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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety
polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.

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

Brak jest mozliwosci osiggnigcia celu projektowanych zmian za pomocg innych §rodkow niz interwencja ustawodawcza.
Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw ma na celu wprowadzenie kolejnych instrumentow w zakresie ochrony zdrowia, ktore pozwolg na zapewnienie
sprawnego i efektywnego dziatania tego systemu.

Projekt ustawy zaktada dokonanie zmian w nastepujacych ustawach:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

10)
11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)

21)

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, z pdzn. zm.);
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 338);

z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2123);
z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.);
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2023 r. poz. 318);
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2022 r. poz. 2301);
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600);

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2132);
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z
pozn. zm.);
z dnia 25 lutego 2011 1. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2022 r. poz. 1816);
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz. U. 22022 1. poz. 2258);
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 1. poz. 633, z pdzn. zm.);
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, z p6zn. zm.);
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z p6zn. zm.);
z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2175, z p6zn. zm.);
z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 168, z p6zn. zm.);
z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823, z p6zn.
zm.);
z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz.
U. 22021 r. poz. 1297, z p6zn. zm.);
z dnia 4 pazdziernika 2018 1. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227);
z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz.
1590);
z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z pdzn.
zm.);
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25)
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20)
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24)
25)

z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektdrych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z
epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U.poz. 1493);

z dnia 17 wrzes$nia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1899);

z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401, z p6zn. zm.);

z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 184, z pézn. zm.).

Przedmiotem projektu ustawy jest wprowadzenie rozwigzan w ochronie zdrowia min. w zakresie:
doszczegotowienia wymagan dla kandydatéw na Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie wyksztatcenia, a
takze uelastycznienia oraz zréwnania wymagan dla Glownego Inspektora Sanitarnego, Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych z wymaganiami dla Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia;
usprawnienia procesu weryfikacji iloSci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z
Systemu Informacji Medycznej;
rozszerzenia zakresu przedmiotowego i podmiotowego uprawnienia do bezptatnych lekoéw i wyrobow medycznych o
kobiety bedace w okresie potogu;
umozliwienia uzyskania przez jednostki samorzadu terytorialnego dofinansowania nie tylko na udzielanie §wiadczen
zdrowotnych okreslonych w wykazach $wiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach, ale rowniez na realizacj¢ szczepien ochronnych;
wprowadzenia regulacji dotyczacych przeprowadzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia egzaminu na
stanowisko kontrolera oraz okreslenia limitu oséb, ktére moga zostaé przyjete na to stanowisko;
wprowadzenia formy elektronicznej udzielanych upowaznien i pelnomocnictw przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia;
terminu ztozenia wniosku o wyplate wynagrodzenia za $wiadczenia udzielone S$wiadczeniobiorcom w okresie
obowigzywania umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej ponad kwote zobowigzania;
uszczegblowienia przepisu upowazniajacego dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia do opracowywania, ustalania,
nadzorowania i kontrolowania programéw pilotazowych;
wprowadzenia regulacji dotyczacych korzystania przez lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne z uprawnien
zwiazanych z rodzicielstwem:;
nadzoru sprawowanego przez wlasciwych parstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych nad obiektami
nalezacymi do Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w
stosunku do funkcjonariuszy i pracownikéw tych stuzb;
usprawnienia procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego;
zawezenia katalogu kanaléw komunikacji, w ramach ktérych pacjent moze otrzymac informacje (uproszczona) o
skierowaniu wystawionym w postaci elektronicznej oraz o wystawionych receptach;
organu nadzoru rynku w zakresie zadan dotyczacych produktow kosmetycznych, substancji chemicznych i ich mieszanin
oraz produktow biobdjczych;
mozliwosci podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej innym rodzajem podpisu elektronicznego niz
dotychczas, zapewniajacym autentycznos¢ wytworzonego dokumentu;
zmiany nazwy Systemu Monitorowania Zagrozen na System Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych;
zmian dotyczacych Urzgdowego Wykazu Produktéw Leczniczych;
leczenia substytucyjnego;
badan sanitarno-epidemiologicznych i nadzoru epidemiologicznego;
zmiany obowiazkéw lekarza sprawujacego profilaktyczna opieke zdrowotna nad osoba maloletnia w zakresie
przekazywania powiatowemu inspektorowi sanitarnemu raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepieni;
okreslenia rodzaju i zakresu decyzji wydawanych przez pafistwowego powiatowego inspektora sanitarnego w stanie
zagrozenia epidemicznego oraz obowiazku zgtaszania do rejestru choréb zakaznych wynikéw sekwencjonowania (oraz
innych badan zawierajacych charakterystyke genotypowa lub fenotypowa patogenu);

wprowadzenia kar pieni¢znych za nieprzekazanie okre§lonych informacji;
wprowadzenia nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Wystgpowania Chorob Zakaznych i
Przeciwdziatania tym Chorobom;
przesunigcia terminu przekazywania przez System Informacji Medycznej do Narodowego Funduszu Zdrowia danych
niezbednych do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnych;
uregulowania marzy lekow recepturowych;
wprowadzenia limitow cen lekow recepturowych;




