, zwiazki zawodowe pracownikéw ochrony zdrowia,
organizacje pracodawcow ochrony zdrowia, §wiadczeniodawcy oraz osoby fizyczne.
Podmioty te zglosily szereg propozycji, jednak nie wszystkie zostaty uwzglednione.
Wynikalo to przede wszystkim z przyjetej zasady, ze niniejsza nowelizacja zostata
ograniczona do zmian o charakterze porzadkujacym funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Zmiany o charakterze systemowym bg¢da wprowadzane w terminie
pézniejszym. Dotyczy to przede wszystkim propozycji zmian w sposobie
finansowania ochrony zdrowia (czgsto zglaszany postulat wprowadzenia czg$ciowej
odptatnosci za §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz wyraznego zapisania mozliwosci
pobierania optat od pacjentéw przez $wiadczeniodawcow zwiazanych umowa
o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia) oraz
kwestii dalszych zmian w strukturze Narodowego Funduszu Zdrowia (postulaty

dalszej decentralizacji).

Proponowane zmiany obejmuja takze zmiany o charakterze redakcyjnym
1 doprecyzowujacym. Zmiany dalej idace dotycza kilku szczegdélowych zagadnien
(wprowadzenie:  refundacji  $rodkéw  antykoncepcyjnych,  grupy = lekow
specjalistycznego  stosowania oraz zagadnien zwiazanych z Dyrektywa
Transparencyjno$ci — dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
(Dz.Urz. WE L 040 11.02.19809, str. 8).

Szczegbdtowe uzasadnienie poszczegodlnych zmian:

1. Stworzenie nowej grupy produktow leczniczych refundowanych — lekow specjali-
stycznego stosowania — ma na celu umozliwienie refundacji produktow leczni-

czych wysoce specjalistycznych, zarowno innowacyjnych, jak i generycznych,



ktore generuja znaczne koszty dla systemu refundacji, dlatego tez dostep do nich
musi by¢ zastrzezony wylacznie dla §wiadczeniobiorcow spelniajacych okre§lone
kryteria medyczne. Mozliwo$¢ ordynacji tych lekow zostata ograniczona do grupy
lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego upowaznionych do wystawiania recept na te
leki na podstawie zawartych przez $wiadczeniodawcow uméw z oddzialem woje-
wodzkim Funduszu. Dla lepszej kontroli ordynacji lekow specjalistycznego sto-
sowania wprowadzono takze formularz, na ktorym lekarze maja uzasadni¢ ko-
nieczno$¢ zastosowania danego leku. Konieczno$¢ wydania leku beda
potwierdza¢ specjalnie w tym celu powotane, przy oddziatach wojewodzkich
Funduszu, komisje, w sktad ktorych bedzie wchodzi¢ konsultant wojewodzki oraz
dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie medycyny odpowiadajacej specjalizacji
lekarza wypetniajacego formularz.

Wprowadzenie wykazu lekow specjalistycznego stosowania ma na celu:

1) racjonalizacj¢ wydatkow Funduszu na refundacj¢ lekow,

2) stworzenie bezpiecznego pod wzglegdem finansowym mechanizmu

wprowadzenia lekéw innowacyjnych na wykazy lekow refundowanych.
Ad 1)

Racjonalizacja wydatkéw Funduszu nastapi przez przesunigcia lekow z ktualnie
istniejacych wykazow na wykaz lekow specjalistycznego stosowania, gdzie
kryteria medyczne stosowania danego leku oraz kryteria ordynacji lekarskiej
zostang $ci§le okreslone. Powinno si¢ to przyczyni¢ do zmniejszenia kosztow
refundacji lekow ponoszonych przez Fundusz. Sytuacje takie obrazuja dwa
przyktady:

Przyktad 1

Aktualny poziom wydatkow na lek Minirin, po wprowadzeniu go na list¢ lekow
refundowanych, wynosi ok. 13 053 tys. zt w stosunku rocznym. Po umieszczeniu
tego leku na liscie lekow do specjalistycznego stosowania, spetnienie $cistych kry-
teriow klinicznych i formalnych uzycia leku Minirin spowodowatoby, ze leczeniu
bylaby poddawana wylacznie grupa ok. 1000 pacjentow ze stwierdzona moczow-
ka prosta, zgodnie z opinia prof. dr hab. Janusza Naumana, konsultanta krajowego
w dziedzinie endokrynologii, zamiast obecnie — ponad 3000, czyli kwota refunda-
cji bedzie wynosi¢ ok. 4 270 tys. zI w stosunku rocznym. Réznica w wydatkach

wynosi 8 783 tys. zI w stosunku rocznym.



Stan aktualny

Lista lekéw stosowanych w chorobach przewlektych

Sprzedaz roczna Cena Kwota refundacji s eRimda
[opak.] Funduszu
Minirin 0,1 34752 123,59 zt 120,39 zt 4183 793 zt
Minirin 0,2 38 624 232,84 7zt 229,64 7t 8 869 615 zt
Suma 13 053 409 zt
Propozycja

Lista lekéw specjalistycznego stosowania

Sprzedaz roczna Kwota refundacji | Warto$¢ refunda-
Cena ..
[opak.] Funduszu cji
Minirin 0,1 11367 123,59 zt 120,39 zt 1 368 445 7zt
Minirin 0,2 12 633 232,84 zt 229,64 zt 2901 095 zt
Suma 4269 541 zi
Przyktad 2

Obecnie szacuje sig, ze liczba chorych na chorobe Alzheimera wynosi
230 tys. 0sOb, z czego ok. 140 tys. powinno przyjmowac inhibitory cholinesterazy.
Przy braku leku specjalistycznego stosowania iniedoprecyzowanych kryteriach
obecnie uprawnionymi pacjentami do ich stosowania jest prawie dwukrotnie

wigksza liczba, co moze powodowac zwigkszone wydatki Funduszu.
Ad?2)

Od 1998 r. nie wprowadzono na wykazy lekow refundowanych Zzadnego leku in-
nowacyjnego. Wszystkie wnioski o wpis nowej czasteczki na wykazy sa rozpa-
trywane negatywnie, gtéwnie ze wzgledéw na ograniczenia finansowe Funduszu.
Do chwili obecnej wptyngto ok. 700 wnioskdw z nowymi czasteczkami czynnymi

(ok. 250 nowych substancji czynnych).

Whpisanie nowych czasteczek do obecnego systemu refundacyjnego obejmujacego
leki podstawowe, uzupelniajace 1 przepisywane w chorobach przewlektych mo-
globy spowodowac¢ niekontrolowana ordynacj¢ tych preparatow i w konsekwencji
doprowadzi¢ do przekroczenia budzetu refundacyjnego Funduszu, co obrazuja

ponizsze przyktady.



Kontrolowana ordynacja przedmiotowych lekéw moze by¢ zapewniona dzigki
wprowadzeniu wykazu lekow specjalistycznego stosowania, co obrazuje ponizszy

przyktad.
Przyktad 3

Whiosek refundacyjny dla dlugodziatajacej insuliny Lantus zostat ztozony dnia 3
lipca 2002 r. Przy proponowanych przez producenta cenach detalicznych porow-
nanie rocznych kwot refundacji insulin krétko- i dtugodziatajacych przedstawia

si¢ nastgpujaco:

Srednia kwota refundacji w skali roku (w przeliczeniu na pacjenta)

Insuliny dtugodziatajace 2 861,75 zt

Insuliny krétkodziatajace 1 167,48 z

Wprowadzenie dtugodziatajacych analogow insulin na wykazy lekow refundowa-
nych przy obecnym stanie prawnym oraz limicie refundacyjnym ustalonym na po-
ziomie ceny insuliny Lantus mogloby spowodowa¢, ze z 300-tysigcznej populacji
0sob ze wskazaniami do stosowania preparatow insulinowych ok. 25% pacjentow
— wedtug szacunkéw konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii — zaczetoby
stosowac ten typ insulin, rezygnujac z dotychczasowego. Skutkiem tego byltby
wzrost kosztow refundacji Funduszu o ok. 127 min zt. Natomiast wpisanie dtugo-
dzialajacych analogéw insulin na wykazy lekow specjalistycznego stosowania ze
szczegdtowymi precyzyjnie okreslonymi wskazaniami i kryteriami medycznymi
mogtoby ograniczy¢ wielkos¢ populacji pacjentéw, mogacych stosowac te prepa-
raty do ok. 3%, a zatem wzrost kosztow refundacji Funduszu do kwoty nie wigk-

szej niz ok. 15 min zt.

Liczba 0s6b stosujacych insuliny dlugodziatajace | Szacowane wydatki

Funduszu na insuliny|

Jako % diugodziatajace Koszt zastapienia
Lista ogolnej Ilosciowo (w skali roku)
populacji




Stan obecny — lista

0
ortb przawlekiych 25% 75000 214 631 242 7t 127 070 242 74
Projekt — lista lekow 3% 9000 25755 749 7 15248 429 71
specjalistycznych

2. Wprowadzono mozliwo$¢ umieszczania na liScie lekow refundowanych $rodkow

antykoncepcyjnych. Dokonano tego przez uzupetnienie definicji leku uzupetniaja-
cego o $rodki antykoncepcyjne (art. 5 pkt 12). Wprowadzenie do grupy lekoéw
uzupetniajacych produktéw leczniczych antykoncepcyjnych stanowi powrdt do
przedtozenia rzadowego ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych i ma na celu zapewnienie szerszego dostgpu do tej

grupy produktow leczniczych.

