Projekt
z dnia 22 marca 2023 .

USTAWA
zdnia .....

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw

publicznych oraz niektérych innych ustaw 'V

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

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1))

2)

w art. 24c:

a) uchyla si¢ ust. 1,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Weteran poszkodowany ma prawo do bezterminowego czasu trwania leczenia
urazéw i choréb nabytych podczas wykonywania zadai poza granicami pafistwa w
zakresie stacjonarnych i catodobowych §wiadczen opieki zdrowotne;j.”;

w art. 31p:

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

11)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii, ustawe¢ z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia, ustawe z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, ustawe z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ustawg z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, §rodkdw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ustawe z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie
powiadamiania ratunkowego, ustawe z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, ustawe z dnia 20
maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 24
lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytuly specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia,
ustawe z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych, ustawe z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia, ustawe z dnia 2 marca 2020 r. o
szczegolnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, ustawe¢ z dnia 14 sierpnia 2020 1. o
zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia
COVID-19 oraz po jej ustaniu, ustawg z dnia 17 wrze$nia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie
powiadamiania ratunkowego, ustaw¢ z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu
zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych oraz
ustawe z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.



1)
2)
3)

)

2)
3)

4)

S)
6)

7)
3)

»3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia do czasu powotania nowego Prezesa Agencji

b)

powierza jego zadania zastgpcy Prezesa Agencji w przypadku:

odwotania z funkcji Prezesa Agencji;
rezygnacji z funkcji Prezesa Agencji;

$mierci osoby powotanej na Prezesa Agencji.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezesem Agencji albo zastepca Prezesa Agencji moze by¢ osoba, ktora:

posiada wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w

dziedzinie:

nauk spolecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finanséw, nauk o

zarzadzaniu i jako$ci, nauk prawnych,

nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

nauk inzynieryjno-technicznych w dyscyplinie inzynierii biomedycznej;
korzysta z petni praw publicznych;
nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;
nie petnila stuzby zawodowej ani nie pracowata w organach bezpieczenstwa
panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
ujawnianiu informacji o dokumentach organow bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2023 r. poz. 342), ani nie
byta ich wspoétpracownikiem,;
posiada kompetencje kierownicze;
posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

posiada wiedze¢ z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Agencji.”;

w art. 31r:

a) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Przepisy ust. 1-9 stosuje si¢ odpowiednio do naboru na stanowisko zastgpcy

Prezesa Agencji.”;

b) po ust. 10 dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:



4)

»11. Nabor na stanowisko zastepcy Prezesa Agencji przeprowadza zespdt powotany
przez Prezesa Agencji.”;

w art. 43a w ust. 1b dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci

S)

)

2)

oraz rodzaju przepisanych swiadczeniobiorcy lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy dokonanie
weryfikacji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktérej mowa w
art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.”;
w art. 43b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo pologu przystuguje bezplatne
zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w
art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 6.”,
b) ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:
,»3. Podstawg bezptatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub punktu
aptecznego $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, jest recepta:
wystawiona przez:
a) lekarza lub potozna, o ktéorych mowa w ust. 2, lub
b) innego lekarza — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez
lekarza lub potozna, o ktorych mowa w ust. 2;
zrealizowana w terminie miesigca od dnia jej wystawienia albo od oznaczone]
na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.
4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b, jest wazne przez okres cigzy i
potogu, jednak nie dtuzej niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowanej
daty porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.”,

¢) wust. 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych
ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy
dokonanie weryfikacji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktorej
mowa w art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia.”,



1)

2)

3)

6)

7)

d) ust. 617 otrzymuja brzmienie:

,0. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposréd lekéw 1 wyrobow
medycznych okreslonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, leki 1 wyroby medyczne, ktore sg3 wydawane z apteki lub punktu
aptecznego bezplatnie §wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie:

konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow,
ktore wynikajg z cigzy albo potogu;

dostepnos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania w poszczegolnych okresach cigzy
albo okresie potogu lekow 1 wyroboéw medycznych;

roczny limit wydatkéw przewidzianych na ten cel w ustawie budzetowej na
dany rok.

7. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace bezptatnie swiadczeniobiorcom, o ktorych
mowa w ust. 1, sa finansowane przez Fundusz w czg$ci stanowiacej odptatnosé
$wiadczeniobiorcy, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy o refundacji,
obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doplate w wysokosci
roznicy miedzy ceng detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a
wysoko$cig limitu jego finansowania.”;

w art. 48d w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Fundusz moze przekaza¢ $rodki na dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej
realizowanych przez jednostk¢ samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych okre§lonych w wykazach $wiadczen gwarantowanych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d lub w zakresie szczepien

ochronnych, w kwocie nieprzekraczajacej:”;

w art. 48e:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Program pilotazowy opracowuje, ustala, nadzoruje i kontroluje minister wtasciwy do
spraw zdrowia.”,
b) poust. I dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:
,»la. Program pilotazowy wdraza, finansuje, monitoruje i ewaluuje minister wiasciwy do
spraw zdrowia albo Fundusz.

1b. Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane w ramach programu pilotazowego sa:



1) udzielane zgodnie z warunkami realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej okre§lonymi w

przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy lub zgodnie z warunkami

realizacji testowanymi w ramach programu pilotazowego;

2) rozliczane na podstawie:

a) kapitacyjnej stawki rocznej albo

b) ceny jednostkowej jednostki rozliczeniowej, albo

¢) ryczattu, albo

d) ryczattu systemu zabezpieczenia

— zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy oraz zgodnie ze

c)
d)

szczegblowymi warunkami uméw okre§lonymi na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 i
art. 159 ust. 2 ustawy lub na podstawie sposobu finansowania testowanego w
ramach programu pilotazowego.”,

uchyla si¢ ust. 2,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. W programie pilotazowym okresla sig:

Y
2)
3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)
e)

cel programu pilotazowego;

okres realizacji programu pilotazowego;

zakres lub rodzaj Swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program
pilotazowy;

w  przypadkach wynikajacych z celu programu pilotazowego —
Swiadczeniobiorcéw objetych programem pilotazowym;

warunki organizacji Swiadczenn opieki zdrowotnej udzielanych w ramach
programu pilotazowego oraz warunki ich realizacji;

sposob rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach
programu pilotazowego;

realizatora programu pilotazowego lub tryb jego wyboru;

wskazniki realizacji programu pilotazowego;

sposob pomiaru wskaznikow realizacji programu pilotazowego;

sposob oceny wynikOw programu pilotazowego;

podmiot zobowiazany do finansowania programu pilotazowego.”,

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:



»3a. W przypadku, gdy program pilotazowy finansuje minister wlaSciwy do spraw
zdrowia, a wdraza Fundusz, Srodki finansowe na sfinansowanie dziatan
prowadzonych w ramach programu pilotazowego minister wtasciwy do spraw
zdrowia przekazuje do Funduszu w ramach dotacji celowe;.

3b. Srodki finansowe na realizacje programu pilotazowego, o ktérych mowa w ust. 3a
Fundusz przekazuje realizatorom programu pilotazowego na podstawie zawartej
umowy. W umowie okreSla si¢ sposéb rozliczenia przekazanych Srodkéw
finansowych.”,

f)  uchyla sig ust. 6,

g) w ust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,»Przepisy ust. 1b, 2-3b, 4 1 6 stosuje si¢ odpowiednio.”;

8)

9)

w art. 50:

a) wust. 3 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

»Niezaleznie od komunikatu potwierdzajacego prawo do Swiadczen w dokumencie
elektronicznym wskazanym powyzej moga by¢ umieszczane dodatkowe informacje
zwigzane z COVID-19, o poddaniu §wiadczeniobiorcy obowiazkowej kwarantannie
albo izolacji w warunkach domowych, o ktérych mowa w przepisach ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u
ludzi.”,

b) ust. 23 otrzymuje brzmienie:

,»23. Prezes Funduszu nie wszczyna postgpowania, jezeli wysokos¢ kosztow Swiadczen
opieki zdrowotnej udzielonych w przypadkach okres§lonych w ust. 16, ktore
Fundusz ponidst zgodnie z ust. 15, na rzecz tej samej osoby nie przekracza kwoty
500 zt.”;

w art. 59b:

a) ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, $wiadczeniobiorca ma rowniez dostep w
Internetowym Koncie Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub otrzymuje te¢
informacje w sposob okreslony w ust. 2.”,

b) uchyla si¢ ust. 2c-2g;