26) wprowadzenia procedury zmiany podmiotu — strony decyzji refundacyjnej umozliwiajacej przeniesie wydanej decyzji na
inny podmiot, ktory wszedt w prawa i obowigzki podmiotu dotychczasowego, na rzecz ktérego zostata wydana decyzja
refundacyjna;

27) przepisow regulujacych mozliwo$¢ wystawiania zlecen na zaopatrzenie i napraw¢ wyrobow medycznych w formie
uproszczonej;

28) ulatwienia procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept cigza + oraz wyrobow medycznych;

29) uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego przez §wiadczeniobiorce;

30) dofinansowania kosztow zwigzanych ze szkoleniem specjalizacyjnym w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie

31)

32)

33)
34)
35)
36)

37)

38)
39)

40)

zdrowia;

uchylenia obowigzku sporzadzania sprawozdania z dziatan okre§lonych w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych
oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, wobec biezacego informowania o podejmowanych dziataniach; a takze
zniesienie zawieszonych obowiazkéw w tej ustawie odnoszacych si¢ do przeprowadzania badan i wydawania orzeczen
lekarskich i psychologicznych wynikajacych z odrebnych przepisow, w tym w Kodeksie pracy

doprecyzowania procedury importu docelowego produktéw leczniczych lub s$rodkéow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz elektronizacja procedury ich refundacji, a takze rozbudowa instrumentow
informatycznych wspierajacych te procesy;

umozliwienia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nadzoru nad ew. zmianami kategorii dostepnosci produktow
leczniczych;

prawidtowego wskazania wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych, bedacych sktadnikami produktéw leczniczych,
ktérych nie majg prawa wydawacé technicy farmaceutyczni z aptek ogdlnodostepnych ani punkéw aptecznych;
modyfikacji zasad wystawiania i realizacji recept w kontekscie ewentualnych substytucji;

modyfikacji zasad wystawiania recept w kontekscie maksymalnej ilosci produktu leczniczego lub srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jaka mozna jednorazowo przepisa¢ pacjentowi w zwiazku z ich sprowadzaniem
dla tego pacjenta w imporcie docelowym, jak rowniez zmiany obowigzujgcych terminow realizacji takiej recepty;
rozpowszechniania przez Centrum e-Zdrowia (jako jednostki wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony
zdrowia) praktycznej wiedzy ws$réd pracownikéw medycznych oraz pracownikéw zatrudnionych w podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

ustalenia kadencyjnoSci i sktadu osobowego komisji bioetycznych i Odwotawczej Komisji Bioetycznej;

uzupetnienia definicji §wiadczenia zdrowotnego o aspekty zwiagzane ze Swiadczeniami stuzacymi przywracaniu lub
poprawie zdrowia fizycznego, psychicznego i spotecznego;

wprowadzenia zmian porzadkujacych i dostosowujacych do obowigzujacego systemu prawa.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projektowane przepisy nie maja odniesienia do innych systemow prawnych w przedmiotowym zakresie. Projekt ustawy stanowi
domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zroédlo danych Oddzialywanie
Swiadczeniodawcy 9452 Narodowy Fundusz Zdrowia | Okreslenie maksymalnej
podstawowej opieki (NFz) kwoty zobowigzania, jakg w
zdrowotnej ramach budzetu powierzonego

rozdysponowaé moze
$wiadczeniodawca
podstawowej opieki
zdrowotnej.
Swiadczeniodawcy Wszyscy posiadajacy umowe | NFZ; ustawa z dnia 27 sierpnia | Zapewnienie mozliwos$ci

z NFZ na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotne;j
$wiadczeniobiorcom do
ukonczenia 18. roku zycia;
potencjalnie kazdy podmiot
wykonujacy dziatalno$é¢
leczniczg

2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, ustawa z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnos$ci leczniczej

finansowania lekow
(wyrobow medycznych,
srodkow specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego)
w ramach realizowanych
umoé6w z NFZ. Mozliwosé
stosowania nowych terapii,
ktére zostang objete
refundacija.




Umozliwienie lepszego
wykorzystania zasobow
kadrowych przez
wyeliminowanie sytuacji
niewykorzystania terminow
udzielenia swiadczen,
zwalnianych przez
rezygnujacych pacjentow.
Utworzenie kont dla
podmiotow leczniczych
umozliwi upowaznionym
przedstawicielom podmiotow
leczniczych weryfikacje
wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty
stosowane w podmiocie
leczniczym oraz usprawni
proces realizacji
zapotrzebowan.

Lekarze i lekarze dentysci
w trakcie stazu
podyplomowego (rocznie)

ok. 5 400; 38447 lekarzy
dentystow i 142207 lekarzy

Naczelna Izba Lekarska; Rejestr
Naczelnej Izby Lekarskiej

Uprawnienie do wykonywania
szczepien przeciwko
COVID-19 takze poza
podmiotem, w ktorym
odbywajg staz podyplomowy.
Obowigzek wystawiania
recepty w przypadku
zapotrzebowania na produkt
leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza.