Dokonano redakcyjnej zmiany w definicji §wiadczeniodawcy (art. 5 pkt 41). Pro-
pozycja polega na wykresleniu z obowiazujacego przepisu sformutowania ,,0 kto-
rej mowa w art. 50a ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z pdézn. zm.)” 1 jest konsekwencja uchylenia
wspomnianego przepisu przez ustaweg z dnia 25 listopada 2004 r. o zmianie usta-
wy o finansach publicznych oraz o zmianie niektorych ustaw (Dz. U. Nr 273, poz.
2703).

Wprowadzono w art. 10 ust. 2 i 3 (oznaczajac dotychczasowa tres¢ jako ust. 1)
okreslenie zakresu informacji dotyczacych programéw zdrowotnych, a takze dele-
gacje¢ do wydania rozporzadzenia okreslajacego sposob przekazywania danych
o programach zdrowotnych oraz wzor stosownych dokumentéw. Dzigki wydaniu
tego rozporzadzenia zostana usunigte wystepujace w praktyce watpliwosci na te-
mat zakresu i sposobu przekazywanych danych, a minister wtasciwy do spraw
zdrowia uzyska petna wiedzg na temat realizowanych na terenie kraju programow

zdrowotnych, co umozliwi podejmowanie stosownych dziatan w tym zakresie.

W art. 13 ust. 1 1 ust. 3 wyrazy ,,§wiadczeniobiorca” zastapiono wyrazem ,,0soba”.
Dzigki temu zostaly usunigte pojawiajace si¢ watpliwo$ci na temat zakresu pod-
miotowego uprawnien do $wiadczen opieki zdrowotnej przystugujacych zgodnie z
tymi przepisami. W trakcie stosowania przepisOw ustawy wystapity bowiem wat-
pliwosci, czy kobiety w ciazy i dzieci, o ktorych mowa w art. 13, musza spetniac
wymogi okreslone w art. 8 ustawy o pomocy spotecznej (kryteria dochodowe).

Nalezy przy tym podkresli¢, Ze niewatpliwa intencja ustawodawcy byto objgcie



wszystkich kobiet w ciazy, okresie porodu i pologu oraz dzieci — obywateli pol-
skich bezptatna opieka medyczna. Wniosek taki wyptywa rowniez z art. 68 Kon-
stytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Wprowadzana zmiana ma rozwia¢ wszelkie
watpliwosci, tak aby catkowicie wyjasni¢, ze prawo do bezptatnych $wiadczen
przystuguje wszystkim kobietom w ciazy, okresie porodu i potogu oraz dzieciom
— obywatelom polskim niezaleznie od podlegania ubezpieczeniu zdrowotnemu czy
spetnianiu kryteriow dochodowych i majatkowych. Konsekwencja zmian w art. 13
ust. 1 jest przeredagowanie ust. 3 art. 13, tak aby okre$li¢ zrodta finansowania

$wiadczen dla tych 0sob (ubezpieczeni — Fundusz, pozostali — budzet panstwa).

Wyodrgbniono wyraznie w art. 15 ust. 2 opiekg paliatywna, oddzielajac ja od
$wiadczen pielggnacyjnych i opiekunczych. Zmiana jest uzasadniona charakterem
opieki paliatywnej. Opieka paliatywna jest opieka specjalistyczna. Wiaczenie jej
do opieki dtugoterminowej powoduje niekorzystne skutki finansowe i chaos orga-
nizacyjny (np. koszt osobodnia w jednostce opieki paliatywnej/hospicyjnej jest
wyceniany na 15 pkt, w jednostce opieki dtugoterminowej 6-8 pkt). Fakt, ze nie-
ktore oddziaty w opiece dlugoterminowej kontraktuja w Funduszu swoje ushugi
jako ustugi paliatywne powoduje niewtasciwg alokacje srodkéw. Brak wyraznego
rozdzielenia opieki paliatywnej od dhugoterminowej (pielegnacyjno-opiekunczej)
powoduje trudnosci w przestrzeganiu standardow, ktére sa znacznie wyzsze w
opiece paliatywnej w pordwnaniu z opieka dtugoterminowa, co odbija si¢ na jako-
$ci $wiadczen wobec umierajacych chorych.

W art. 19 dodano zastrzezenie, ze koszty udzielenia §wiadczenia moga by¢ refun-
dowane $wiadczeniodawcom, ktorych nie taczy umowa z Funduszem w wysoko-
$ci nieprzekraczajacej kosztow takiego $wiadczenia ponoszonych przez Fundusz
na podstawie umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej. Uzyte dotychczas
w ust. 4 sformutowanie ,,uzasadnione koszty udzielenia niezbednych swiadczen
opieki zdrowotnej” jest bardzo nieprecyzyjne. ,,Uzasadnione koszty” moga bo-
wiem obejmowacé np. znacznie wyzsze niz przecigtne wynagrodzenie personelu
czy bardzo wysokie koszty zwiazane z podwyzszonym komfortem np. sal t6zko-
wych u tegoz §wiadczeniodawcy. Dotychczasowe brzmienie art. 19 ustawy moze
doprowadzi¢ do tego, ze niektorzy Swiadczeniodawcy celowo nie beda podpisy-
wac¢ uméw z Funduszem, gdyz beda si¢ nastawiali na udzielanie §wiadczen poza

umowa.



8. Wprowadzono zmiang w art. 21 w ust. 1 — zapisano, ze okresowemu badaniu

10.

11.

przez zesp6t oceny przyje¢ podlegaja listy oczekujacych na udzielenie §wiadcze-
nia prowadzone przez szpitale. W zakladach opieki zdrowotnej udzielajacych
$wiadczen specjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej listy oczekuja-
cych beda oceniane przez kierownika zaktadu opieki zdrowotnej. Pozostali §wiad-
czeniodawcy beda prowadzili listy oczekujacych, ale nie beda dokonywali ich
oceny (dotyczy to indywidualnych praktyk lekarskich).

Dodano w art. 23 ust. 1 dotyczacy danych przekazywanych przez $wiadczenio-

dawcow prowadzacych listy oczekujacych na §wiadczenia opieki zdrowotne;:
— numer PESEL $wiadczeniobiorcy,

— kod $wiadczenia zgodny z kodem wykazywanym w umowie zawartej na

udzielanie Swiadczenia.

Dzigki temu rozwiazaniu bedzie mozliwe realne monitorowanie przez Fundusz
obecnosci poszczegdlnych swiadczeniobiorcow na kilku listach oczekujacych na
to samo §wiadczenie jednocze$nie oraz monitorowanie rodzajow $wiadczen wy-

kazywanych na listach oczekujacych.

W art. 27 ust. 1 pkt 5 dokonano obnizenia wieku kobiet w ciazy podlegajacych
badaniom profilaktycznym — stanowi to potwierdzenie istniejacej praktyki. Naro-
dowy Fundusz Zdrowia zawarl umowy na udzielanie $§wiadczen opieki zdrowot-
nej, w rodzaju programy profilaktyczne 1 promocja zdrowia, w zakresie program
badan prenatalnych. W tym programie badaniami zostaly objgte kobiety w wieku
ponad 35 lat. Z uwagi na te okolicznosci nalezy réwniez uznaé, ze zmiana nie

spowoduje wzrostu wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wprowadzono zmiany wynikajace z koniecznosci dostosowania regulacji doty-
czacych systemu refundacji do wymogow okreslonych w Dyrektywie Transparen-
cyjnosci. Uwzglednienie regulacji zawartych w Dyrektywie Transparencyjnosci
obejmuje zapewnienie przestrzegania terminéw na rozpatrzenie wnioskéw o
umieszczenie leku na wykazie lekow refundowanych i ustalenie ceny dla produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego refundowanego, wprowadzenie mozliwosci
skargi do sadu administracyjnego w zakresie ustalenia ceny dla produktu leczni-
czego podlegajacego refundacji oraz wprowadzenie tzw. ,,milczacej zgody” — w

przypadku niepodjgcia rozstrzygnigcia w przewidzianym prawem terminie, w sto-



12.

13.

14.

15.

16.

17.

sunku do wniosku o ustalenie ceny dla produktu leczniczego juz znajdujacego si¢

na wykazach.

Wprowadzono art. 4la zawierajacy upowaznienie dla dyrektora oddzialu woje-
wodzkiego do wyrazenia zgody na sfinansowanie transportu sanitarnego ubezpie-
czonego z terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w
celu kontynuacji leczenia, w przypadku gdy przewidywane koszty leczenia za
granica, ktore ponositby Fundusz, przewyzszaja koszty transportu i leczenia w
kraju, a ubezpieczony nie posiada ubezpieczenia od kosztow przewiezienia do
kraju. Koszty transportu bylyby finansowane ze $rodkdéw znajdujacych sig
w planie finansowym oddzialu wojewddzkiego Funduszu. Rozwiazanie to ma
uzasadnienie ekonomiczne — Fundusz ponosi obecnie wysokie koszty leczenia za

granica, pomimo tanszych mozliwosci leczenia w kraju.

W art. 43 upowaznienie ustawowe uzupetniono o wytyczne umozliwiajace okre-
$lenie przez Ministra Zdrowia wykazu lekoéw, ktore Zastuzony Honorowy Dawca

Krwi moze stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem krwi.

W art. 54 wprowadzono zmiany majace usprawni¢ proces wydawania
1 pozniejszego obiegu decyzji potwierdzajacych prawo do §wiadczen opieki zdro-
wotnej. Zmiany polegaja na wydluzeniu okresu, w ktorym przystuguje prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej z 30 do 90 dni, i okreslaja, od kiedy ten okres bie-
gnie, a takze wprowadzaja mozliwos¢ upowaznienia kierownika osrodka pomocy
spolecznej do wydawania decyzji potwierdzajacych prawo do $wiadczen opieki

zdrowotnej.