10) wart. 61d po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:



»Ja. Fundusz moze przeprowadzi¢ kontrole w zakresie przedmiotowym objetym

uprzednio zakonczong kontrola, w przypadku, gdy:

1)

2)

3)

powezmie uzasadnione podejrzenie, ze uprzednio zakonczona kontrola zostata
przeprowadzona z naruszeniem prawa majacym wplyw na wynik kontroli lub
dowody, na ktorych podstawie ustalono istotne dla sprawy okolicznos$ci faktyczne,
okazaly si¢ falszywe lub wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w wyniku
przestepstwa;

po sporzadzeniu wystgpienia pokontrolnego z uprzednio zakonczonej kontroli
wyszly na jaw istotne dla sprawy nowe okolicznosci faktyczne lub nowe dowody
nieznane Prezesowi Funduszu w chwili przeprowadzenia kontroli;

ponowna kontrola jest niezbedna do przeprowadzenia postepowania w sprawie
stwierdzenia niewaznosci, stwierdzenia wygasni¢cia, uchylenia lub zmiany decyzji
ostatecznej lub wznowienia postgpowania w sprawie zakonczonej decyzja

ostateczng.”;

11) wart. 61y:

a)
b)
9.

9)
oa.

9b.

uchyla si¢ ust. 7,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

Prezes Funduszu okre§la termin, sposoéb przygotowania i przeprowadzania
egzaminu, o ktorym mowa w ust. 5.”,

po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

Prezes Funduszu corocznie, nie pozniej niz do dnia 1 grudnia danego roku, okresla
w drodze zarzadzenia Prezesa limit osob, ktéore mogg zostaé powolane na
stanowisko kontrolera w danym roku, w kazdej z wewnetrznych komorek w
komorce organizacyjnej Funduszu, ktora prowadzi kontrolg.

Kolejnos¢ powotywania na stanowisko kontrolera jest uzalezniona od wyniku
egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera. Osoby, ktore zlozyly z
wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i z uwagi
na limit miejsc w danym roku nie zostaly powolane na stanowisko kontrolera, w
kolejnych latach sa powotywane w ramach okreslonego limitu w danym roku, z

uwzglednieniem wynikow tego egzaminu.”;
y ;

12) wart. 97 w ust. 3:

a)

pkt 2e otrzymuje brzmienie:



,»2€) finansowanie  lekéw 1 wyrobéw  medycznych  przystugujacych

Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1;7,
b) po pkt 4c dodaje si¢ pkt 4d w brzmieniu:

,»4d) zawieranie 1 rozliczanie uméw z podmiotami prowadzacymi apteki na realizacje
zalecanych szczepiefi ochronnych finansowanych ze Srodkéw publicznych
zgodnie z art. 19 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazeni i choréb zakaznych u ludzi;”;

13) wart. 102:

a) w ust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,»20b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych zestawien
iloci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw oraz jednostkowych
wyrobdéw medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z systemem
GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujagcego wyrdb medyczny
wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca
nastgpujacego po miesigcu, ktdrego dotyczy zestawienie;”,

b) wust. 6 w zdaniu pierwszym skresla si¢ wyraz ,,pisemnego”,

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Pelnomocnictwa 1 upowaznienia, o ktorych mowa w ust. 6 1 7, pod rygorem
niewazno$ci sa udzielane na piSmie utrwalonym w postaci  pisemnej lub
elektronicznej.”;

14) wart. 102a w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) posiada wyksztatcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w dziedzinie:

a) nauk spolecznych w dyscyplinie nauk ekonomii 1 finansow, nauk o
zarzadzaniu i jakosci, nauk prawnych,

b) nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk farmaceutycznych,
nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inzynieryjno-technicznych w dyscyplinie inzynierii biomedycznej;”;

15) w art. 103 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

»4a. Stanowisko zastgpcy Prezesa Funduszu moze zajmowaé osoba, ktéra speinia
warunki, o ktérych mowa w art. 102a ust. 1.”;

16) w art. 117 w ust. 1 po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4aa w brzmieniu:


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzvg44tmltqmfyc4njvgmydcojqgq

,A4aa) koszt zadania, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d;”;

17) w art. 132¢c w ust. 2 wyrazy ,,0d dnia ich udzielenia” zastepuje si¢ wyrazami ,,od dnia

zakonczenia okresu rozliczeniowego”;

18) w art. 158 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Niewazna jest zmiana zawartej umowy, jezeli dotyczy ona warunkow, ktore

podlegaly ocenie przy wyborze oferty, chyba ze konieczno$§¢ wprowadzenia takich

zmian wynika:

1) z okolicznosci, ktorych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy;

2) ze zmiany obowigzujacych przepisow lub szczegdétowych warunkow, o ktorych mowa w
art. 146 ust. 1 pkt 2, majacych zastosowanie przy udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotnej objetych umowa;

3) z wptywu na udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej objetych umowa sytuacji zwigzanej z
ogloszeniem stanu epidemii lub stanu zagrozenia epidemicznego.”;

19) wart. 159:

a) wust. 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) do uméw, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d.”,

b) po ust. 2¢ dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

»2d. Umowy, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d, sa zawierane na podstawie
wniosku ztozonego do wtasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu przez
podmioty prowadzace apteki.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu informacje o
warunkach zawarcia umowy o udzielanie S§wiadczern opieki zdrowotnej, o
ktérych mowa w ust. 21 2d.”;

20) wart. 188:

a) wust. 1:

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) kontroli rodzaju, zakresu, przyczyny i jakosci udzielanych Swiadczen, w

tym przez badania satysfakcji §wiadczeniobiorcow;”,

— pkt 4b otrzymuje brzmienie:

,4b) przekazywania $wiadczeniodawcom informacji istotnych dla procesu udzielania

Swiadczen zdrowotnych dotyczacych $wiadczeniobiorcow pozostajacych
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pod opieka tych s$wiadczeniodawcow, a dotyczacych $wiadczen
udzielonych przez innych $wiadczeniodawcoOw lub innych informacji
istotnych dla procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych.”,

w pkt 13 kropke zastgpuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:

,»14) zapewnienia wysokiego standardu zadan realizowanych przez Fundusz, zwigzanych z

b)

»4)

”7)

c)

obstuga swiadczeniobiorcow.”,

w ust. 2:

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:
kontroli rodzaju, zakresu, przyczyny i jakosci udzielanych §wiadczen, w
tym przez badanie satysfakcji os6b uprawnionych do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisoOw o koordynacji;”,

— w pkt 6 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
zapewnienia wysokiego standardu zadan realizowanych przez Fundusz,
zwigzanych z obsluga os6b uprawnionych do §wiadczenn opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji oraz uméw
mi¢dzynarodowych.”,

w ust. 4 pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,»16) dotyczace udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej $wiadczeniobiorcom, osobom

d)

”3)

uprawnionym do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
o koordynacji oraz osobom, o ktérych mowa w art. 12 i art. 12a, w tym
wyniki badan satysfakcji ze $wiadczen udzielonych tym osobom”,

w ust. Se:

— w pkt 1 uchyla sig lit. d,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
Zakladowi Ubezpieczen Spotecznych w celu weryfikacji prawa do
Swiadczenia wychowawczego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 11 lutego
2016 r. o pomocy panstwa w wychowywaniu dzieci (Dz. U. z 2022 r. poz.
1577), i S$wiadczenia dobry start oraz w celu weryfikacji danych
dotyczacych os6b ubiegajacych sig o:

a) rodzinny kapital opiekunczy, o ktorym mowa w ustawie z dnia 17

listopada 2021 r. o rodzinnym kapitale opiekuiczym (Dz. U. poz. 2270),

osOb pobierajacych ten kapitat oraz cztonkéw ich rodzin,
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b) dofinansowanie obnizenia oplaty rodzica za pobyt dziecka w ziobku,
klubie dziecigcym lub u dziennego opiekuna, o ktérym mowa w art. 64c
ust. 1 ustawy z dnia 4 lutego 2011 r. o opiece nad dzie¢mi w wieku do lat
3 (Dz. U. z 2022 r. poz. 1324, 1383 i 2140), os6b pobierajacych to
dofinansowanie oraz cztonkéw ich rodzin.”,

dodaje si¢ ust. 8 1 9 w brzmieniu:

,»3. Fundusz moze wykonywaé¢ obowiazek, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i 2 oraz art.