Swiadczeniodawcy
dzialajacy w systemie
podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczen
opieki zdrowotnej

583

Wykazy ogloszone w BIP NFZ

Ustalenie kwot ryczattu
systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia
$wiadczen opieki zdrowotnej
na podstawie danych
sprawozdawczych za okres
sprzed pandemii COVID-19.

Swiadczeniobiorcy

ok. 35,1 mln oséb

Gltowny Urzad Statystyczny

1) Korzystanie z e-zlecen oraz
skierowania do  szpitala
psychiatrycznego;

2) Poprawa dostepnosci do
Swiadczen gwarantowanych,
w tym dotychczas
nierefundowanych, np. do
lekoéw zawierajacych
substancje czynne dotychczas
nieujete w systemie refundacji
oraz zabezpieczenie
dostepnosci do produktow.
Umozliwienie sktadania
elektronicznych wnioskéw o
refundacje produktow
leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub niedostepnych
w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i
sprowadzany z zagranicy na
podstawie zapotrzebowania na
produkt leczniczy stosowany
poza podmiotem




wykonujacym dziatalno$¢
leczniczg oraz $rodek
spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego.

Podmioty prowadzace ok. 1500 Ministerstwo Zdrowia Koniecznos¢ rozliczenia
szkolenia specjalizacyjne w sktadek na Fundusz

trybie rezydentury Solidarno$ciowy.

Studenci 3 roku studiow | ok. 5 000 Ministerstwo Zdrowia Uprawnienie do wykonywania
stopnia na kierunku szczepien przeciwko
pielegniarstwo oraz COVID-19.

absolwenci tych studiow

do 6 miesigcy po

ukonczeniu studiow

(rocznie)

Studenci 5 i 6 roku ok. 12 000 Ministerstwo Zdrowia Uprawnienie do wykonywania
kierunku lekarskiego i 5 szczepien przeciwko

roku kierunku COVID-19.
lekarsko-dentystycznego

oraz absolwenci tych

studiow do 6 miesiecy po

ukonczeniu studiow

(rocznie)

Whnioskodawcy o ok. 450 Ministerstwo Zdrowia Ewentualna mozliwos¢
refundacje podjecia pozytywnej decyzji o

refundacji dla produktu
leczniczego, ktory ze wzgledu
na niespetienie kryterium, o
ktérym mowa w art. 12 pkt 9
ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych,
nie mogt by¢ dotychczas
refundowany.

Umozliwienie przenoszenia
praw i obowigzkow
wynikajacych z decyzji o
objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu na inny
podmiot.

Swiadczeniobiorcy w
wieku 75+

2,7 mln osob

Gltowny Urzad Statystyczny

Mozliwos$¢ otrzymania
recepty na leki refundowane
dla grupy 75+ u innych
lekarzy niz podstawowej
opieki zdrowotne;.

Ministerstwo Spraw 1 rozporzadzenie Prezesa Rady | Prowadzenie szkolen
Wewnetrznych i Ministréw z dnia 18 listopada | operatoréw numerdéw
Administracji 2019 r. w sprawie alarmowych.
szczegblowego zakresu
dziatania Ministra Spraw
Wewnetrznych i Administracji
(Dz. U. poz. 2264)

Wojewodowie 16 Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 | Zmiana przepisow

1. 0 wojewodzie 1 administracji | dotyczacych waznosci

rzadowej w wojewddztwie (Dz. | wydanych certyfikatow

U. 22019 1. poz. 1464, z p6zn. | przeszkolonych operatorow

zZm.) numerdéw alarmowych.

Operatorzy numerow 1365 Wojewodowie Obecnie i w przysztosci

alarmowych (starsi
operatorzy numerow

zatrudnieni operatorzy
numerow alarmowych.




alarmowych,
koordynatorzy,
koordynatorzy-trenerzy)

Jednostki samorzadu
terytorialnego

16 wojewodztw, 314
powiatow, 2477 gmin

http://administracja.mswia.gov.p
1/adm/baza-jst/843,Samorzad-ter
ytorialny-w-Polsce.html

Mozliwos$¢ uzyskania
dofinansowania z NFZ
programdéw szczepien
ochronnych wdrazanych przez
jednostki samorzadu
terytorialnego innych niz
uwzglednione w wykazie
$wiadczen gwarantowanych.

Oddziaty Wojewodzkie
Narodowego Funduszu
Zdrowia

16

NFZ

Modyfikacja zakresu
merytorycznego
rozpatrywanych wnioskow o
dofinansowanie z NFZ
programéw szczepien
ochronnych wdrazanych przez
JST innych niz uwzglednione
w wykazie §wiadczen
gwarantowanych.

Podmioty administracji
rzadowej, podejmujace
dziatania na podstawie
ustawy o COVID-19

37

Ministerstwo Zdrowia

Zmniejszenie obcigzen
administracyjnych.