Zmiana w art. 57 ust. 2 pkt 10 umozliwi uzyskanie bez skierowania ambulatoryj-
nych $wiadczen specjalistycznych przez kombatantéw. Przyjecie takiego rozwia-
zania nie wptynie na zwigkszenie wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia, sta-

nowi natomiast realizacj¢ postanowien art. 19 Konstytucji RP.

W art. 66 ust. 1 pkt 34 doprecyzowano okreslenia rolnikéw i ich domownikow
niepodlegajacych ubezpieczeniu spotecznemu rolnikow z mocy ustawy o ubezpie-

czeniu spotecznym rolnikow.

W art. 77 wprowadzono nastgpujace zmiany: do danych obejmowanych zgtosze-
niem do ubezpieczenia dodano ple¢ (ust. 2 pkt 4a) oraz zmieniono ust. 3. Zmiana

ust. 3 doprowadzi do sytuacji, kiedy zgtoszenia cztonkéw rodziny ubezpieczonych



18.

19.

20.

21.

22.

23.

beda przekazywane do ZUS 1 KRUS, zamiast bezposrednio do Funduszu. Stosow-
nej zmianie ulegl ponadto art. 87 ust. 7 1 ust. 9 — zgodnie z projektem dane czton-
kéw rodziny beda przekazywane do Funduszu przez ZUS 1 KRUS. Zmiana ma na
celu zapewnienie Funduszowi informacji na temat cztonkow rodzin oso6b ubezpie-
czonych — w chwili obecnej Fundusz nie posiada wystarczajacej bazy informa-
tycznej do przetwarzania zgtoszen pochodzacych bezposrednio od ptatnikéw. Sto-

sowna baza dysponuje natomiast ZUS 1 KRUS.

Projekt zaktada uchylenie w art. 82 ust. 5 pkt 7 1 8. Zgodnie z przepisami ustawy
o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej wykonywanie wolnych zawodow jest jed-
noczesnie wykonywaniem dziatalno$ci gospodarczej regulowanej. Rezygnacja z
odrebnego osktadkowania wolnych zawodéw usunie watpliwosci dotyczace skta-
dek ptaconych przez te osoby — beda optacaly sktadke na ubezpieczenie z tytutu

prowadzenia dzialalnosci lub uczestniczenia w spotkach.

Zrezygnowano ze zbierania przez Fundusz danych o sktadkach obnizonych
do wysokosci zaliczki na podatek dochodowy od 0séb fizycznych. Dane te nie sa

w zaden sposob uzyteczne dla Funduszu (art. 83 ust. 4-6).

W nowym art. 84 ust. 3 okreslono, jakie informacje powinien przekazywac¢ ubez-
pieczony samodzielnie optacajacy sktadkg¢ na ubezpieczenie zdrowotne bezpo-
srednio do Funduszu. Dzigki temu rozwiazaniu powstanie mozliwos¢ identyfikacji

sktadki.

Zmieniono art. 87 ust. 719 naktadajace na ZUS obowiazek przekazywania Fun-
duszowi danych o ubezpieczonych oraz zgloszonych do ubezpieczenia zdrowot-
nego cztonkach rodziny ubezpieczonych. Dodano takze ust. 13-15 umozliwiajace
Funduszowi otrzymywanie danych z centralnej ewidencji PESEL. Zmiany te maja

umozliwi¢ Funduszowi weryfikacje i aktualizacje baz danych.

W art. 102 ust. 5 pkt 4 szczegdlowe wyliczenie zastapiono odwolaniem si¢ do
konkretnego przepisu. Dodano ust. 2a i 2b okres$lajace tryb odwolywania Prezesa
Funduszu przez Rad¢ Funduszu. Dotychczasowe przepisy budzity watpliwosci in-
terpretacyjne dotyczace obligatoryjnosci czy fakultatywno$ci odwotania Prezesa
Funduszu przez Rad¢ Funduszu w przypadku ztozenia wniosku przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Dodano Prezesowi Funduszu kompetencj¢ do przeprowadzania w szczegdlnie

uzasadnionych przypadkach kontroli $wiadczeniodawcow i aptek. Uprawnienie to



24.

25.

26.

27.

28.

dotychczas nie przystugiwato Prezesowi Funduszu, natomiast trzeba wskazac, ze
wystepuje koniecznos¢ przeprowadzania dodatkowej kontroli nie tylko przez od-
dzialy wojewddzkie Funduszu, lecz réwniez przez centrale Funduszu (art. 102 ust.

5 pkt 21a).

Doprecyzowano, ze dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu ma prawo repre-
zentowania Funduszu w zakresie dziatalno$ci oddziatu (art. 107 ust. 1). Doprecy-
zowano zakres wlasciwosci miejscowej dyrektora oddziatu (art. 107 ust. 5 pkt 16

oraz ust. 5a).

Dodano do kompetencji dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu uprawnie-
nie do zawierania umow o dobrowolne ubezpieczenie zdrowotne. W obecnym
stanie prawnym uprawnienie to nalezalo w sposob domniemany do kompetencji

Prezesa Funduszu (art. 107 ust. 5 pkt 19).

Wprowadzono rozwiazanie, ze wniosek o rozpatrzenie indywidualnej sprawy
z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego moze, oprocz ubezpieczonego, zgtosi¢ row-
niez ZUS, KRUS oraz cztonkowie rodziny ubezpieczonego. Dotyczy to spraw o
objegcie ubezpieczeniem, kiedy osoba objeta obowiazkiem ubezpieczenia nie jest
zainteresowana w ustaleniu tego obowiazku (art. 109 ust. 3). Wskazano w art. 109
ust. 5, ze odwotanie od decyzji indywidualnych wnosi si¢ za posrednictwem dy-
rektora oddziatu wojewodzkiego (organu, ktoéry wydat skarzona decyzj¢) — przy-
spieszy to obieg dokumentow i wydanie decyzji w II instancji.

Powrdcono do zasady memoriatowej przy konstruowaniu planu finansowego Fun-
duszu (odejscie od przyjetej w ustawie zasady kasowej). Utatwi to prace nad pla-
nem finansowym, zawieraniem uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;,
a takze rozliczeniem tych uméw. Oznacza to konieczno$¢ zmian licznych przepi-

sow dotyczacych gospodarki finansowej Funduszu.

Doprecyzowano art. 124 okres$lajacy procedurg zmiany planu finansowego Fundu-
szu oraz dokonywania przesuni¢¢ w tym planie. Przepisy dotychczasowe byly
nieprecyzyjne i powodowaly szereg problemow oraz watpliwosci w stosowaniu.
W mysl projektu zmiany planu finansowego mozna dokona¢ w przypadku zaist-
nienia sytuacji, ktorych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zatwierdzenia albo
ustalenia planu. Zmiany planu zatwierdzonego przez ministrow wilasciwych do
spraw finansoéw publicznych i1 zdrowia moze dokona¢ Prezes Funduszu. Przepisy

dotyczace tworzenia planu stosuje si¢ odpowiednio. Zmiany planu ustalonego
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29.

30.

31.

zgodnie z art. 121 ust. 5 albo art. 123 ust. 3 moze dokona¢ minister wtasciwy do
spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych na uzasadniony wniosek Prezesa Funduszu. Do wniosku o zmiang planu
dotacza si¢ opini¢ Rady Funduszu, opinie komisji wlasciwej do spraw finanséw
publicznych oraz komisji wlasciwej do spraw zdrowia Sejmu Rzeczypospolite]
Polskiej. Zmiany dokonuje si¢ zgodnie z zasadami podziatu srodkéw finansowych
migdzy oddzialy wojewddzkie Funduszu. Przesunigcia kosztow mozna dokona¢ w
planie finansowym centrali Funduszu albo oddziatu wojewodzkiego. Przesunigcia
w planie finansowym oddzialu moze dokona¢ dyrektor oddziatu wojewodzkiego
Funduszu. Przesunigcia kosztow w planie finansowym Funduszu mig¢dzy oddzia-
tami wojewo6dzkimi Funduszu bgda mozliwe roéwniez w sytuacji koniecznos$ci za-
pewnienia dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych udzielanych na obszarze dzialania niektorych oddziatow wojewodz-
kich oraz po uzyskaniu pozytywnej opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia
1 po poinformowaniu ministra wlasciwego do spraw finanso6w publicznych. Po-
nadto okreslono, ze Prezes Funduszu moze uruchomi¢ rezerwg ogolna po uzyska-
niu pozytywnych opinii ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wia-

sciwego do spraw finanséw publicznych.

Ze wzgledu na zakres, jaki obejmuje przesunigcie kosztow w planie finansowym,
do instytucji tej maja jedynie zastosowanie zasady ogélne zawarte w art. 118
ustawy, z wylaczeniem szczegdlnych zasad tworzenia planu finansowego. Z tych
samych wzgledow do przesunigcia kosztow nie stosuje si¢ takze przepiséw art.

121 dotyczacych procedury tworzenia planu finansowego.

Ustalono w art. 129 ust. 2, Zze organem wlasciwym do podjgcia decyzji
w przedmiocie przeznaczenia zysku lub pokrycia straty jest Rada Funduszu. Usu-
nie to istniejaca lukg prawna.

W art. 130 doprecyzowano, ze niewydanie opinii w przedmiocie zatwierdzenia
sprawozdania finansowego w terminie 21 dni jest rdwnoznaczne z wydaniem po-
zytywnej opinii. Umozliwi to sprawne zatwierdzanie sprawozdania (art. 130 ust.
4).