14 ust. 1 1 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.
1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, przez udostepnienie
informacji, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 1 2 oraz w art. 14 ust. 11 2
rozporzadzenia 2016/679, w miejscu publicznie dostepnym w siedzibie centrali
Funduszu oraz oddziatach wojewodzkich Funduszu, a takze na swojej stronie
internetowej lub w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Funduszu. W takim przypadku Fundusz, podczas pozyskiwania danych
osobowych, informuje osobg, ktorej dane dotycza, o miejscu udostgpnienia tych

informacji.

9. Wykonywanie obowiazku, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 121w art. 14 ust. 112

rozporzadzenia 2016/679, odbywa si¢ niezaleznie od obowigzkéw Funduszu i nie
wptywa na przebieg i wynik postepowan prowadzonych przez Fundusz.”;

w art. 188e ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W elektronicznym systemie monitorowania programéw zdrowotnych przetwarza si¢ dane,

22)

o ktérych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 1, 3, 4, 7, 9-11, 11b, 15, 16, 17, 26, 34 1 35
oraz jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwiazane z
prowadzeniem profilaktyki zdrowotnej, w tym dane o udzielonych §wiadczeniach
opieki zdrowotnej, a takze dane o statusie spolecznym i wyksztalceniu.”;

w art. 192a w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w

brzmieniu:
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,»4) $wiadczeniobiorcy o informacje w zakresie satysfakcji z udzielonych §wiadczen opieki

zdrowotnej oraz z ustug §wiadczonych przez Fundusz.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z
2023 r. poz. 338) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart.4wust. I:
a) w pkt 4 skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,produktami kosmetycznymi oraz innymi
wyrobami mogacymi mie¢ wptyw na zdrowie ludzi”,
b) pkt4a otrzymuje brzmienie:
»Aa) warunkow  zdrowotnych  wytwarzania, wprowadzania do  obrotu,
udostgpniania na rynku oraz oznakowania produktow kosmetycznych;”;
2) wart. 8:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Prezes Rady Ministrow do czasu powolania nowego Gtownego Inspektora
Sanitarnego powierza jego zadania jednemu z zastgpcoOw Glownego Inspektora

Sanitarnego w przypadku:

1) odwotania z funkcji Gtownego Inspektora Sanitarnego;
2) rezygnacji z funkcji Gléwnego Inspektora Sanitarnego;
3) $mierci osoby powolanej na Gtownego Inspektora Sanitarnego.”,

b) wust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»l) posiada wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w
dziedzinie:
a) nauk spotecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i1 finanséw, nauk o

zarzadzaniu 1 jako$ci, nauk prawnych,
b) nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,
d) nauk inzynieryjno-technicznych w dyscyplinie inzynierii
biomedycznej;”,

¢) ust. 18 otrzymuje brzmienie:
,»18. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 4,
stosuje si¢ odpowiednio ust. 6-16.”;
3) w art. 12 w ust. 1la w pkt 3 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 1 5 w

brzmieniu:
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organem wilasciwym w zakresie realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1
pkt 4a, 8,9 19a, art. 4 ust. 2 pkt 1 1 1a oraz art. 27a;

organem wilasciwym w zakresie realizacji zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
na terenie obiektow Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i
Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i
pracownikow Agencji Bezpieczenstwa Wewngetrznego, Agencji Wywiadu i

Centralnego Biura Antykorupcyjnego.”;

w art. 20:

a)

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny wykonuje zadania Panstwowej

b)

Inspekcji Sanitarnej na terenie obiektow Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do
funkcjonariuszy 1 pracownikéw Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji
Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Szefow Agencji

Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, tryb, sposob 1 warunki
wykonywania zadan przez Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarng na terenie obiektow
Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i pracownikow Agencji
Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego, uwzgledniajac specyfike obiektow, w stosunku do ktérych
wykonywane s3 dzialania, miejsce pelnienia shuzby przez funkcjonariuszy oraz
wykonywania pracy przez pracownikéw tych stuzb, a takze zadan wykonywanych
przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng 1 potrzebg zapewnienia sprawnego dziatania

tej Inspekcji.”;

art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. 1. W zakresie niezbednym do wykonywania zadan, o ktérych mowa w art.

1-5, pafistwowy inspektor sanitarny lub Gléwny Inspektor Sanitarny ma prawo:

a)

swobodnego wstepu:
na teren nieruchomosci oraz do wszystkich obiektéw i1 pomieszczen, wchodzacych

w ich sktad,
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b) do $rodkow transportu oraz obiektow i urzadzen z nimi zwigzanych, w tym réwniez
na statki morskie, zeglugi §rodladowej i powietrznej,

c) obiektow i pomieszczen bedacych w trakcie budowy;
wgladu do dokumentéw, zadania przekazania w okreslonym terminie kopii lub
wyciaggow z dokumentow, jak réwniez zestawien i obliczen na podstawie
dokumentow Iub elektronicznych baz danych, przy czym zgodnos¢ kopii i
wyciggdéw oraz zestawien i obliczen z oryginalnymi dokumentami lub danymi z
elektronicznych baz danych potwierdza osoba lub podmiot przekazujacy te
materiaty;

pobierania oraz zabezpieczania dokumentéw 1 innych materiatow dowodowych,

z zachowaniem przepisOw o tajemnicy ustawowo chronionej, oraz zgdania
urzedowego thlumaczenia na jezyk polski, w przypadku gdy sa one sporzadzone w
jezyku obcym;
zadania udzielania, w wyznaczonym terminie, ztozenia pisemnych lub ustnych
informacji lub wyjasnien przez osoby i podmioty, ktore moga posiada¢ wiedze
zwigzang z realizowanym zadaniem;
przeprowadzania ogledzin miejsc, przedmiotéw, urzadzen, nos$nikow oraz
systemow informatycznych lub teleinformatycznych stuzacych do przetwarzania
danych;
pobierania probek do badan laboratoryjnych;
przetwarzania danych osobowych na potrzeby prowadzonych czynnosci.
2.7 czynnosci przeprowadzonych na podstawie ust. 1 pkt 3, 5 1 6 sporzadza si¢ protokot.
Protokot zawiera podpisy o0sOb uczestniczagcych w przeprowadzonej czynnosci lub
informacje o odmowie jego podpisania.”;
po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:
,Art. 25a. 1. Osoba moze odméwi¢ udzielenia informacji lub wyjasnien, o ktérych
mowa w art. 25 ust. 1 pkt 4, w przypadku, gdy dotycza one:
I)informacji objetych tajemnica ustawowo chroniong inna niz tajemnica stluzbowa, a
informacje te nie moga byC przekazane w trybie przepisow o ochronie informacji
niejawnych;
2)faktéw 1 okolicznoSci, ktorych ujawnienie mogtoby narazi¢ na odpowiedzialno$é
karna lub bezposrednia szkod¢ majatkowa osobe udzielajaca informacji lub wyjasnien, a

takze jej malzonka, wstepnych, zstepnych 1 rodzenstwo oraz jej powinowatych
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pierwszego stopnia, jak réwniez osoby pozostajace z nig w stosunku przysposobienia,
opieki lub kurateli, albo spowodowaé naruszenie obowigzku zachowania prawnie
chronionej tajemnicy zawodowe;.

2. Odmowa udzielenia informacji lub wyjasniert w przypadkach, o ktérych mowa w ust.
1 pkt 2, trwa pomimo ustania matzenistwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

3. Warunkiem przyjecia pisemnych informacji lub wyjasnien jest wskazanie imienia i
nazwiska osoby udzielajacej informacji lub wyjasnien oraz jej podpis.”;

w art. 27 w ust. 2 po wyrazie ,spowodowalo” dodaje si¢ wyrazy ,lub moze
spowodowac” oraz skresla sie¢ przecinek i wyrazy ,,produktu kosmetycznego lub innego
wyrobu mogacego mie¢ wplyw na zdrowie ludzi”;

w art. 34 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,, , z zastrzezeniem ust. 2,”;

w art. 38 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,,do 30 dni”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z

2022 r. poz. 2123 ) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

)

w art. 11 w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Skierowanie do szpitala psychiatrycznego wystawia si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na

2)

podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta i wydaje si¢ je w dniu badania, a jego wazno$¢ wygasa po
uplywie 14 dni.”;

w art. 49 w pkt 2 uchyla sig lit. a.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.