Swiadczeniobiorcy, w tym
kobiety w cigzy i w pologu

maks. 0,4 mln kobiet rocznie

Gtowny Urzad Statystyczny

1) Usprawnienie procesu
kierowania pacjenta do
szpitala psychiatrycznego
przez umozliwienie
wystawiania skierowan do
szpitala psychiatrycznego w
postaci elektronicznej za
posrednictwem systemu
e-Zdrowie;

2) Utatwienie procesu
wystawiania tzw. recept 75+
oraz tzw. recept cigza + przez
uregulowanie podstawy
prawnej do uzyskiwania przez
osoby uprawnione do
wystawiania ww. recept
automatycznego dostepu do
danych §wiadczeniobiorcy —
zgromadzonych w Systemie
e-Zdrowie — dotyczacych
ilosci oraz rodzaju
przepisanych
$wiadczeniobiorcy lekow,
$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na potrzeby
weryfikacji dokonywanej przy
wystawianiu tych recept, bez
uzyskiwania dodatkowej
zgody pacjenta;

3) dostep do bezptatnego
zaopatrzenia w leki i wyroby
medyczne dla 0s6b 75+ oraz
kobiet w cigzy i potogu.




Minister Zdrowia

Ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych; struktura

organizacyjna

Ustalanie listy lekow i
wyrobow medycznych i
przyshugujacych kobietom w
cigzy oraz nadzor nad
stopniem wykorzystania
limitu wydatkow
przewidzianych na refundacje
lekow dla kobiet w cigzy.
Rozpatrywanie wnioskow o
refundacje, raportowanie i
prowadzenie rejestrow.

Apteki i punkty apteczne

ok. 13,3 tys. aktywnych
podmiotow

Rejestr Aptek

https://rejestrymedyczne.ezdrow
ie.gov.pl/ra/search/public

Realizacja recept
zawierajacych nowe
oznaczenie uprawnienia
dodatkowego, symbol ,,C” w
zakresie, w jakim bedzie ono
dotyczyto réwniez kobiet w
potogu i przekazywanie
danych w tym zakresie do
Narodowego Funduszu
Zdrowia. Umozliwienie
pobierania decyzji

o refundacji produktu z
Systemu Obstugi Importu
Docelowego za
posrednictwem Systemu
Informacji Medycznej.

Centrum e-Zdrowia

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w
ochronie zdrowia

Konieczno$¢ rozbudowy
przez Centrum e-Zdrowia
funkcjonalnosci
Internetowego Konta Pacjenta
0 rozwigzanie umozliwiajace
zamawianie recept na
kontynuacje leczenia.
Rozbudowa Systemu Obstugi
Importu Docelowego o panel
Refundacyjny, utworzenie
funkcjonalnos$ci sktadania
wnioskow o refundacj¢ za
posrednictwem Internetowego
Konta Pacjenta. Dokonanie
prac nad Systemem
Monitorowania
Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych przez
ograniczenie kategorii danych
w nim gromadzonych oraz
podjecie prac nad
przeksztatceniem Systemu
Ewidencji Wystgpowania
Chorob Zakaznych i
Przeciwdziatania tym
chorobom (EWP), systemu o
charakterze czasowym, w
dziatajacy w sposob ciagly —
nowy system dziedzinowy.

NFZ

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
1. 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych

Koniecznosé

przez Centrum
funkcjonalnosci
Internetowego Konta Pacjenta
0_rozwigzanie umozliwiajace

rozbudowy
e-Zdrowia




zamawianie recept na
kontynuacj¢ leczenia.

Dokonanie prac nad
Systemem Monitorowania
Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych przez
ograniczenie kategorii danych
w nim gromadzonych oraz
podjecie prac nad
przeksztatceniem Systemu
Ewidencji Wystgpowania
Chordb Zakaznych i
Przeciwdziatania tym
chorobom (EWP), systemu o
charakterze czasowym, w
dzialajacy w sposob ciagly —
nowy system dziedzinowy.
Finansowanie i Analiza.

Pracownicy NFZ, ktérzy
zachowali uprawnienia do
realizacji kontroli na
podstawie art. 12 ust. 2
ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. 0 zmianie ustawy o
swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych
oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 399, z

339 czynnych kontroleréw —

stan na dzien 7.10.2021 r.

Dane wtasne NFZ

Stworzenie mechanizmdéw
reagowania przez Prezesa
NFZ na biezace potrzeby
kadrowe komorki
organizacyjnej Funduszu,
ktora prowadzi kontrolg,
wystepujace w
poszczegblnych obszarach
Polski.