Doprecyzowano zakres informacji o umowach o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej umieszczanych na stronach internetowych oddziatlow wojewoddzkich —

zastapiono liczbe §wiadczen liczba jednostek rozliczeniowych. Zmiana jest wy-
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

muszona specyfika umow o udzielanie Sswiadczen opieki zdrowotnej — zazwyczaj
Narodowy Fundusz Zdrowia nabywa nie poszczegdlne §wiadczenia, lecz jednostki

rozliczeniowe (art. 135 ust. 2).

W art. 137 dodano ust. 1a wskazujacy, ze projekt ogélnych warunkéw umow
o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej nie dotyczy ustalania standardéw po-
stgpowania i procedur medycznych, ktore sa okreslane przez ministra wtasciwego

do spraw zdrowia na podstawie odrebnych przepisow.

Dodano do przyczyn odrzucenia oferty sytuacjg, kiedy potencjalny $wiadczeni-
dawca nie spetnia wymogéw okreslonych w ogloszeniu o konkursie ofert (art. 149

ust. 4).

W art. 153 ust. 3 dodano obowiazek sporzadzenia uzasadnienia w przypadku nie-
uwzglednienia protestu. Takie uzasadnienia przyspiesza pozniejsze procedury od-

wolawcze.

Doprecyzowano przepis art. 156 ust. 2, bowiem obecne brzmienie ogranicza
$wiadczeniodawcom mozliwo$¢ ubiegania si¢ o zawarcie umowy (np. przez
uczestniczenie w konkursie ofert) w okresie wypowiedzenia dotychczasowej
umowy lub w okresie, gdy okres obowiazywania umowy konczy sig, ale umowa ta

jeszcze obowiazuje.

W art. 161 dodano ust. 4 przewidujacy, ze Prezes Funduszu, uwzgledniajac zaza-

lenie, zobowiazuje dyrektora do usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci.

Dodano art. 168a wzmacniajacy kompetencje nadzorcze ministra wtasciwego do
spraw zdrowia. Zgodnie z art. 168a minister wiasciwy do spraw zdrowia ma pra-
wo zwotlywania, w terminie przez siebie ustalonym, posiedzen Rady Funduszu,
Prezesa, jego Zastepcow, rad oddzialoéw wojewddzkich Funduszu oraz dyrektorow
oddziatow wojewodzkich. Minister bedzie mogt okresla¢ przedmiot posiedzenia i
zobowiazywac¢ te podmioty do podjecia okreslonych dziatan. W przypadku nie-
podjecia dziatan wskazanych przez ministra bgdzie on mogt natozy¢ karg pienigz-
na odpowiednio na Przewodniczacego Rady Funduszu, Prezesa Funduszu i jego
ZastgpcOoOw oraz dyrektorow oddziatow wojewodzkich Funduszu, niezaleznie od
innych $rodkoéw nadzoru przewidzianych przepisami prawa. W przedmiotowych
sprawach minister bedzie wydawat decyzje administracyjne, a kary beda podlega-
ty egzekucji w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze zbyt staby nadzor ministra wlasciwego do spraw
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38.

39.

zdrowia (odpowiadajacego konstytucyjnie za zapewnienie rownego dostgpu do
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych) stanowit
jeden z zarzutéw Trybunalu Konstytucyjnego wobec ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia. Trybunal Konstytucyjny

w wyroku z dnia 7 stycznia 2004 1. (sygn. akt K 14/03) stwierdzit m. in.:

W przepisach zamieszczonych poza rozdziatem 13 ustawy o NFZ brak jest tez
podstaw dla stosowania innych $rodkéw nadzorczych. Wadliwe jest w tym kon-
tekscie, zawarte w art. 153 ust. 1 pkt 2 ustawy o NFZ stwierdzenie, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor (stosujac kryterium legalno$ci) nad
dziatalno$cia $wiadczeniodawcoéw w zakresie realizacji umow z Funduszem. Na-
lezy wyraznie stwierdzi¢, ze w $§wietle ustawy minister nie posiada wystarczaja-
cych srodkow prawnych umozliwiajacych wykonywanie takiego nadzoru. Usta-
wodawca w art. 155 ust. 1 1 nastepnych ustawy o NFZ okreslit bowiem wyraznie
jedynie podstawy i zasady przeprowadzenia kontroli w tym zakresie. Nie stworzyt
natomiast materialnoprawnych podstaw do wtadczych dziatan, ktére odpowiada-
tyby wymaganiom przewidzianym przez k.p.a. dla decyzji administracyjnych. (...)
W konkluzji nalezy stwierdzié, ze przyjeta w art. 36 ust. 1, a rozwinigta w innych
przepisach zaskarzonej ustawy, konstrukcja systemu finansowania $wiadczen
zdrowotnych nie realizuje koniecznych
— w $wietle zasady demokratycznego panstwa prawnego — wymagan w zakresie
zapewnienia nalezytej kontroli i nadzoru nad gospodarowaniem $rodkami pu-
blicznymi, co wiaze si¢ takze z brakiem zagwarantowania stosownych procedur
egzekwowania odpowiedzialnosci organéw panstwa za realizacje powierzonych
im w tej sferze zadan publicznych. (...) Jak to juz zaznaczono, zasadnicze znacze-
nie z punktu widzenia konstytucyjnego wzorca ma problem wilasciwego okresle-
nia kompetencji jak i procedur kontrolnych badz nadzoru, determinujacych kwe-
sti¢ odpowiedzialno$ci za wlasciwa realizacj¢ zadan publicznych w zakresie

ochrony zdrowia.”.

W art. 179a doprecyzowano uprawnienia kontrolne ministra wtasciwego do spraw
finanséw publicznych — usuni¢to w ten sposob luke prawna. W konsekwencji

uchylono w art. 173 ust. 10.

Dodano uprawnienie do zbierania i przetwarzania przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia danych $wiadczeniobiorcoOw innych niz ubezpieczeni, a takze
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40.

41.

umozliwiono zbieranie danych: o dacie zgloszenia 1 wyrejestrowania z ubezpie-
czenia zdrowotnego, typie dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen, da-
nych o platniku sktadki oraz o uprawnieniach honorowych dawcoéw krwi, inwali-
dow wojennych i o0sob represjonowanych oraz o dacie zgonu. Jednoczes$nie
zrezygnowano z informacji o stanie cywilnym — usuni¢to w ten sposob niekonse-
kwencje¢ przepisdw o zbieraniu i przetwarzaniu danych (art. 188 ust. 3 pkt 2a oraz

art. 188 ust. 4).

Merytoryczna zmiana w zataczniku do ustawy ma na celu przywrocenie finanso-
wania ze S$rodkéw publicznych: poradnictwa seksuologicznego w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz $§wiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie uktadu nerwowego (leczenia padaczki za pomoca implantacji stymulatora
nerwu btednego), kiedy jest to jedyna mozliwa do zastosowania metoda
terapeutyczna, a takze rozszerzenia zakresu badan diagnostycznych
wykonywanych przy uzyciu PET.

Proponowana zmiana w art. 7 ust. 2 ustawy o cenach wprowadza ograniczenie w
zakresie posiadania akcji lub udzialow oraz zasiadania we wiladzach spoélek i
przedsigbiorstw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczy-
mi 1 wyrobami medycznymi, w stosunku do 0sob, ktérym zlecono przygotowanie
ekspertyz 1 opinii dla Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami, a takze ich malzon-
kéw, zstgpnych 1 wstgpnych w linii proste;.

Ponadto wprowadza si¢ w ustawie o cenach konieczno$¢ skladania przez czton-
kéw Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami oraz przedstawicieli Narodowego
Funduszu Zdrowia uczestniczacych w pracach tego Zespotu informacji
o uzyskiwanych korzy$ciach, a przez osoby, ktorym zlecono przygotowanie eks-
pertyz lub innych opracowan — o$§wiadczen, co ma na celu wyeliminowanie kon-
fliktu interesow, zapobiezenie korupcji i zapewnienie pelnej przejrzystosci dziatan
Zespotu. Informacje te obejmuja takze korzysci uzyskiwane przez malzonkow
tych oséb.

Proponowana regulacja byta wzorowana na przepisach ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby petnia-
ce funkcje publiczne (Dz. U. Nr 106, poz. 679, z p6zn. zm.), co wydaje si¢ zasad-

ne, z uwagi na fakt, ze cztonkowie wyzej wymienionego Zespotu i inne wyzej
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wymienione osoby maja wptyw na decyzje w zakresie wydatkowania srodkow

publicznych.

Do projektu ustawy nie moga zosta¢ dotaczone te projekty aktoéw wykonawczych, ktére
zawieraja wykazy lekow 1 ich cen, poniewaz tworzenie tych wykazow nastgpuje w
szczeg6lnym trybie. Rozporzadzenia zawierajace wykazy lekow oraz ich ceny sa wy-
dawane po rozpatrzeniu wnioskéw o umieszczenie leku na wykazie oraz o ustalenie
ceny tego leku. Wnioski moga by¢ sktadane przez podmiot odpowiedzialny oraz impor-
tera rownolegtego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, a takze wytworcg wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela
albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr 93, poz. 896). Wykazy te, zgodnie z projektem ustawy, beda aktuali-

zowane nie rzadziej niz co 90 dni.
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1.

2.