U.z2022r. poz. 1731, 1733, 2270 1 2731) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobg posiadajaca
wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, S$wiadczen
zdrowotnych, w szczegdlnodci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu chordéb i
zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze
wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich oraz udzielaniu innych §wiadczeri zdrowotnych
majacych na celu zapewnienie pacjentowi dobrostanu fizycznego, psychicznego lub
spotecznego.”;

w art. 6g po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:
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»0a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 18, art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada
2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394 1 1415).”;

w art. 14e:

a) uchyla si¢ ust. 6a,

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

,0b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 18, art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada
2018 r. o dokumentach publicznych.”;

w art. 16c w ust. 2a w pkt 1 po wyrazach ,,art. 16h ust. 2 pkt 17 skresla si¢ mySlInik i
wyraz ,,3”;

w art. 161 ust. 1d i 1e otrzymujg brzmienie:

»ld. Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, ktory korzysta z uprawnien

pracownikow zwigzanych z rodzicielstwem, o ktérych mowa w art. 178 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, lub z uprawnien zwigzanych ze stanem zdrowia
wynikajacych z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej niemozliwo$ci wykonywania
niektérych czynno$ci zawodowych w okreslonych warunkach z przyczyn zdrowotnych,
nie moze by¢ obowigzany do pracy w ramach pelnienia dyzuru medycznego
przewidzianego programem danej specjalizacji.
le. Jezeli niewykonywanie czynno$ci zawodowych, o ktérych mowa w ust. 1d, trwa
dhuzej niz:
Y2 czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslonego w programie
specjalizacji, albo
2) 24 miesigce czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku specjalizacji,

ktérych czas trwania zgodnie z programem specjalizacji przekracza 48 miesigcy

— okres szkolenia specjalizacyjnego przedtuza si¢ o czas niewykonywania tych czynno$ci w

6)

okresie przekraczajacym odpowiednio %2 czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego albo
24 miesigce czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego. Czynno$ci zawodowe w
przedluzonym okresie trwania szkolenia specjalizacyjnego moga by¢ wykonane w
ramach pelienia dyzuru medycznego lub normalnego czasu pracy.”;

w art. 16] w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
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sktadki na Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarno$ciowy naliczone od
wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt 1,218,”;
w art. 160a:
a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej pod nadzorem kierownika
specjalizacji lub innego lekarza specjalisty wtasciwego ze wzgledu na zakres
udzielanych §wiadczen zdrowotnych do czasu wydania opinii przez
kierownika specjalizacji o mozliwosci samodzielnego udzielania przez niego
Swiadczen zdrowotnych;”,
b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
ptatnego urlopu szkoleniowego, o ktérym mowa w art. 16h ust. 2 pkt 2, 315
oraz w art. 16s ust. 2;”;
w art. 16s ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»7. Przy skladaniu przez lekarza egzaminu ustnego obecny jest kierownik
specjalizacji jako obserwator.”;
w art. 16w dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:
»11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 18, art. 34 ust. 21 3 art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018
1. 0 dokumentach publicznych.”;

w art. 16x w ust. 1:

a) w pkt 23 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 24 w brzmieniu:
wzory dyplomoéw, o ktérych mowa w art. 16ra ust. 5 zdanie drugie 1 art. 16w
ust. 77,

b) po pkt 24 w zadaniu koricowym po wyrazach ,,0 ktérych mowa w art.” dodaje

si¢ wyrazy ,,16ra ust. 5 zdanie drugie, art. 16w ust. 7, art. ”;

w art. 29:

a) w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
dyrektor instytutu badawczego, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, lub dyrektor instytutu Polskie;j
Akademii Nauk nalezacego do Wydziatu Nauk Medycznych.”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust 4a—4c w brzmieniu:
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»4a. Komisje bioetyczna, o ktérej mowa w ust. 4, powotuje si¢ na 4-letnig kadencje w
liczbie od 11 do 15 cztonkéw. Ta sama osoba moze by¢ cztonkiem komisji
bioetycznej nie wigcej niz przez 2 nastgpujace po sobie kadencje.

4b. W skitad komisji bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:

1) 11 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacych wyksztatcenie wyzsze
1 co najmniej tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny oraz:

a) conajmniej 10 lat do§wiadczenia w wykonywaniu zawodu:

— lekarza lub lekarza dentysty, lub

— farmaceuty, pielggniarki albo potoznej, diagnosty laboratoryjnego
oraz

b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badan naukowych w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

2) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne,
posiadajacych wyksztatlcenie wyzsze i co najmniej tytul zawodowy
magistra lub réwnorzedny oraz:

a) conajmniej 7 lat do§wiadczenia zawodowego,
b) wiedz¢ w zakresie bioetyki;

3) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co
najmniej 7 lat doS§wiadczenia zawodowego w zakresie stosowania prawa
medycznego.

4c. Czlonek komisji bioetycznej nie moze by¢ jednoczeSnie cztonkiem Odwotawczej
Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w art. 6.”,

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

,»0a. Odwotawcza Komisj¢ Bioetyczna, o ktérej mowa w ust. 6, powotuje si¢ na 4-letnia
kadencje¢ w liczbie od 11 do 13 czlonkéw. Ta sama osoba moze by¢ cztonkiem
Odwotawczej Komisji Bioetycznej nie wigcej niz przez 2 nastgpujace po sobie
kadencje.

6b. W sktad Odwotawczej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:

1) 9 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki

farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej

stopiert naukowy doktora w stosownej dyscyplinie naukowej oraz:
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a) co najmniej 10 lat do§wiadczenia w wykonywaniu zawodu:

— lekarza lub lekarza dentysty lub

— farmaceuty, pielegniarki albo potoznej, diagnosty laboratoryjnego oraz

b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badain naukowych w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

2) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki
teologiczne, posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora w
stosownej dyscyplinie:

a) conajmniej 7 lat doS§wiadczenia zawodowego;
b) wiedz¢ w zakresie bioetyki;

3) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co
najmniej stopiefi naukowy doktora nauk prawnych i co najmniej 7 lat
doswiadczenia zawodowego w zakresie stosowania prawa

medycznego.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2023 1.

poz. 318) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

)

2)

w art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spetnia wymagania

zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona do dostepu

do danych zawartych w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz.1657, 2280, 2674, 2705 i 2770) i

przetwarzanych w rejestrze przypadkow zakazen 1 zachorowan na chorobe zakazna, o

ktéorym mowa w art. 30 ust. 1 tej ustawy.”;

wart. 17:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. System e-krew zawiera dane i1 informacje, o ktorych mowa w ust. 5 1 7-9, oraz dane
przetwarzane w rejestrze przypadkow zakazen i1 zachorowan na chorobg zakazna, o
ktéorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi, dotyczace zakazen i zachorowan
na choroby zakazne kandydatéw na dawcow krwi lub dawcow krwi, ktore

powoduja ich trwalg lub czasowa dyskwalifikacje.”,
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ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi

c)

podmiotow leczniczych oraz rejestrem przypadkow zakazen i zachorowan na
chorobe zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, odbywa si¢
droga elektroniczng.”,

uchyla si¢ ust. 17-19.

Art. 6. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)]

2)

w art. 4:

a)
”2-

b)
»2)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$é
lecznicza na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$é
lecznicza lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza, ktérego zasadno$¢ wystawienia zostata potwierdzona przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. W przypadku zapotrzebowania na
produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza
lekarz wystawia réwniez receptg.”,

w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

zawierajacych tg sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i postac jak
produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie i sa dostgpne w obrocie, chyba ze
istnieja medycznie uzasadnione przeciwskazania do stosowania wskazanych

produktéw leczniczych.”;

w art. 4ab:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, podmiot

leczniczy posiadajacy wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$é
lecznicza oraz przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej zglaszajacy konieczno$¢ wydania zgody na czasowe

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8,
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sktada do ministra wtaSciwego do spraw zdrowia wniosek o zatozenie konta w
SOID.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,.3. Wniosek o zalozenie konta w SOID dla lekarza zawiera:

a) imi¢ i nazwisko,

b) adres poczty elektronicznej,

¢) numer PESEL,

d) numer prawa wykonywania zawodu lekarza.”;

¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Dostgp do konta podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w SOID odbywa
si¢ przez zalogowanie si¢ w tym systemie przez osobg¢ uprawniong do zlozenia w
imieniu tego podmiotu wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2021 r. o dzialalnoSci leczniczej. Osoba ta otrzymuje uprawnienia administratora
konta podmiotu w SOID i nadaje uprawnienia pracownikowi danego podmiotu
leczniczego w SOID.”,

d) w ust. 4 w pkt 3 w lit. b Srednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w
brzmieniu:

,,¢) numer PESEL;”;

w art. 4ac:

a) wust. 3 wpkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

,»f) adres poczty elektronicznej, na ktéry zostang wystane informacje o wystawieniu i

rozpatrzeniu zapotrzebowania;”,

b) wust. 4 w pkt 3 lit. e otrzymuje brzmienie:

,»€) adres poczty elektronicznej, na ktéry zostang wystane informacje o wystawieniu i

rozpatrzeniu zapotrzebowania, jezeli dotyczy;”,

c) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 7-9 w brzmieniu:

,»71. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym dzialalno§¢ lecznicza jest odnotowywana w
dokumentacji medycznej pacjenta oraz udost¢gpniana w Internetowym Koncie

Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
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systemie informacji w ochronie zdrowia oraz wysytana na adres poczty
elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.