pozn. zm.)
CEM 1 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. | Wydawanie dyplomow
o zawodach lekarza i lekarza | specjalisty na blankiecie
dentysty zabezpieczonym w papierze i
w druku.
Urzedy wojewodzkie 16 Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 | W celu przystgpienia do
r. 0 wojewodzie i administracji | postgpowania
rzadowej w wojewodztwie kwalifikacyjnego konieczne
bedzie uwierzytelnienie i
potwierdzenie zalozenia konta
w Systemie Monitorowania
Ksztatcenia Pracownikow
Medycznych przez osoby
przystepujace do szkolenia
specjalizacyjnego.
Wojskowy Instytut 1 Rozporzadzenie Ministra Zagwarantowanie mozliwosci
Medyczny Obrony Narodowej z dnia powolania komisji
27 listopada 2002 r. w sprawie | bioetycznej.
utworzenia Wojskowego
Instytutu Medycznego
(Dz. U. poz. 1699, z pdzn. zm.)
Wojskowy Instytut 1 Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 | Zagwarantowanie mozliwos$ci
Medycyny Lotniczej r. o instytutach badawczych powotania komisji
bioetycznej.
Wojskowy Instytut Higieny 1 Rozporzadzenie Ministra Zagwarantowanie mozliwos$ci

1 Epidemiologii imienia
Generata Karola
Kaczkowskiego

Obrony Narodowej z dnia 16
wrzesnia 2002 r. w sprawie
utworzenia Wojskowego
Instytutu Higieny i
Epidemiologii imienia Generata
Karola Kaczkowskiego (Dz. U.
poz. 1268)

powotania komisji
bioetyczne;j.




Panstwowi wojewddzcy
1 panstwowi powiatowi
inspektorzy sanitarni

334

wlasne

Powierzenie panstwowym
wojewodzkim inspektorom
sanitarnym sprawowania
wiasciwego dziedzinowo
nadzoru nad obiektami
nalezacymi do Agencji
Bezpieczenstwa
Wewnetrznego, Agencji
Wywiadu i Centralnego Biura
Antykorupcyjnego oraz w
stosunku do funkcjonariuszy i
pracownikow tych shuzb.
Powierzenie panstwowym
wojewddzkim inspektorom
sanitarnym sprawowania
wiasciwego nadzoru nad
substancjami chemicznymi i
ich mieszaninami, produktami
biobojczymi, produktami
kosmetycznymi, prekursorami
narkotykow kategorii 21 3,
nowymi substancjami
psychoaktywnymi oraz
$rodkami zastepczymi,
zmniejszenie obcigzenia
panstwowych powiatowych
inspektoréw sanitarnych o
WwWw. obszar.

Gloéwny Inspektor
Sanitarny

wlasne

Gloéwny Inspektor Sanitarny
bedzie organem II stopnia w
postepowaniach
prowadzonych przez
panstwowego wojewodzkiego
inspektora sanitarnego w
sprawach, w ktorych
dotychczas wlasciwym byt
panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny..

Agencja Bezpieczenstwa
Wewngetrznego

Ustawa z dnia 24 maja 2002 .
o Agencji Bezpieczenstwa
Wewnetrznego oraz Agencji

Wywiadu (Dz. U. z 2020 r. poz.

27, z pdzn. zm.)

Powierzenie panstwowym
wojewodzkim inspektorom
sanitarnym sprawowania
wiasciwego dziedzinowo
nadzoru nad obiektami
nalezacymi do Agencji
Bezpieczenstwa
Wewnetrznego oraz w
stosunku do funkcjonariuszy i
pracownikow tej stuzby.

Agencja Wywiadu

Ustawa z dnia 24 maja 2002 .
o Agencji Bezpieczenstwa
Wewnetrznego oraz Agencji
Wywiadu

Powierzenie panstwowym
wojewodzkim inspektorom
sanitarnym sprawowania
wlasciwego dziedzinowo
nadzoru nad obiektami
nalezacymi do Agencji
Wywiadu oraz w stosunku do
funkcjonariuszy i
pracownikow tej stuzby.

Centralne Biuro
Antykorupcyjne

Ustawa z dnia 9 czerwca 2006 r.

o Centralnym Biurze
Antykorupcyjnym

Powierzenie panstwowym
wojewddzkim inspektorom
sanitarnym sprawowania
wlasciwego dziedzinowo




nadzoru nad obiektami
nalezacymi do Centralnego
Biura Antykorupcyjnego oraz
w stosunku do
funkcjonariuszy i
pracownikow tej stuzby.