Ocena Skutkow Regulacji (OSR)

Podmioty, na ktore oddziatuja projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptyw na nastgpujace podmioty:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia — zwigkszy si¢ zakres finansowanych $§wiadczen,

2) minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych — poprawia si¢ mozliwosci
nadzoru nad finansami Funduszu,

3) minister wlasciwy do spraw zdrowia — m.in. powstanie obowiazek prowadzenia

Rejestru Korzysci,

4) wojewodowie — zostanie wydane rozporzadzenie umozliwiajace uporzadkowane

przekazywanie danych w zakresie wymaganym przez ustawe,
5) $wiadczeniodawcy — zwigkszy si¢ zakres finansowanych $wiadczen,
6) apteki — powstanie mozliwos¢ refundacji lekow specjalistycznego stosowania,

7) przedsigbiorstwa zajmujace si¢ wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczy-
mi i wyrobami medycznymi — powstanie mozliwos$¢ refundacji lekow specjali-
stycznego stosowania,

8) osoby ubezpieczone w Narodowym Funduszu Zdrowia, obywatele polscy posia-
dajacy miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nieubez-
pieczeni w Narodowym Funduszu Zdrowia — poprawi si¢ zakres dostgpnych

swiadczen opieki zdrowotne;.

Konsultacje spoteczne

Projekt zostal przestany do konsultacji: marszatkom wojewodztw, Zwiazkowi Po-
wiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, stronie samorzadowej Komisji
Wspo6lnej Rzadu 1 Samorzadu Terytorialnego, Polskiej Konfederacji Pracodawcow
Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwiazkowi Pracodawcow Stuz-
by Zdrowia, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Izbie Lekarskiej, Naczelnej
Izbie Pielggniarek i Poloznych, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, rek-
torom uczelni medycznych, instytutom, Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdro-
wotnej, Zwiazkowi Inwalidow Wojennych RP, Zwiazkowi Sybirakow, Ogoélnopol-
skiemu Porozumieniu Zwiazkoéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia

KK NSZZ ,,Solidarnos$¢”, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,.,So-
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lidarno$¢ 807, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogdlnopol-
skiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych, Ogolnopolskiemu
Zwiazkowi Zawodowemu Potoznych, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Stomatologéw, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
stowarzyszeniom pacjentow, Ogodlnopolskiej Izbie Gospodarcze; Wyrobow Me-
dycznych POLMED, Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Me-
dycznych POLFARMED, Izbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat umieszczony na stronie interneto-

wej Ministerstwa Zdrowia.

W toku uzgodnien zostalo zgtoszonych wiele uwag wykraczajacych poza projekt
przestany do uzgodnien. Z uwagi na planowany zakres nowelizacji nie zostaty one
uwzglednione, z wyjatkiem zgloszonej przez Prezesa Funduszu propozycji powrotu
do zasady memorialowej (w miejsce kasowej) w planie finansowym Funduszu. Nie-
uwzglednione zostaty w szczegdlnosci uwagi dotyczace zmiany systemu refundacji
lekow zglaszane przez organizacje grupujace przedsigbiorstwa farmaceutyczne.

Duza czg$¢ rozwigzan przedstawionych w projekcie spotkala si¢ z pozytywnym
przyjeciem. Zostaty uwzglednione w szczeg6lnosci uwagi dotyczace doprecyzowa-
nia przepisow dotyczacych lekéw specjalistycznego stosowania — nie uwzgledniono
natomiast pojawiajacych si¢ protestow przeciwko dzieleniu lekarzy, podkreslajac,
ze wprowadzenie tej instytucji nie ograniczy uprawnien lekarzy do ordynowania le-

koéw, lecz jedynie prawo do refundacji czgsci z tych lekow.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji prawnej moze spowodowaé wzrost kosz-
tow Narodowego Funduszu Zdrowia:

1) z tytulu refundacji  nowoczesnych  $rodkow  antykoncepcyjnych

— 70 mln zl rocznie.

W Polsce zuzywa si¢ miesigcznie ponad 900 tys. opakowan antykoncepcyjnych
srodkow hormonalnych, z czego nowoczesne pigutki stanowia 65%. Przy zalo-
zeniu, ze te $rodki znalazly si¢ na liScie lekdw uzupetiajacych o odptatnosci

50%, a cena stanowiaca podstawe limitu bytoby 20 zt za opakowanie, to roczne
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2)

obciazenie budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia z tego tytulu bedzie wyno-

si¢ ok. 70 mln z1,

okreslenie wysokosci wydatkéw Funduszu na refundacje poszczegdlnych lekoéw
bedzie mozliwe dopiero w ramach opracowania projektu rozporzadzenia zawie-
rajacego wykazy tych lekow. Nalezy przyjac, ze w 2005 r. wprowadzenie insty-
tucji lekow specjalistycznego stosowania nie pociagnie za soba wzrostu wydat-

kéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Ze $rodkow Funduszu beda pokryte takze czg¢sciowo koszty funkcjonowania
komisji potwierdzajacych spetlienie kryteriow medycznych uzasadniajacych
wystawienie recepty na leki specjalistycznego stosowania (dotyczy to w szcze-
golnosci wynagrodzenia dwoch lekarzy specjalistow w kazdej komisji albo
trzech lekarzy specjalistow, jezeli jest brak konsultanta wojewodzkiego w danej
dziedzinie medycyny). Konsultanci wojewddzcy beda wynagradzani na zasa-
dach okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika
2002 r. w sprawie konsultantow krajowych i wojewddzkich (Dz. U. Nr 188, poz.
1802).

Przyjeto zalozenie, ze w kazdym z 16 wojewddztw bedzie dziataé
ok. 10 komisji (zatozono powotanie komisji w glownych specjalizacjach), co
oznacza, ze w ich sktad bedzie wchodzi¢ 480 lekarzy. Zaktadajac, ze wynagro-
dzenie dla lekarza za jedno posiedzenie wyniesie 200 zt, koszt jednego posie-
dzenia komisji, w przypadku gdy jej przewodniczacym jest konsultant woje-
wodzki, wyniesie 400 z (wysoko$¢ wynagrodzenia okre§lono, odwotujac si¢ do
proponowanej w piSmie Ministerstwa FinansoOw z dnia 1 sierpnia 2003 r., znak:
FS7-032-238/2003, wysoko$ci wynagrodzenia cztonkéw Rady Funduszu). Jed-
nocze$nie, w przypadku braku konsultanta wojewddzkiego (w sytuacji, kiedy
konsultant ten nie zostal powotany), bedzie wyznaczany na jego miejsce inny
lekarz specjalista. Lekarz ten bedzie otrzymywaé wynagrodzenie w takiej same;j
wysokosci, jak pozostali cztonkowie komisji. Zatem koszt wynagrodzenia, w
przypadku jednego posiedzenia komisji, wyniesie 600 zt. Przyjgto zatozenie, ze

sytuacja taka moze mie¢ miejsce w 20% przypadkow.

Oddzialy wojewodzkie Funduszu beda musiaty zapewni¢ obsluge administra-
cyjno-techniczna prac komisji — w zwiazku z tym powstanie konieczno$¢ zwigk-

szenia zatrudnienia w oddziatach wojewddzkich. Przyjeto, ze do zapewniania tej
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obslugi wystarczy jedna osoba w kazdym oddziale; jej wynagrodzenie wyniesie
(facznie ze sktadkami na ubezpieczenia spoteczne optacanymi przez pracodaw-
cg) ok. 2 tys. zt. Koszty obstugi wyniosa wigc 384 tys. zI rocznie.

Przyjmujac, ze posiedzenia komisji bgda odbywaé si¢ raz na dwa tygodnie,
roczny koszt dla Narodowego Funduszu Zdrowia z tego tytutu wyniesie mini-
mum okoto 1 993 600 zt, wliczajac w to koszty obstugi takich komisji. Maksy-
malny koszt posiedzen komisji wyniesie 4 513 000 zl, zaktadajac, ze maksymal-
ne wynagrodzenie cztonka komisji wyniesie potowe przecigtnego
wynagrodzenia miesigcznego w gospodarce narodowej w roku poprzednim,
oglaszanego przez Prezesa GUS zgodnie z ustawa o zaktadowym funduszu
swiadczen socjalnych, w 20% przypadkéw wynagrodzenie bedzie przystugiwac
trzem cztonkom komisji (w pozostatych dwém) oraz ze przy oddziatach bedzie

dziata¢ po ok. 10 komisji.

Zmiany dokonane w zataczniku spowoduja rowniez wzrost kosztow Narodowe-

go Funduszu Zdrowia:

1) skreslenie w ust. 1 pkt 6 (poradnictwo seksuologiczne w zakresie ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej, z wylaczeniem 0s0b ze znacznym stopniem
niepetnosprawnosci) — na podstawie optaconych
w 1 kwartale 2004 r. $wiadczen w rodzaju lecznictwo psychiatryczne
i uzaleznien w zakresie poradnia seksuologiczna i patologii wspotzycia (kod

1780) — ok. 72 tys. porad — ok. 300 tys. zt,

2) zmiana w ust. 2 pkt 1 lit. a (leczenie padaczki przy pomocy implantacji sy-
mulatora nerwu btednego) przez dodanie stow ,,z wyjatkiem przypadkow,
gdy jest to jedyna mozliwa do zastosowania metoda terapeutyczna” — ok.
1,68-2,1 mln zl. Prawdopodobna liczba os6b wymagajacych wszczepienia
stymulatora rocznie zawiera si¢ migdzy 20-25 dzieci oraz 20-25 dorostych.
Zgodnie z katalogiem $wiadczen szpitalnych na 2004 r. (kod
5.06.00.0001257) — leczenie padaczki lekoopornej przez implementacjg sty-

mulatora nerwu blednego (wraz z kosztem stymulatora):
— 4 200 punktow x 40 zabiegéw x 10,00 zt = 1,68 mln zl,
— 4 200 punktéw x 50 zabiegdéw x 10,00 zt = 2,1 miln zt.
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Laczny skutek finansowy dla Narodowego Funduszu Zdrowia nie powinien prze-

kroczy¢ kwoty 76 913 636 z1.