8. W przypadku, gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano
danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, podmiot wykonujacy dziatalno$¢é
lecznicza jest obowigzany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catoSci
produktu leczniczego, ktérego dotyczylo to zapotrzebowanie, uzupetni¢ w SOID
dane, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, pacjentéw, do leczenia ktérych zastosowano
produkt leczniczy.

9. W przypadku, gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano
danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, minister wlaSciwy do spraw
zdrowia moze wezwaé wystawiajacego zapotrzebowanie do przedstawienia
informacji w zakresie realizacji zapotrzebowania.”;

4) w art. 4ad:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 2, oraz zgloszenia o koniecznoSci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, w
SOID bez zbgdnej zwtoki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysytana na:

1) adres poczty elektronicznej podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ lecznicza wskazany na
zapotrzebowaniu, w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy
stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza;

2) adres poczty elektronicznej wskazany na zapotrzebowaniu, a w przypadku jego braku adres
korespondencyjny wskazany na zapotrzebowaniu oraz na Internetowym
Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w przypadku
zapotrzebowari na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza;

3) adres poczty elektronicznej przedsigbiorcy prowadzacego dzialalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, o ktérym mowa w art. 4ac ust. 5 pkt
1 lit. e, w przypadku zgloszen o koniecznoSci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,,0. Pobranie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o ktérej mowa

c)

w art. 4 ust. 8, z SOID jest mozliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio
numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta, numeru zapotrzebowania
oraz numeru rozstrzygnig¢cia, numeru rozstrzygni¢cia oraz numeru PESEL pacjenta
albo numeru zapotrzebowania i1 numeru wpisu do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w przypadku zapotrzebowarn, o ktérych mowa
w art. 4ac ust. 3.7,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, traci wazno$¢, w przypadku, gdy

nie zostanie pobrane do realizacji przez hurtowni¢ farmaceutyczna w terminie 60
dni od dnia jego rozpatrzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Fakt

pobrania zapotrzebowania do realizacji nalezy odnotowa¢ w SOID.”;

w art. 4d w ust. 3:

a) w pkt 3 w lit. b Srednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
,,¢) numer PESEL;”,
b) w pkt6:

— lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) nazwa migdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego albo sktad w przypadku

Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,”,

— lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) moc lub dawka produktu leczniczego albo wielko$¢ opakowania jednostkowego w

przypadku Srodka SpOZywczego specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego,”,
c¢) w pkt7 po lit. b dodaje sig lit. ba w brzmieniu:
,,.0a) numer PESEL,”;

po art. 31 dodaje si¢ art. 31a w brzmieniu:

,Art. 31a. W przypadku produktu leczniczego, dla ktérego Minister Zdrowia ustalit,

na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz = wyrobow
medycznych, urzedowa cen¢ zbytu, Prezes Urzedu informuje niezwlocznie

Ministra Zdrowia o zlozeniu przez podmiot odpowiedzialny wniosku w

przedmiocie zmiany, o ktorej mowa w art. 31 ust. 1, ktorej skutkiem bytaby zmiana
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kategorii dostgpnosci tego produktu leczniczego na kategorie, o ktorej mowa w art.

23a ust. 1 pkt 1.7;
w art. 91 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” zastgpuje sie
wyrazami ,,w wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych zawartym w Farmakopei
Polskiej, z wylaczeniem produktow leczniczych zawierajacych substancje bardzo silnie
dzialajace okreslone w tym wykazie, posiadajacych kategori¢ dostgpnosci, o ktorej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 17;

w art. 96a:

w ust. 1d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

informacj¢ o zasadnoSci wydania pacjentowi okre§lonego produktu
leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobu medycznego przez zapis ,,nie zamienia¢” lub ,NZ” przy pozycji
produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktérego dotyczy ta informacja, pod
warunkiem uzasadnionych wskazan medycznych lub wystepujacych przy
zastosowaniu tego produktu leczniczego udokumentowanych dziatan

niepozadanych.”,

po ust. 1d dodaje si¢ ust. 1da i1 1db w brzmieniu:

»lda. W przypadku uwzglednienie na recepcie informacji, o ktérej mowa w ust. 1d pkt
2, osoba wystawiajaca recepte dodatkowo zamieszcza w dokumentacji medyczne]
pacjenta, ktorego recepta dotyczy, szczegétowe uzasadnienie przepisania temu
pacjentowi okreS§lonego produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

1db. Niezaleznie od ust. 1d pkt 2 na zadanie lub za zgoda pacjenta dopuszcza si¢

wydanie:

1) innego produktu leczniczego niz przepisany przez osob¢ wystawiajaca recepte — jezeli

catkowita 1lo$¢ substancji czynnej, albo substancji czynnych, zawartych w
wydawanym produkcie leczniczym odpowiada catkowitej iloSci substancji
czynnej albo substancji czynnych zawartych w przepisanym na recepcie
produkcie leczniczym, a produkty te posiadaja réwniez te same wskazania i tg

samg droge¢ podania;



—25—

2) innego Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego niz przepisany na recepcie.”,

c) wust. 2:

— w pkt 1 po wyrazach ,,120-dniowego stosowania” dodaje si¢ wyrazy ,,z
zastrzezeniem pkt 1a”,
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) 1lo§¢ produktu leczniczego, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zgodna z zapotrzebowaniem, o ktérym mowa w art. 4 ust.
2 oraz art. 29a ust. 2 ustawy o bezpieczernistwie ZzywnoSci i Zywienia, do
ktérego jest wystawiana;”,

d) wust. 7:

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»,3) 120 dni od daty jej wystawienia na produkty immunologiczne wytwarzane indywidualnie
dla pacjenta;”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) 30 dni od daty jej wystawienia dla recepty na:

a) produkty lecznicze, wprowadzone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8,

b) na Srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te Srodki lub

substancje oraz prekursory kategorii 1;”,
— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) 180 dni od daty udostgpnienia do realizacji recepty elektronicznej lub daty wystawienia
recepty papierowej na produkt leczniczy lub S§rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzany z zagranicy dla
pacjenta na podstawie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2
albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
zywnosci 1 zywienia.”

e) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7aa i 7ab w brzmieniu:

,»7aa. Udostgpnienie do realizacji recepty elektronicznej zgodnie z ust. 7 pkt 5 nastgpuje
po pozytywnym rozpatrzeniu zapotrzebowania, do ktérego recepta zostala
wystawiona i polega na zmianie statusu recepty w systemie, o ktérym mowa w art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.
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7ab. Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ jednorazowej realizacji recepty, o ktérej mowa w ust. 2
pkt 1a.”;
9) w art. 96b:
a) wust. 2a skre$la si¢ wyrazy ,,lub 2b”,
b) uchyla si¢ ust. 2b-2f;

10) w art. 108 w ust. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,,2a) obrotem produktami leczniczymi w ramach dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 71b
ust. 1,”;
11) wart. 111:

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

»la. Prezes Rady Ministrow do czasu powolania nowego Glownego Inspektora
Farmaceutycznego powierza jego zadania Zastgpcy Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego w przypadku:

1) odwotania z funkcji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;
2) rezygnacji z funkcji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

3) $mierci osoby powotanej na Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.”,

b) wust. 3:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»l) posiada wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorzgdne w
dziedzinie:
a) nauk spotecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finanséw, nauk o

zarzadzaniu 1 jako$ci, nauk prawnych,
b) nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk
farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,
c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,
d) nauk inzynieryjno-technicznych w dyscyplinie inzynierii biomedycznej;”,
— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»Aa) nie pehita stuzby zawodowej ani nie pracowala w organach
bezpieczenstwa panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18
pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentoéw

(Dz. U. 22023 r. poz. 342), ani nie byta ich wspotpracownikiem;”.
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Art. 7. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023
r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

1) leczenie substytucyjne — stosowanie produktoéw leczniczych:

a) o dzialaniu agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu leczenia
substytucyjnego,

b) zawierajacych substancje czynna buprenorfina w ramach ordynacji lekarskiej przez
lekarza:

- bedacego Swiadczeniodawca albo zatrudnionego lub wykonujacego zawdd u
Swiadczeniodawcy, z ktéorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe o
udzielanie Swiadczei opieki zdrowotnej w zakresie opieka psychiatryczna i
leczenie uzaleznien,

- zatrudnionego lub wykonujacego zawdd w podmiocie leczniczym dla os6b
pozbawionych wolnoSci udzielajacego Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
art. 102 pkt 1 1 art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
wykonawczy (Dz. U. z 2021 r. poz. 53, 472, 1236, 2054 oraz z 2022 r. poz. 22, 655
12600);”;

2) wart. 18b w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

2»3) rekomendowanie ministrowi wlaSciwemu do spraw zdrowia dokonanie zmian w
przepisach wydanych na podstawie art. 44f, w szczegdlnos$ci uwzgledniajac oceny,
o ktérych mowa w pkt 11 2.7;

3) w art. 24 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

. Polskie Laboratorium Antydopingowe posiada, przechowuje oraz nabywa Srodki,
substancje 1 preparaty, o ktérych mowa w ust. 2, w zwiazku z wykonywaniem
zadan, o ktérych mowa w art. 47b ust. 1 pkt 2-5 oraz ust. 2 ustawy z dnia 24
kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. z 2022 r. poz. 1258) w
iloSci niezbgdnej do prowadzenia analiz antydopingowych prébek fizjologicznych
zawodnikow 1 zwierzat oraz dla potrzeb analiz toksykologicznych.”;

4) w art. 24a:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Jednostki organizacyjne Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji

Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Pracy, Urzedu Ochrony Konkurencji 1
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Konsumentow, Inspekcji Ochrony Srodowiska, Inspekcji Jakosci Handlowej
Artykutow-Rolno-Spozywczych, Panstwowej Inspekcji  Ochrony Roslin i
Nasiennictwa oraz Inspekcji Weterynaryjnej ktére, w ramach wykonywania zadan
okreslonych w odrebnych ustawach wykorzystuja nowe substancje psychoaktywne
do prowadzenia analiz chemicznych, moga wchodzi¢ w posiadanie nowych
substancji psychoaktywnych, w iloci niezbednej do prowadzenia tych analiz.”,

b) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»2. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 1 1 la, w zwigzku z wykonywaniem czynnosci 1
dziatan okreslonych w tych przepisach sa obowigzane:”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, podmioty uprawnione do
niszczenia Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych, prekursoréw kategorii 1, lub ich preparatow, oraz $rodkow
zastepczych, uzyskanych w drodze czynnosci i dziatan, okreslonych w ust. 11 1a, a
takze szczegdtowy tryb i warunki ich przechowywania oraz niszczenia, majac na
wzgledzie konieczno$¢ zabezpieczenia tych $rodkow i1 substancji przed dostepem
0s0b trzecich.”;

w art. 24b w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
inne informacje wymagane przez protokét Europejskiego Centrum Monitorowania
Narkotykéw i1 Narkomanii niebgdace danymi osobowymi, o ktérych mowa w art.
14 ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych
przetwarzanych w zwiazku z zapobieganiem i zwalczaniem przestepczosci (Dz. U.
22019 1. poz. 125 oraz z 2022 r. poz. 1700).”;

po art. 26 dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:

HArt. 26a 1. Zaklad leczniczy podmiotu leczniczego, prowadzacego leczenie osoby

uzaleznionej, moze za zgoda wlasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,

zosta¢ zwolniony z obowiazku utworzenia apteki szpitalnej lub dziatu farmacji
szpitalnej, pod warunkiem, Ze nie nabywa, nie przechowuje i nie stosuje produktéw
leczniczych w ramach prowadzonej dziatalnoSci lecznicze;j.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia albo uchylenie zgody, o ktérej mowa w ust. 1,

nastgpuje w formie postanowienia, na ktére przystuguje zazalenie. Przed udzieleniem

zgody wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze dokonaé kontrolnego sprawdzenia
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faktéw podanych we wniosku o udzielenie zgody w celu stwierdzenia, czy spelnione sa

warunki okreSlone w ust. 1.”;

w art. 28:

a)

ust. 112 otrzymuja brzmienie:

,»1. Osoba uzalezniona moze by¢ leczona przy zastosowaniu leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach programu leczenia substytucyjnego albo otrzymywac
produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng buprenorfina w ramach ordynacji

lekarskiej.

2. Leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego moze

b)

prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka wojewddztwa,

wlhasciwego ze wzgledu na miejsce realizacji tego programu, wydanego po

uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Centrum w zakresie spetniania okreSlonych

w ustawie oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 28e warunkoéw

prowadzenia programu leczenia substytucyjnego, w tym zachowania procedury

stosowania produktéow leczniczych 1 postgpowania z produktami leczniczymi
stosowanymi w tym leczeniu.”,

w ust. 3, 4 we wprowadzeniu do wyliczenia 1 w ust. 6 wyrazy ,leczenie

substytucyjne” zastgpuje si¢ wyrazami ,leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego”,

w ust. 4:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

apteke szpitalna, apteke zaktadowa lub zawart z taka apteka lub hurtownia
farmaceutyczna umowe¢ w zakresie zaopatrzenia w produkt leczniczy
stosowany w leczeniu substytucyjnym;”,

—  wpkt2:

— — w lit. a wyrazy ,.Srodka substytucyjnego” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym”,

— — w lit. ¢ wyrazy ,,pracy lekarza, terapeuty i pracownika socjalnego” zastgpuje si¢
wyrazami ,,pracy lekarza, specjalisty psychoterapii uzaleznien i pracownika
socjalnego”,

— — w lit. e wyrazy ,Srodkéw substytucyjnych” zastgpuje si¢ wyrazami

,»produktow leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym”,
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— w pkt 3 wyrazy ,prowadzenia leczenia ambulatoryjnego” zastgpuje si¢
wyrazami ,,leczenia substytucyjnego”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego
cofa si¢ gdy podmiot leczniczy przestat spetnia¢ warunki stanowiace podstawe
wydania zezwolenia. ”,

e) uchyla si¢ ust. 6a—7;

po art. 28 dodaje si¢ art. 28a—28f w brzmieniu:

»Art. 28a. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego spetnia warunki kadrowe, o ktérych mowa w art. 28 ust. 4 pkt

3, jezeli zatrudnia:

I)kierownika programu leczenia substytucyjnego:

a)bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej pierwszy stopienn specjalizacji w

dziedzinie psychiatrii lub bgdacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz

posiadajacego co najmniej 3-miesigczny staz pracy w podmiotach leczniczych
prowadzacych leczenie os6b uzaleznionych, albo

b)bedacego lekarzem posiadajacym co najmniej specjalizacj¢ pierwszego stopnia w

innej dziedzinie niz psychiatria oraz co najmniej roczny staz pracy w podmiotach

leczniczych prowadzacych leczenie 0s6b uzaleznionych oraz lekarza posiadajacego co
najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub bedacego w trakcie
specjalizacji pierwszego stopnia w dziedzinie psychiatrii — w przypadku braku

mozliwosci zatrudnienia, osoby spetniajacej wymogi, o ktérych mowa w lit. a,

2)odpowiednig do liczby pacjentéw liczbg oséb udzielajacych Swiadczen zdrowotnych,

w tym specjalistg psychoterapii uzaleznien;

3)pielggniarki w wymiarze odpowiednim do potrzeb wynikajacych z liczby pacjentéw

oraz sposobu przygotowywania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu

substytucyjnym oraz jego postaci i drogi podania;

4)farmaceut¢ do przygotowania indywidualnych dawek dziennych produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu substytucyjnym w przypadku, gdy zaopatruje si¢ w ten produkt

w opakowaniach zbiorczych 1 nie posiada dozownika elektronicznego.