460 Rejestry Medyczne Pobranie zapotrzebowania do
realizacji wprowadza blokade
Hurtownie farmaceutyczne mozliwosci pobrania
zapotrzebowania do realizacji
przez wigcej niz jedng
hurtowni¢ farmaceutyczna.
Uniemozliwienie naduzy¢
polegajacych na kilkukrotnym
poshuzeniu si¢ tym samym
zapotrzebowaniem.
Prezes Agencja Oceny 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Wskazanie terminu wydania
Technologii Medycznych i r. 0 $wiadczeniach opieki rekomendacji oraz
Taryfikacji zdrowotnej finansowanych ze | elektronizacja sposobu
$rodkéw publicznych kontaktu pomigdzy Ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia
a Prezesem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji
Konsultanci Wojewodzcy i ok. 2000 Rejestry medyczne Elektronizacja komunikacji
Krajowi pomiedzy Ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia
a Konsultantami
Wojewodzkimi
1 Konsultantami Krajowymi.
Minister Zdrowia 1 Powotanie Odwotawczej
Komisji Bioetycznej
Rektorzy uczelni 23 Zintegrowany System Powolanie cztonkéw komisji
medycznej lub innej uczelni Informacji o Nauce i bioetycznej
prowadzacej dziatalnos¢ Szkolnictwie Wyzszym
dydaktyczng i naukowa w POL-on
zakresie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu
Dyrektorzy 14 Zintegrowany System Powotanie cztonkow komisji
instytutéw badawczych Informacji o Nauce i bioetycznej
uczestniczacych w Szkolnictwie Wyzszym
systemie ochrony zdrowia POL-on
prowadzacych
Prezesi Okrggowych Izb 23 Naczelna Rada Lekarska Powotanie cztonkéw komisji
Lekarskich bioetycznej
Pracownicy 16, 43 min Informacja z opracowania Optymalizacja
Gtownego Urzedu przeprowadzania badan
Statystycznego ,,Aktywnos¢ profilaktycznych
ekonomiczna ludnosci Polski [
kwartat 2021 r.”” dostepnych
na https://stat.gov.pl/obszary-te
matyczne/rynek-pracy/pracujac
y-bezrobotni-bierni-zawodowo-
wg-bael/aktywnosc-ekonomiczn
a-ludnosci-polski-i-kwartal-202
1-roku,4,41.html
Pracodawcy i 5011173 Glowny Urzad Statystyczny Optymalizacja
przedsigbiorcy przeprowadzania badan
(stan na luty 2023 1.) https://stat.gov.pl/obszary-temat | profilaktycznych

yczne/podmioty-gospodarcze-w
yniki-finansowe/zmiany-struktu



https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-bezrobotni-bierni-zawodowo-wg-bael/aktywnosc-ekonomiczna-ludnosci-polski-i-kwartal-2021-roku,4,41.html

ralne-grup-podmiotow/informac
ja-o-podmiotach-gospodarki-nar
odowej-wpisanych-do-rejestru-r
egon-luty-2023,8,36.html

Podstawowe jednostki 6005 Opracowanie danych Optymalizacja
shuzby medycyny pracy statystycznych dotyczacych przeprowadzania badan
zasobow 1 dziatalnosci stuzby | profilaktycznych
medycyny pracy w
Rzeczypospolitej Polskiej za
2018 r. Instytut Medycyny
Pracy w Lodzi
Jednostki organizacyjne 20 Opracowanie danych Optymalizacja
shuzby medyny pracy statystycznych dotyczacy przeprowadzania badan
ch zasobow 1 dziatalnosci profilaktycznych

stuzby medycyny pracy w
Rzeczypospolitej Polskiej za
2018 r. Instytut Medycyny
Pracy w Lodzi

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

Nie byty prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu ustawy.

Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostat przestany nastepujagcym podmiotom:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Naczelna Izba Lekarska;

4) Naczelna Izba Aptekarska;

5) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

6) Krajowa Izba Diagnostéow Laboratoryjnych;

7) Krajowa Izba Fizjoterapeutow;

8) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

9) Ogodlnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych;
10) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

11) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce;
12) Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych Radioterapii;
13) Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

14) Polska Federacja Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

15) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Zwiazek Pracodawcoéw Stuzby Zdrowia w Lodzi;

17) Wielkopolski Zwigzek Zaktadow Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow;
18) Konfederacja ,,L.ewiatan”;

19) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;
20) Rada Gléwna Instytutow Badawczych;

21) Unia Metropolii Polskich;

22) Zwiazek Wojewodztw RP;

23) Unia Miasteczek Polskich;

24) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

25) Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej STOMOZ;
26) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

27) Izba Lecznictwa Polskiego;

28) Polska Unia Szpitali Klinicznych;

29) Polska Federacja Szpitali;

30) Konsorcjum Szpitali Wroctawskich;

31) Federacja Pacjentow Polskich;

32) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

33) Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA;
34) Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego;

35) Rada Dialogu Spotecznego;

36) Prokuratoria Generalna Skarbu Panstwa;

37) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

38) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;




39) Rzecznik Praw Pacjenta;
40) Centrum e-Zdrowia.

Projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt ustawy zostal udostgpniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione po ich zakonczeniu w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)
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JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem
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Skutki finansowe wynikajace z projektu ustawy dla Ministra Zdrowia zostang pokryte w ramach
naktadow, o ktérych mowa w art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, w tym w ramach rezerw celowych.

Koszt rozbudowy Systemu Obslugi Importu Docelowego (SOID) oraz wprowadzenia obstugi
funkcjonalno$ci Importu Docelowego w Systemie P1 w zwigzku z elektronizacjg procesu obshlugi
wnioskow o refundacje¢ importu docelowego z uwzglednieniem przepisow Kodeksu Postepowania
Administracyjnego zostat oszacowany na kwote 7 805 tys. zl.