Ponadto ze zmian, ktéore ustawa wprowadza w art. 87 (dodanie nowych
ust. 13-15), wynika koniecznos$¢ zatrudnienia dwoch dodatkowych oso6b, na stano-
wiskach referendarza, w organie prowadzacym centralng ewidencje PESEL. Szaco-
wane koszty roczne dodatkowych dwoch etatow referendarzy wyniosa ok. 50 tys. zt
rocznie (przyjmujac, ze wynagrodzenie 1 osoby wraz ze sktadkami na ubezpiecze-

nia spoleczne optacanymi przez pracodawcg wyniesie ok. 2 tys. zt miesigcznie).

Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji nie spowoduje kosztow dla pozostatych

jednostek sektora finanséw publicznych.

Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewngtrzng gospodarki

Projekt nie bedzie mial wptywu na konkurencyjnos¢ wewngtrznag i zewngtrzna go-

spodarki.

Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwoj regionow

Projekt nie bedzie miat wplywu na sytuacj¢ regionow.

Wptyw regulacji na ochrong zdrowia

Wejscie w zycie regulacji bgdzie mie¢ pozytywny wplyw na ochrong zdrowia lud-
nos$ci, przez poprawe funkcjonowania systemu ochrony zdrowia oraz rozszerzenie

zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Wptyw regulacji na warunki zycia ludnos$ci

Wejscie w zycie regulacji nie bedzie mie¢ wptywu na warunki zycia ludnosci.

Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACTI EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU

Jarosiaw Pietras

Sekr Min.JP- f05/DP/tIK -
4%2“ Warszawa, dnia  24.0% 2005 1.

Pan
Aleksander Proksa

Q Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu wstawy o zmianie ustawy o éwiadézeniach opieki
zdrowotnej finansowanyeh ze $rodkéw publiczrych oraz ustawy o cemach z prawem
Unii Europejskiej wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 PKt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia
1996 r. 0 Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106 poz. 49) przez Sekretarza
Komitetu Integracji Europejskiej, Ministra Jarostawa Pietrasa, dzialajacego z
upowainienia Przewodniczqcego Komitetu Integracji Europejskie;j.

W zwigzkn z przedstawionym projektem ustawy o zmianic ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o cenach (pismo nr RM-10-
80-05), pozwalam sobie wyrazi€ nastgpujaca opinie:

L. Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opicki  zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o cenach ma za zadanie
uregulowad podstawowe problemy ujawnione w trakcie pierwszych 3 miesigey
funkcjonowania ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadezeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych.

I Zmiany dotycza takze kilku szczegblowych zagadnienr: (wprowadzenie: refundacji
srodkoéw antykoncepeyjnych, grupy lekéw specjalistycznego stosowania oray

zagadnien zwigzanych z Dyrektywa Transparencyjnodci - Dyrektywa Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.),

i1 W odniesieniu do projektowanego art. 36 ust. 4 nalezy podkreslic, iz jezeli 1staieja
systemy refundacji poza podstawowym, okreslonym m.in. w art. 39 ustawy, to
powinny one, co do zasady, odpowiada¢ podstawowym zasadom refundacji /
ustalania cen, okre§lonym w prawie wspoinotowym (takim jak na przyklad zasady
odnoszace si¢ do termindw rozpatrywania wnioskdw, milezacej zgody czy kontroli
sadowej). Zmiany wprowadzone w art. 36 ust. 4 powodujg m.in. zastosowanie do
przewidziancgo przez ten przepis systemu refundacji  skréconych termingw
dotyczacych rozpatrzenia wnioskow oraz zasady milczace; zgody, co jesl
rozwigzaniem pozadanym z punktu widzenia prawa wspolnotowego. Projekt
ustawy przewiduje takze mozliwose odwolania sie od decyzji refundacyjnych
Co '“Elo_lyg;gggicl_]l lekéw z importu docelowego (nalezy zauwazyc, 12 zgodnie z art. 110
obectié! ‘b‘ffbwiaczujq_cej ustawy od decyzji Prezesa Funduszy w indywidualnych

L
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Sprawach z zakresy ubezpieczenia zdrowotnego przystuguje skarga do sadu
administracyinego). 7. powyZszego wynika zatem, iz przepis art. 36 ust. 4, ktory
zostal  skonstruowany w  ten sposéb, iz nie Przewiduje odrebnej drogi
odwoltawczej, nie doprowadzi do pozbawienia $wiadczeniobiorcow mozliwosci
korzystania ze §rodkdw odwotawczych,

IV, Zgodnie z projektem wnioski o refundacje moga by¢ skiadane tylko w okreslonych
datach, co nie sloi de jure w Sprzecznoscei 2 dyspozycjg Dyrektywy 89/105/EWG,
Dyrektywa nie reguluje bowiem kwestii szezegdlowe) organizacji systemu
refundaci, poza wskazanymi  w nigi  elementami. Jednakze praktyka
funkcjonowania lego systemu moze doprowadzié de Jacto do Znacznego
wydtuzenia okresy podejmowania decyzji i potencjalnie spowodowaé naruszenie
terminéw okreslonych w Dyrektywie. Jedli sytuacja ta doprowadzi w praktyce do
wydluzenia termingw Tozpatrywania wnioskéw poza te, ktére sg okresione w ww.
Dyrektywic i implementowane w projekcie ustawy, konieczne moze by¢
rozwazenie ponownej nowelizacii ustawy, gdyz moga pojawié sie argumenty, ze
NOWGC przepisy powodowad beda utrudnienia w zakresie wprowadzania lekéw na
polski rynek, co stanowi potencjalne naruszenie art, 28 TWE.

V. Projckt nie przewiduje WYraznego powiazania decyzji o refundacji / ustaleniu ceny
Z rozporzadzeniami dotyczacymi wykazéw i limitéw. Powyzsze rozwiazanie nic
pozostaje w wyraznej SPrZ€cznosci z wymogami Dyrektywy 89/105/EWG, przy
zatozeniu jednak. iz de facto tres¢ decyzji o refundacii / ustaleniy ceny znajdowad
bedzie kazdorazowo pelne odzwierciedlenie w tresct rozporzadzen w sprawie
wykazéw  oraz e rozporzadzenia tc nie bgda zmieniane bez wydania
wezesniejszycl decyzji. Odmienna prakiyka realizaciji projektowanych przepisow
ustawy moze powodowad z Jednej strony, ze 2 formalnego punktu widzenia
decyzja nie bedzic odzwierciedlana w przedmiotowych rozporzadzeniach, a z
drugiej strony, ze rozporzadzenia beda mogly by¢ modyfikowane bez koniecznosei
wydania decyzji, co pozostawad bedzie w

przypadku pojawienia sie (akich przypadkow, konieczne bedzie wprowadzenie do

ustawy instrumeniow zapobiegajacych takim zdarzeniom, gdyz beda one stanowity
Wwyrazne naruszenie prawa wspdlnotowego.

VI W konkluzji pozwalam sobje stwierdzi¢, iz projekt ustawy o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkgw publiczaych
oraz ustawy o cenach jest, co do zasady, zgodny z prawem Unij Euroepejskiej.
Konieczne jest jednoczesnie Zapewnienie, aby praktyczna reafizacja jej
postanowien nie prowadzita do niezgodnosci z prawem Uniij Europejskiej.
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Do wizdomosci:
Pan

Marek Balicki
Minister Zdrowia




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wzoru zgloszenia informacji do Rejestru Korzysci oraz wzoru o§wiadczenia

Na podstawie art. 7c ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z
pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Wzér zgloszenia do Rejestru Korzys$ci informacji, o ktérych mowa w art. 7a
ust. 3 14 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, zwanej dalej ,,ustawa”, okresla zatacznik nr 1

do rozporzadzenia.

2. Wzér o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 7b ust. 1 ustawy okresla zatacznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

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



WZOR

Zalaczniki do

rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

2005 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

Zgloszenie do Rejestru Korzysci informacji, o ktorych mowa w art. 7a ust. 3 i 4 ustawy
z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach

Imig¢ i Nazwisko

1. Wszystkie pelnione i zajmowane
stanowiska i zajecia wykonywane zarowno
w administracji publicznej, jak i w
instytucjach prywatnych, z tytulu ktorych
pobiera si¢ wynagrodzenie, oraz
informacje o pracy zawodowej
wykonywanej na wlasny rachunek.

2. Fakty materialnego wspierania
dzialalno$ci publicznej prowadzonej przez
zglaszajacego informacje.

3. Darowizny otrzymane od podmiotow
krajowych lub zagranicznych, jezeli jej
warto$¢ przekracza 20% przeci¢tnego
wynagrodzenia w gospodarce narodowej
oglaszanego przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego na podstawie art.
20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. o emeryturach i rentach z

Funduszu Ubezpieczen Spolecznych (Dz. U.

z 2004 r. Nr 39, poz. 353, z p6zn. zm.).

4. Wyjazdy krajowe i zagraniczne, jezeli
ich koszt nie zostal pokryty przez
zglaszajacego informacje lub jego

malzonka albo instytucje ich zatrudniajace.

5. Inne uzyskane korzySci, o wartosciach
wigkszych niz 20% przeci¢tnego
wynagrodzenia w gospodarce narodowej
oglaszanego przez Prezesa Glownego
Urze¢du Statystycznego na podstawie art.
20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 r. o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, nie
zwigzane z zajmowaniem stanowisk lub




wykonywaniem zajeé albo pracy
zawodowej, o ktorej mowa w pkt 1.