Art. 28b. 1. Leczenie substytucyjne prowadzi si¢ w celu:



—31—

I)poprawy stanu zdrowia somatycznego i psychicznego oraz reintegracji spolecznej
pacjenta;

2)ograniczenia rozprzestrzeniania zakazen, w tym w szczegdlnosci: HIV, HCV, HBV
oraz gruzlicy.

2. Kierownik programu leczenia substytucyjnego lub upowazniony przez niego lekarz
wykonujacy zadania objgte programem, a w przypadku leczenia substytucyjnego
prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej, lekarz, o ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit.
b, zwani dalej ,,lekarzami prowadzacym leczenie”, kwalifikuja pacjenta do udzialu w
leczeniu substytucyjnym, jezeli pacjent spelnia nastgpujace warunki:

1)jest uzalezniony od opioidéw;

2)ukonczyt 18. rok zycia;

3)wyrazit zgodg¢ na podjecie leczenia substytucyjnego.

3. Do zadan kierownika programu leczenia substytucyjnego nalezy:

1) podejmowanie decyzji o:

a) zakwalifikowaniu pacjenta do udziatu w programie,

b) wylaczeniu pacjenta z udziatu w programie;

2) ustalanie rodzaju i dawki zleconego produktu leczniczego stosowanego w leczeniu
substytucyjnym;

3) wyznaczanie sposobu i czgstotliwoSci wydawania dawek dziennych produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym;

4) organizacja oddziatywan korekcyjnych wobec pacjentow w zakresie ich psychoterapii
lub rehabilitacji;

5) nadzor nad:

a) dokumentacja medyczna,

b) gospodarkg odpadow medycznych,

¢) przychodem 1 rozchodem produktéow leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym,

d) wlasciwym funkcjonowaniem programu pod wzgledem merytorycznym i
organizacyjnym, w tym:

— prowadzenie Rejestru Pacjentow Objetych Leczeniem Substytucyjnym, zwanego dalej

»Rejestrem”,
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— przekazywanie do Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom za pomoca
Rejestru informacji, o ktérych mowa w art. 28d ust. 4,

— przeszkolenie pracownikéw bioracych udziat w zakresie realizowanego programu,

— wspotpraca z apteka zaopatrujaca program w produkty lecznicze stosowane w leczeniu
substytucyjnym,

— wspdlpraca z organizacjami prowadzacymi podobng dziatalno§¢ medyczna.

4. Do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3 kierownik programu leczenia
substytucyjnego moze upowazni¢ innego lekarza wykonujacego zadania w tym
programie.

5. Do leczenia substytucyjnego mozna zakwalifikowaé pacjenta niespelniajacego
warunku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, jezeli przemawiaja za tym wazne wzgledy
zdrowotne. W takim przypadku do wyrazenia zgody, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3,
stosuje si¢ przepis art. 17 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 1 2705).

6. Przed zakwalifikowaniem pacjenta do leczenia substytucyjnego, lekarz prowadzacy
leczenie informuje pacjenta o:

l)dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym;

2)zagrozeniach wynikajacych z réwnolegltego przyjmowania innych Srodkéw
psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;

3)zagrozeniu w przypadku zazycia produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
substytucyjnym przez inne osoby, w szczegdlnosci dzieci;

4)wptywie produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym na zdolnos$¢
prowadzenia pojazdéw i1 obstuge maszyn.

7. Lekarz prowadzacy leczenie, moze wylaczy¢ pacjenta z leczenia substytucyjnego,
jezeli:

1)pacjent nie realizuje celow leczenia;

2)dalsze leczenie substytucyjne stanowi zagrozenie dla jego zycia lub zdrowia;

3)pacjent stosuje przemoc psychiczng lub fizyczng wobec innych pacjentéw lub
personelu podmiotu leczniczego prowadzacego leczenie substytucyjne;

4)pacjent przekazuje produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym innym

osobom.
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8. Pacjentowi uczestniczacemu w leczeniu substytucyjnym podmiot leczniczy, ktéry
uzyskal zezwolenie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 2 i 3, oraz lekarz, o ktérym mowa w
art. 4 pkt 7 lit. b, wydaje kartg identyfikacyjna.

9. Karta, o ktérej mowa w ust. 8 zawiera:

1)imi¢ i nazwisko pacjenta;

2) PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢ 1 date urodzenia;

3) dane wydajacego karte:

a)nazwe (firm¢), adres i numer telefonu podmiotu leczniczego prowadzacego leczenie
substytucyjne albo

b)imi¢ i nazwisko, adres i numer telefonu udostgpnionego do kontaktu przez lekarza, o
ktérym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;

4) informacj¢ zawierajaca nazwe zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa;

5) dat¢ wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina, jezeli dotyczy;

6)terminy kolejnych wizyt;

7)termin waznoSci karty.

10. Karta identyfikacyjna w przypadku zmiany danych i informacji nia objetych jest
niezwtocznie aktualizowana przez podmiot, ktéry ja wydal.

Art. 28c. 1. Rozpoczgcie leczenia substytucyjnego nastgpuje w ramach:

1)programu leczenia substytucyjnego — z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziatu w
leczeniu;

2)ordynacji lekarskiej — z dniem wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy
zawierajacy substancj¢ czynng buprenorfina.

2. Termin realizacji recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina, wypisywanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, nie moze
przekroczy¢ 7 dni od daty wystawienia.

3. Zakoniczenie leczenia substytucyjnego nast¢puje w ramach:

I)programu leczenia substytucyjnego — z dniem zakoficzenia uczestnictwa danego
pacjenta w programie, wskazanym w tym programie, albo z dniem wylaczenia pacjenta

z leczenia przez lekarza prowadzacego leczenie w przypadkach, o ktérych mowa w art.
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28b ust. 7, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa pacjenta w czasie 4
kolejnych dni od dnia uptywu wyznaczonego terminu zgloszenia si¢ po dawke
stosowanego produktu leczniczego;

2)ordynacji lekarskiej — z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty albo z dniem wytaczenia
pacjenta z leczenia przez lekarza prowadzacego leczenie w przypadkach, o ktérych
mowa w art. 28b ust. 7, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa
pacjenta na leczenie na kolejng uméwiong wizytg w czasie 7 dni od dnia uptywu terminu
wizyty, podczas ktorej pacjent powinien otrzymacé kolejna recepte na stosowany produkt
leczniczy.

4. W dokumentacji medycznej pacjenta sporzadza si¢ adnotacj¢ o dniu rozpoczgcia oraz
zakonczenia leczenia substytucyjnego, w tym wylaczenia pacjenta z leczenia
substytucyjnego, wraz z uzasadnieniem.

Art. 28d. 1. W celu wykluczenia udzialu pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz
jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach
ordynacji lekarskiej prowadzonej przez lekarza, o ktéorym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b:
1)wydajacy karte, o ktérej mowa w art. 28b ust. 8 prowadzi Rejestr;

2)Centrum prowadzi Ewidencj¢ Zanonimizowanych Kodéw Pacjentéw Objetych
Leczeniem Substytucyjnym.

2. Rejestry oraz Ewidencja Zanonimizowanych Kodéw Pacjentéw Objetych Leczeniem
Substytucyjnym sg prowadzone w systemie teleinformatycznym.

3. Rejestr obejmuje nazwe oraz adres wydajacego karte, o ktérej mowa w art. 28b ust. 8
oraz nastgpujace dane dotyczace pacjenta:

1)imi¢ i nazwisko;

2)PESEL, jezeli dotyczy;

3)date urodzenia;

4)ptec;

5)nazwe produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta;

6)dat¢ rozpoczgcia leczenia;

7)dat¢ zakoriczenia leczenia, w tym wylaczenia pacjenta z leczenia, jezeli dotyczy;
8)zanonimizowany kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:

a)dwoch pierwszych liter imienia i dwoch pierwszych liter nazwiska, petnej daty

urodzenia oraz dwoch ostatnich cyfr numeru PESEL albo
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b)trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwéch pierwszych liter imienia i dwoch
pierwszych liter nazwiska, petnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu pitci oraz znaku
hash z danych osobowych — w przypadku pacjentéw nieposiadajacych numeru PESEL.
4. Podmiot leczniczy prowadzacy leczenie substytucyjne, kazdorazowo po
wprowadzeniu do Rejestru danych o pacjencie, przekazuje do Centrum za pomoca
systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, zaszyfrowang ankietg
zgloszeniowq zawierajaca dane:

1)o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5-9;

2)kod podmiotu prowadzacego leczenie substytucyjne sktadajacy si¢ z szeSciu cyfr o
wartoSci od 0 do 9;

3)kod programu leczenia substytucyjnego skladajacy si¢ z jednej cyfry o wartosci od 1
do 9.