Na ww. kwote sktadajg sie:

1. Koszty wydatkow ptacowych dla pracownikéw Centrum e-Zdrowia (CeZ) dedykowanego zespotu
odpowiedzialnego za przebudowe dotychczasowego systemu SOID w wysokosci 200.340,00 zt, w
tym w podziale na paragrafy klasyfikacji budzetowej:
w2023 r.:

§ 401 — 153 628 zt
§ 411 —24 950 zt
§ 412 -3764 zt
§ 471 —-2305 zt
w2024 r.:
§ 404 — 13 059 zt
§411-2120z
§412-319 zt
§ 471195zt
2. Koszty zakupu ushug od wykonawcy zewngtrznego zwigzanych z dokonaniem rozbudowy systemu
SOID w wysokosci 5 684 348,00 zt.

3. Koszt zakupu ushlug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z wprowadzeniem obshugi
funkcjonalno$ci Importu Docelowego w Systemie P1 w wysokosci 1 665 155,56 zt,

4. Koszty przeprowadzenia przez zewngtrznego wykonawce testow bezpieczenstwa, testow
wydajnos$ciowych oraz koszty zakupu niezbednych licencji w tacznej wysokosci 74 255,00 zt.

5. Koszt rozbudowy infrastruktury w wysokosci 180 000,00 zt.

Zrdodta finansowania




Przy szacowaniu przyjeto zatozenie, ze zespot projektowy bedzie pracowat przez okres 12 miesigcy
i sktadat si¢ z 3 0so6b po stronie CeZ oraz kilku zespotow liczacych w sumie ok. 45 oséb po stronie
wykonawcow zewnetrznych.

Wejscie w zycie projektu ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkow dla jednostek samorzadu
terytorialnego.

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

1.

Powierzenie panstwowym wojewddzkim inspektorom sanitarnym sprawowania wlasciwego
dziedzinowo nadzoru nad obiektami nalezacymi do Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i
pracownikéw tych stuzb nie spowoduje dodatkowych skutkoéw dla budzetu panstwa, poniewaz
zadania te begda finansowane jak dotychczas z budzetow wilasciwych wojewoddéw w ramach
przyznanych s$rodkéw z mozliwoscia przesunig¢ srodkéw na finansowanie poszczegdlnych
jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w wojewodztwie.

W zakresie, w jakim projekt rozszerza prawo do bezptatnego zaopatrzenia kobiet w cigzy w
bezptatne leki i bezptatne wyroby medyczne, przyznajac takie uprawnienie dodatkowo dla kobiet
w okresie potogu, przepisy w tym zakresie beda skutkowaly na Narodowy Fundusz Zdrowia tym,
ze bedzie on finansowat te leki i wyroby medyczne w okresach, jakich dotyczy proponowane
uprawnienie. Wszystkie wynikajace z powyzszego koszty zostang sfinansowane w ramach
srodkow obecnie przewidzianych na ten cel bez koniecznosci ich zwigkszania.

Zmiany proponowane w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zakresie:

1) wskazania miejsca usytuowania wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych, o ktorych mowa
w art. 91 tej ustawy,

2) wymagan dla mozliwosci wskazywania na wystawianej recepcie zastrzezenia o niezamienianiu
przepisanego produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,

3) termindéw realizacji recept oraz maksymalnych ilo$ci produktu leczniczego mozliwych
jednorazowo do przepisania

— nie bedg mialy wplywu na jednostki sektora finanséw publicznych i nie bedg generowaly
kosztoéw dla tych jednostek, ani jednostek samorzadu terytorialnego.

Nie beda mialy wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym beda neutralne finansowo,
rowniez zmiany proponowane do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w zakresie
procedury zmiany podmiotu — strony decyzji refundacyjnej umozliwiajacej przeniesie wydanej
decyzji na inny podmiot, ktéry wszedl w prawa i obowiazki podmiotu dotychczasowego, na rzecz
ktorego zostata wydana decyzja refundacyjna.

Zmiany w ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutlu specjalisty w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia nie spowoduja dodatkowych skutkow finansowych
dla sektora finanséw publicznych,

Wejscie w zycie przepisow w zakresie obowiazku okreslenia rodzaju i zakresu decyzji
wydawanych przez panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego w stanie zagrozenia
epidemicznego oraz wprowadzenia obowigzku zglaszania do rejestru chorob zakaznych wynikow
sekwencjonowania, nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa oraz jednostek
samorzadu terytorialnego.