6. Informacje o udziale w organach
fundacji, spolek handlowych lub
spoldzielni.

Miejscowosc, data Podpis

Zalacznik nr 2

WZOR

Oswiadczenie, 0 ktorym mowa w art. 7b ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach

osoby niebedacej czlonkiem Zespolu do Spraw Gospodarki Lekami, przed przyjeciem zlecenia
na przygotowanie ekspertyzy lub innego opracowania dla Zespolu / malzonka osoby
przyjmujacej zlecenie.

Ja, 1M1Z€] POAPISANY(), +nveententt ettt ettt et e et e et e
Oswiadczam, iz w okresie ostatnich 12 miesigcy od dnia otrzymania zlecenia:

1. Pelnilem(am) lub zajmowalem(am) stanowiska:



3. Otrzymalem(am) od podmiotéw krajowych lub zagranicznych darowizny:

Miejscowos¢, data Podpis



Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 7c
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2002 r. Nr 97, poz. 1050). Rozporzadzenie
tworzy Rejestr Korzysci dla cztonkéw Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami, przedstawicieli
Narodowego Funduszu Zdrowia, osob przyjmujacych zlecenie na wykonanie ekspertyzy lub

innego opracowania dla Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami oraz ich matzonkow.

Proponowana regulacja wzorowana jest na przepisach ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o
ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby pelniace funkcje publiczne
(Dz. U. Nr 106, poz. 679), a przede wszystkim na Rejestrze Korzysci postow 1 senatorow.
Wydaje si¢ to zasadne z uwagi na fakt, iz cztonkowie Zespolu i inne wyzej wymienione

osoby maja wptyw na decyzje w zakresie wydatkowania §rodkow publicznych.

Proponowana regulacja to kolejny element utatwiajacy kontrolg osob petniacych funkcje
publiczne oraz innych o0so6b sprawujacych w kraju istotne funkcje oraz majacych wptyw na

wydatkowanie srodkow publicznych.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Projekt rozporzadzenia dotyczy czlonkéw Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami,
przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia, osob przyjmujacych zlecenie na wykonanie
ekspertyzy lub innego opracowania dla Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami oraz ich

malzonkow.

2. Zakres konsultacji spolecznych.

Projekt zostanie przestany do konsultacji Zwiazkowi Pracodawcow Shuzby Zdrowia,
Stowarzyszeniu Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw
Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢”, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807, Ogodlnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i

Potoznych, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Potoznych, Ogo6lnopolskiemu



Zwiazkowi Zawodowemu Stomatologdéw, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw
Ochrony Zdrowia, Zwiazkowi Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finansow publicznych.

Rozporzadzenie nie ma wptywu na dochody i wydatki budzetu panstwa.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Regulacja nie begdzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i1 zewngtrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wplynie na sytuacjg i rozwoj regionow.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.

Regulacja nie ma wptywu na zdrowie ludzi.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ... r.
W sprawie sposobu przekazywania informacji o programach zdrowotnych oraz

okreslenia wzoru dokumentu zawierajacego te informacje

Na podstawie art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowaine] finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,

22005 Nr ..., poz. ...)zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob przekazywania informacji o programach zdrowotnych;
2) wzor dokumentu zawierajacego informacje, o ktérych mowa w pkt 1,

stanowigcy zatacznik do rozporzgdzenia.
§ 2.1. Informacje, o ktdrych mowa w § 1 pkt 1, nalezy przekazywac w formie
pisemnej i elektronicznej.
2. Za datg przekazania informacji w formie pisemnej, za posrednictwem poczty,
uwaza sie date stempla pocztowego.

§ 3. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej ~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przekazywania
informacji o programach zdrowotnych oraz okreslenia wzoru dokumentu
zawierajgcego te informacje jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z 2005 r. Nr
poz. ...). Przedmiotowy przepis otrzymat brzmienie na podstawie art. 1 pkt 2 ustawy
z dnia ... 2005 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnegj
finansowanych ze $rodkdw publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

W rozporzadzeniu okresiono:

1) sposdb przekazywania informacji o programach zdrowotnych,

2) wzor dokumentu zawierajgcego ww. informacje.

We wzorze odzwierciedlono informacje, o ktdrych mowa w art. 10 ust. 2 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, oraz inne niezbedne informacje, ktére pozwalajg ministrowi
whasciwemu do spraw zdrowia ocenié dostepnoéé do swiadczen opieki zdrowotnej w

ramach programow zdrowotnych realizowanych przez jednostki samorzgdu
terytorialnego.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Jednostki samorzadu terytorialnego i terenowe jednostki administraciji rzadowe;.

2. Opis konsultacji spotecznych.
Projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacjom z Komisjg Wspding Rzadu
I Samorzadu Terytorialnego oraz wojewodami.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia.

3. Skutki wprowadzenia regulacji dia sektora finanséw publicznych.
Projekt rozporzadzenia nie wywola dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa, ani

dla jednostek samorzadu terytorialnego, ktére na podstawie abowigzujacych od dnia
3




1 pazdziernika 2004 r. przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych sg obowigzane do
przekazywania informacji o realizowanych programach zdrowotnych.

4. Wplyw regulaciji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na  konkurencyjnosé wewnetrzng
I zewnetrzng gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Rozporzgdzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludnosci.

Rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie ludnosci.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskie;j.
Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej




ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zdnia ............ r.

w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,

22005 r.Nr ..., poz. ...) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,

b) lekow i wyrobéw medycznych, ktére mogg by¢ przepisywane bezpfatnie, za
optatg ryczattowg lub czesciowg odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby
zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym
na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte,

c) lekéw specjalistycznego stosowania

- zwany dalej ,wnioskiem”;
2) sposoéb sktadania wniosku;

3) format przekazywanych danych.

§ 2. 1. Wniosek, ktérego wzor okresla zatacznik do rozporzadzenia, sktada sie w
formie pisemnej, z tym ze informacje zawarte w:
1) czesci nr 1 wniosku sktada sie w wersji elektronicznej, w formacie ".doc";
2) czesci nr 2 wniosku sktada sie w wersji elektronicznej, w formacie ".xls".
2. Do wniosku dofgcza sie analizy, o ktoérych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 11
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkdéw publicznych.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 wust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania
Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r. w
sprawie szczegdtowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie
leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu i

terminow ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 276, poz. 2741).

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatgcznik do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia .......... 2005r. (poz. ...)

WZOR
Whiosek o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach

Czesé nr1

Zakres informacji dotyczacych leku/ wyrobu medycznego*

I. Oznaczenie wnioskodawcy (firma) ze wskazaniem siedziby i adresu

Il. Nazwa leku / wyrobu medycznego

lll. Szczego6towe informacje dotyczace leku / wyrobu medycznego:

1. Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej (-ych)

2. Postac farmaceutyczna, dawka

3. Wielko$¢ jednostkowego opakowania (-an) zewnetrznego (-ych) oraz kod (-y)
zgodny (-e) z systemem EAN UCC




4. Kod i opis grupy terapeutycznej ATC (do 4-go poziomu) ustalonej przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO)
(klasyfikacja anatomiczno —chemiczno — terapeutyczna)

5. Wielkos¢ DDD (okreslona dawka w zaleznosci od wskazania) okreslona przez

Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)

6. Informacja o leku / wyrobie medycznym* w kraju wytworcy:

1) Data pierwszej rejestracji — leku / wyrobu medycznego*. Okres waznosci wpisu
do Rejestru

2) Proponowana cena zbytu (cena wytwércy, bez VAT i marz)

3) Informacje na temat refundacji leku/ wyrobu medycznego* w kraju wytwaorcy
(jaki procent ceny leku / wyrobu medycznego* jest refundowany ?)

7. Informacja o leku / wyrobie medycznym* w innych krajach:
1) Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data skreslenia z

rejestru); ze szczegdélnym wskazaniem stanu rejestracji w poszczegdlnych krajach
Unii Europejskiej

2) Kraje, w ktorych lek/ wyréb medyczny* jest refundowany (procent refundaciji)

8. Dodatkowe informacje na temat leku/ wyrobu medycznego* w Polsce:




1) Stan ochrony patentowej

2) Data wygasniecia ochrony patentowe;j

9. Bezpieczenstwo stosowania:

1) Czy zgtoszono w Polsce zaobserwowane (jakie?) niepozgdane dziatania leku/
wyrobu medycznego* w okresie ostatnich 5 lat?

2) Jakie niepozgdane dziatania leku/ wyrobu medycznego zgtoszono w kraju
wnioskodawcy i w innych krajach w okresie ostatnich 5 lat?

IV. Dzienny koszt terapii

V. Sredni koszt i czas standardowe;j terapii

VI. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potwierdzajagcego wpis do
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej/numer wpisu do Rejestru Wytwoércéow i Wyrobow
Medycznych

ze wskazaniem:

a) daty pierwszego dopuszczenia do obrotu oraz numeru pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu




b) daty przediuzenia waznosci pozwolenia oraz numeru pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

VIl. Proponowana cena (bez VAT, bez marz) leku/ wyrobu medycznego* w PLN,
po umieszczeniu w wykazie lekow podstawowych i uzupetniajacych lub
wykazie lekéw i wyrobéw medycznych, ktére moga by¢ przepisywane
bezptatnie, za optata ryczaltowa Ilub czesciowa odptatnoscia osobom
chorujagcym na choroby zakazne Ilub psychiczne oraz uposledzonym
umystowo a takze chorujacym na niektére choroby przewlekte, wrodzone,
nabyte, wraz z kalkulacja i uzasadnieniem.