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgczni
e
(0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
(w mln zt, srednich przedsiebiorstw
ceny stale z rodzina, obywatele oraz | 0 0 0 0 0 0 0
..... r) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsicbiorstwa Proponowana zmiana w zakresie procedury importu docelowego ma pozytywny
niepieni¢znym wplyw na hurtownie farmaceutyczne przez blokade mozliwosci pobrania do

realizacii zapotrzebowania przez wiecej niz jedna hurtownie farmaceutyczna.




sektor mikro-, matych i
$rednich przedsigbiorstw

Proponowana rozbudowa SOID o panel refundacji ma wplyw pozytywny w
zakresie poprawy komunikacji i dostgpu do dokumentacji w zakresie realizacji
wnioskow o refundacje poprzez umozliwienie pobrania decyzji o zgodzie na
refundacje produktéw leczniczych 1 $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Projekt ma réwniez wplyw w zakresie
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym =z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikajacym z sytuacji
epidemicznej w Polsce.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Ustawa moze mie¢ wplyw na t¢ grupe w zakresie korzystania z ushug
w dziedzinach podlegajacych ograniczeniom, a jednocze$nie z uwagi na jej
planowane skutki polegajgce wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Elektronizacja procesu refundacji importu docelowego ma pozytywny wptyw na
te grupe poprzez umozliwienie petnej komunikacji on-line w zakresie wnioskow
o refundacj¢ produktéw leczniczych i1 $rodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, oraz utatwienie w realizacji decyzji o zgodzie na
refundacje produktéw leczniczych 1 $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego poprzez mozliwos$¢ bezposredniego pobrania przez
apteke danych dotyczacych rozstrzygniecia z SOID, za posrednictwem SIM.
Zaklada sig, ze zmiana zaproponowana w art. 18 ustawy z dnia 24 lutego

2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia przyczyni si¢ do zwigkszenia zainteresowania odbywaniem
szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia, w wyniku czego nastapi zwickszenie kadry medycznej specjalistow w
tej dziedzinie ochrony zdrowia. Przedmiotowa regulacja ulatwi dostep
farmaceutom w Rzeczypospolitej Polskiej, co w efekcie przyczyni si¢ do
zwigkszenia liczby aktywnych farmaceutow w polskim systemie ochrony
zdrowia. W efekcie koncowym zmiany te beda wplywaé na rodzing, obywateli i
gospodarstwa domowe przez zabezpieczenie w  $wiadczenie ustug
wykwalifikowanej kadry specjalistow.

osoby starsze
1 niepetnosprawne

Ustawa moze mie¢ wplyw na t¢ grupe w zakresie korzystania z ushug
w dziedzinach podlegajacych ograniczeniom a jednocze$nie z uwagi na jej
planowane skutki polegajace wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Elektronizacja procesu refundacji importu docelowego zmierza do zniesienia
barier i ograniczen w zakresie kontaktu z urzedem w sprawach dotyczacych
refundacji produktow leczniczych i $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego.

Niemierzalne

Dodatkowe

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

Przedstawiony powyzej wplyw projektu ustawy w ujeciu niepienigznym odnosi si¢ do kazdej
zaproponowanej zmiany zawartej w przedmiotowym projekcie ustawy.

Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie b¢dg miaty
realnego wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢ oraz funkcjonowanie
przedsigbiorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe,

Zmiana art. 43 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach
majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia nie bgdzie miata realnego wptywu na konkurencyjnosé¢
gospodarki i przedsigbiorczos¢ oraz funkcjonowanie przedsigbiorcoéw oraz na rodzing, obywateli i
gospodarstwa domowe,

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

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie

zgodnosci).

nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow
[J zmniejszenie liczby procedur
[ skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne:

L] zwigkszenie liczby dokumentow

[J zwigkszenie liczby procedur

[ wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
L] inne:




Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich (] tak
elektronizacji. L] nie
[J nie dotyczy

Komentarz:

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie sprawne i efektywne dziatanie systemu zdrowia.

Nastagpi zmniejszenie liczby dokumentéw chociazby przez zmiany w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych

rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz

wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r.poz. 2095, z p6zn. zm.). Natomiast projektowane zmiany zawarte w

przedmiotowym projekcie ustawy nie spowoduja podwyzszenia obcigzen regulacyjnych.

Ponadto efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie:

1) uproszczenie procedury refundacji indywidualnej przez dookreslenie ustawowe wymogdéw formalnych wnioskow
o refundacj¢ oraz przyspieszenie rozpatrywania wnioskow o refundacj¢ przez wskazanie terminu dla Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz przesytanie decyzji droga elektroniczng;

2) umozliwienie upowaznionym przez podmiot leczniczy przedstawicieclom weryfikacje wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
wystawianych na potrzeby dorazne;

3) doprecyzowanie terminu waznosci zapotrzebowania oraz wprowadzenie blokady mozliwosci pobrania zapotrzebowania do
realizacji przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna;

4) elektronizacja procedury wnioskoéw o refundacje produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie
zapotrzebowania na produkt leczniczy oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowane poza
podmiotem wykonujagcym dziatalnos$¢ lecznicza.

9. Wplyw na rynek pracy

Ustawa nie ma wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ demografia L] informatyzacja
[J sytuacja i rozwoj regionalny [J mienie panstwowe [J zdrowie

[ sady powszechne, administracyjne | L] inne:
lub wojskowe

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bg¢dzie sprawne i efektywne dziatanie systemu

Omowienie wpltywu .
Pty zdrowia.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Co do zasady przepisy ustawy wejda w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Przepisy projektu ustawy maja by¢ stosowane w sposob ciagly, stad tez nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu.

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