VIIl. Uzasadnienie dotyczace umieszczenia leku/wyrobu medycznego w
wykazie ze szczegdélnym uwzglednieniem  skutecznosci dziatania
potwierdzonej w kontrolowanych badaniach klinicznych publikowanych w
uznanych czasopismach medycznych wraz z kopig materiatéw zrédtowych (w
przypadku obszernych materiatdw zrodtowych nalezy dotgczy¢ je jako oddzielny
zatgcznik do wniosku)

Miejscowos¢, data Podpis osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art.
39 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135). Rozporzadzenie
okresla wzor wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego we wiasciwym
wykazie, sposob jego skfadania oraz format przekazywanych danych dla:

a) lekéw podstawowych i uzupetniajgcych,

b) lekéw i wyrobéw medycznych, ktére moggq by¢ przepisywane bezpfatnie, za
optatg ryczattowg lub czesciowg odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby
zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym
na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte,

c) lekéw specjalistycznego stosowania.

Zgodnie z projektem rozporzgdzenia wniosek o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego na wykazach lekéw refundowanych ustalanych przez Ministra Zdrowia
na podstawie przepiséw ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych powinien zawiera¢ propozycje dotyczacg wykazu, na ktéry
lek lub wyréb medyczny miatby by¢ wprowadzony, a ponadto dane dotyczgce statusu
administracyjno-prawnego preparatu w kraju wytworcy, w Polsce i innych krajach, w
tym w krajach Unii Europejskiej, oraz dane dotyczace bezpieczenstwa jego
stosowania. Wnioskodawca sktadajacy wniosek obowigzany jest do przedtozenia
informacji zawierajacej dane dotyczace wielkosci dostaw danego leku i wyrobu
medycznego oraz kalkulacje proponowanej ceny po wprowadzeniu preparatu na
wspomniane wykazy lekow refundowanych. Dodatkowym wymogiem odnosnie
przedmiotowego rozporzadzenia jest konieczno$¢ dotgczenia do wniosku analiz:
skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej dla leku oryginalnego oraz analize
wptywu na ogélne koszty refundacji dla leku oryginalnego i dla jego odpowiednika, o
ktorych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 11 oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego i kopii ulotki informacyjne;.

W celu lepszego przetwarzania danych rozdzielone zostaly takze informacje
dotyczgce sredniej ceny sprzedazy leku.

Szczegodtowy zakres informacji wymaganych od wnioskodawcy zawiera zatgcznik nr
1 do rozporzadzenia, na ktéry skfadajg sie dwie czesci: czesS¢ pierwsza w formacie

,.doc” i czes¢ druga w formacie ,,.xIs”.



Projekt zastgpi dotychczasowe rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania

wnioskow oraz trybu i termindw ich rozpatrywania (Dz. U. Nr 276, poz. 2741 ).

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Projekt rozporzadzenia dotyczy podmiotdw odpowiedzialnych oraz importeréw
rownolegltych w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, a takze wytwércow wyrobow medycznych, ich autoryzowanych
przedstawicieli albo importeréw w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).

2. Konsultacje spoteczne.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji zostanie uzgodniony z Naczelng Radag
Aptekarska, stowarzyszeniami firm farmaceutycznych oraz zwigzkami zawodowymi.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finansow publicznych.
Przedmiotowa regulacja nie wptynie na zmiane dochoddéw i wydatkow budzetu

panstwa i jednostek sektora finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wptynie na sytuacje i rozwdj regiondw.



7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb.

Regulacja okreslajac szczegodtowy zakres informacji zawartych we wnioskach o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach oraz sposob sktadania
wnioskéw wptywa w istotny sposéb na przejrzystos¢é procesu refundacji lekow w

Polsce.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;j.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu lekéw, ktére swiadczeniobiorca posiadajacy tytut
»Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” moze stosowa¢ w zwigzku z
oddawaniem krwi

Na podstawie art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135,
22005 r.Nr ..., poz. ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wykaz lekéw, ktére sSwiadczeniobiorca posiadajacy tytut
.Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” moze stosowac¢ w zwigzku z oddaniem krwi,

stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 wust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania
Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).



Zatgcznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia...2005 r. (poz. ...)

Wykaz lekow, ktore swiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,,Zastuzonego

Honorowego Dawcy Krwi” moze stosowa¢ w zwigzku z oddaniem krwi

Lp.

Nazwa, posta¢ i dawka leku albo

wyrobu medycznego

1. Preparaty zelaza:

Kod EAN 13 opakowania

1) Ferro-Gradumet: 5909990325917
2) Hemofer Prolongatum: 5909990325511
3) Sorbifer Durules: 5909990326013
4) Tardyferon: 5909990325818
5) Tardyferon- Fol.: 5909990668816

2. Preparaty wielowitaminowe zawierajace zelazo i mikroelementy :

Falvit: 5909990106516
1)
2) Feminatal: 5909990824311
3) MerzSpecialDragee: 5909990292813
4) Multi-tabs dla dorostych i dzieci od 4 5909990944712
roku zycia:
5) Vita-Fem: 5909990288519
6) Vitaral: 5909990419616
7) Vitrum: 5909990696611




Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 43
ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).Rozporzadzenie
okresla wykaz lekdéw, ktére sSwiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” moze stosowa¢ w zwigzku z oddawaniem krwi. Takiemu
Swiadczeniobiorcy bedzie przystugiwaé bezptatne zaopatrzenie w leki objete
wykazem z niniejszego rozporzadzenia. Leki bedg wydawane w aptekach na
podstawie recept wystawianych przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo
felczera ubezpieczenia zdrowotnego Ilub lekarza albo felczera ubezpieczenia
zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawart z
oddziatem wojewddzkim funduszu umowe upowazniajgcg go do wystawiania takich
recept.

W Polsce sredniorocznie rejestruje sie okoto 8 tys osOb odznaczonych tytutem
,<Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” Il stopnia. Zastuzeni Honorowi Dawcy Krwi
sq osobami, ktore przez wiele lat regularnie oddawaty i oddajg nadal krew petng lub
wybrane komponenty krwi dla celow leczniczych.

Zawsze istnieje mozliwos¢ wystgpienia w organizmach tych oséb niepozadanych
skutkow zwigzanych z regularnie powtarzajgcymi sie ubytkami krwi krazgcej w czasie
czynnego bycia krwiodawcg i w dalszym zyciu, uwzgledniajgc mozliwos¢ wystgpienia
u wieloletnich dawcdéw krwi sideropenii lub niedokrwistosci z niedoboru zelaza.
Dlatego konieczne sg utatwienia w dostepie tych osob do bezptatnych lekdw.

W roku 2004 oddato w Polsce krew 92 2210séb, ktérym przystuguje status
»Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” (tzn., sg to mezczyzni, ktdérzy oddali tacznie
ponad 6 | krwi oraz kobiety, ktére oddaty tgcznie ponad 5 | krwi). W niektérych
regionach wielu z tych krwiodawcow nie posiada legitymacji ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” wydawanej przez PCK. Zalezy to od preznosci lokalnych
oddziatéw PCK - i tak np.: w Gdansku w 2004 r. oddaty krew 6 192 osoby, ktore
kwalifikujg sie do miana Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi, ale tylko 1 230 z
nich jest zarejestrowanych w PCK i posiada stosowng legitymacje. Nalezy sie

spodziewacé, ze po ukazaniu sie informaciji o planach przyjecia nowej regulacji dajace;j



przywileje w postaci bezptatnych lekéw dla takich dawcéw, masowo zwrdcg sie oni
do PCK w celu otrzymania legitymaciji.

tacznie w RCKIiK zarejestrowano 155 343 osoby, ktérym przystuguje status
.Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi’. Rejestry obejmujg dane sprzed lat, wiec
wiele z tych os6b obecnie nie moze juz oddawac krwi z powodu wieku lub stanu
zdrowia. W rejestrach znajdujg sie rowniez osoby nieposiadajgce legitymacji PCK a
zdolne do oddawania krwi. Mozna sgdzi¢, ze osoby takie wyrobig sobie w PCK
stosowng legitymacje i powrdcg do systematycznego oddawania krwi. Z powyzszego
wynika, ze nie da sie jednoznacznie oceni¢ liczby oséb, ktére bedg uprawnione do
pobierania bezptatnych lekow.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.
Projekt rozporzadzenia dotyczy s$rodowiska Zastuzonych Honorowych Dawcéw Krwi

oraz podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych.

2. Zakres konsultacji spotecznych.

Projekt zostanie przestany do konsultacji Zwigzkowi Powiatow Polskich, Zwigzkowi
Miast Polskich, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiej
Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich,
Zwigzkowi Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej
Izbie Lekarskiej, Naczelnej l|zbie Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych, Stowarzyszeniu Menedzerow Opieki Zdrowotnej,
Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ
.o0lidarnos¢ 807, Ogodlnopolskiemu  Zwigzkowi  Zawodowemu  Lekarzy,
Ogodlnopolskiemu  Zwigzkowi  Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych,
Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Potoznych, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Stomatologdéw, Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw
Ochrony Zdrowia, Zwigzkowi Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP ZOZ,
stowarzyszeniom pacjentow.

Ponadto projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.



3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu panstwa i jednostek sektora
finanséw publicznych.

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bedzie miato wptywu na wzrost

wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia. Szacuje sie ze wydatki Narodowego

Funduszu Zdrowia z tytutu pobierania przez Zastuzonych Honorowych Dawcéw Krwi

bezptatnych lekdw wyniesie rocznie okoto 23 min zt, przy zatozeniu ze srednio w

kazdym miesigcu ze Swiadczen bedzie korzysta¢ 100 tys. uprawnionych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow.

Przyjecie projektowanej regulacji nie wptynie na sytuacje i rozwdj regiondw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Regulacja przyczyni sie do poprawe stanu zdrowia Zastuzonych Honorowych

Dawcow Krwi.

8. Wstepna ocena zgodnosci regulacji z prawem Unii Europejskiej.
Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;j.