5. Kody, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 i 3, sa nadawane przez Centrum.

6. Ankiete, o ktérej] mowa w ust. 4, przekazuje si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz
w dniu nastgpujacym po dniu rozpoczgcia, wylaczenia albo zakoriczenia leczenia
pacjenta.

7. Ankiety, o ktérych mowa w ust. 4, stanowia Ewidencj¢ Zanonimizowanych Kodéw
Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym.

8. Administratorem danych wprowadzonych do Rejestru jest podmiot prowadzacy ten
rejestr.

Art. 28e. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)szczegdtowy sposéb i tryb postgpowania przy leczeniu substytucyjnym w ramach
programu leczenia substytucyjnego, w tym sposéb wydawania, transportu,
przechowywania i dokumentowania rozchodu produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu substytucyjnym, albo w ramach ordynacji lekarskiej,

2)wzor karty identyfikacyjnej, o ktérej mowa w art. 28b ust. 8

— majac na wzgledzie zakres danych okreSlonych w ustawie, zapewnienie
nalezytej realizacji leczenia substytucyjnego, zagwarantowanie nalezytej ochrony
produktéw leczniczych, stosowanych w leczeniu substytucyjnym przed dostgpem oséb
nieuprawnionych oraz dobro os6b uzaleznionych.

Art. 28f. W zakresie nieokre§lonym w art. 28d do wsp6tpracy podmiotéw leczniczych

prowadzacych leczenie substytucyjne z Centrum stosuje si¢ art. 24b.”;
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w art. 30a:

a) w ust. 2 wyrazy ,powiatowemu inspektorowi” zastgpuje si¢ Wwyrazami
»wojewoddzkiemu inspektorowi”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny udostgpnia niezwlocznie zgloszenie
Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu. Gtowny Inspektor Sanitarny dokonuje
weryfikacji udostepnionych zgloszen.”;

w art. 42 w ust. 1 1 2 po wyrazach ,apteki szpitalnej” dodaje si¢ wyrazy ,,,apteki

zakladowej”;

w art. 44 w ust. 2 i 4 uzyte w réoznym przypadku wyrazy ,,powiatowy inspektor”

zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,wojewddzki inspektor”;

w art. 44c w ust. 1, 3-5 1 7 oraz art. 52a ust. 2 i 3 uzyte w r6znym przypadku wyrazy

»inspektor sanitarny” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami

,wojewodzki inspektor sanitarny”.

Art. 8. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie ZywnoSci 1 zywienia

(Dz. U. 22022 r. poz. 2132):

1)

2)

w art. 28 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,

zakazy lub ograniczenia w stosowaniu niektorych substancji innych, niz witaminy i

sktadniki mineralne w produkcji okre§lonych $rodkéw spozywczych, majac na

wzgledzie potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci.”;

w art. 29a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Podstawa wprowadzenia do obrotu Srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$é
lecznicza na Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza lub stosowany poza
podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktérego zasadno$¢ wystawienia
zostata potwierdzona przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. W przypadku
zapotrzebowania na Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalnoS$¢ lecznicza lekarz wystawia

réwniez receptg.”
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b) w ust. 2d w pkt 5 w lit. h §rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. 1 w
brzmieniu:

,»1) wielko$¢ opakowania jednostkowego;”,

c) po ust. 2f dodaje si¢ ust. 2g—2j w brzmieniu:

,»2g. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem wykonujacym
dziatalnos¢ lecznicza jest odnotowywana w dokumentacji medycznej pacjenta.

2h. Informacja o wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowania na Srodek spozywczy
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza jest udostgpniana w jego Internetowym Koncie
Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz wysylana na adres poczty
elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.

2i. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w ust. 2d nie wskazano
danych pacjenta, o ktérych mowa w pkt 4, podmiot wykonujacy dziatalnos¢
lecznicza jest obowigzany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catoSci Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktérego dotyczylo to
zapotrzebowanie, uzupethi¢ dane, o ktérych mowa w ust. 2d pkt 4, pacjentéw
ktérym podano ten Srodek.

2j. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w ust. 2d, nie wskazano
danych pacjenta, o ktérych mowa w pkt 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wezwaé wystawiajacego zapotrzebowanie do przedstawienia informacji w
zakresie realizacji zapotrzebowania.”;

3) wart. 72 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okreSli¢ w drodze rozporzadzenia

wymagania obowiazujace przy prowadzeniu zywienia zbiorowego dla poszczegdlnych

zaktadéw zywienia zbiorowego typu zamknigtego, majac na wzgledzie normy zZywienia
oraz wymagania zdrowotne.”;

4) uchyla sig¢ art. 87.
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Art. 9. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 1 2770) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:
a)

»1)

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie lekarskie, laboratoryjne lub
inne badania diagnostyczne wykonywane dla celow indywidualnego lub
ogolnego nadzoru epidemiologicznego w celu wykluczenia albo wykrycia
zakazenia, potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej lub identyfikacji, w
tym ustalenia charakterystyki genotypowej lub fenotypowej biologicznego
czynnika chorobotwoérczego, ktory spowodowal zakazenie lub chorobe

zakazng;”,

b)w pkt 11a kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 11b w brzmieniu:

»11b)

¢)

»14)

d)

,392)

Karta Szczepien — dokumentacja medyczna okre§lona w przepisach wydanych
na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705),
prowadzona w postaci elektronicznej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust.

1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22022 r. poz. 1555, 2280 i 2705).”,

pkt 14 otrzymuje brzmienie:

nadzér epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej, podejrzanej o
zakazenie lub narazonej na zakazenie lub osoby, ktora powrocita z obszaru
epidemii choroby zakaznej, bez ograniczenia jej swobody przemieszczania
si¢, wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby oraz
zebranie, analize 1 interpretacj¢ informacji o okolicznosciach i skutkach
narazenia lub zakazenia (nadzor indywidualny), jak i state, systematyczne
gromadzenie, analiz¢ oraz interpretacj¢ informacji o zachorowaniach lub
innych  procesach zachodzacych w sferze zdrowia publicznego,
wykorzystywane w celu zapobiegania 1 zwalczania zakazen lub chorob

zakaznych (nadzor ogélny);”,

w pkt 39 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 39a w brzmieniu:

zjadliwos¢ — zdolnos¢ biologicznego czynnika chorobotworczego do

wywotania w organizmie osoby zakazonej procesu chorobowego.”;
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3)

4)

c)
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w art. 14 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:
,»8. Minister wilaSciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
minimalne wymagania w zakresie wykrywania niektérych czynnikéw alarmowych oraz
zapobiegania 1 zwalczania zakazen szpitalnych wywolanych tymi czynnikami dla
podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $§wiadczenia
szpitalne, majac na wzgledzie zapewnienie skutecznoS$ci zapobiegania szerzeniu si¢
zakazeni i choréb zakaZnych oraz cele nadzoru epidemiologicznego.”;

po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

»Art. 14a. Kierownicy podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w

rodzaju stacjonarne i catodobowe S$wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne sa

obowiazani, w ramach podejmowanych przez nich dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢

zakazefi 1 choréb zakaZnych, do stosowania minimalnych wymagan okreS§lonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 8.”;

wart. 17:

a) uchyla si¢ ust. la,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Obowigzkowe szczepienie ochronne, wraz z poprzedzajacym je lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym, jest przeprowadzane w terminie wskazanym przez
lekarza sprawujgcego profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg obowigzang do
poddania si¢ obowiazkowemu szczepieniu ochronnemu, uwzgledniajacym terminy
okreslone w Programie Szczepien Ochronnych na dany rok, o ktérym mowa
wust. 11.”,

w ust. 3 wyrazy ,,zaswiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 4.” zastepuje si¢ wyrazami ,,w

dokumentach, o ktérych mowa w ust. 7.”,

d) uchyla si¢ ust. 4,

e) ust. 7. otrzymuje brzmienie:

,»7. Wynik badania kwalifikacyjnego oraz szczepienie ochronne sa dokumentowane w
Karcie Szczepien oraz ksiazeczce szczepie,, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

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



)]

2)

1)
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Informacje zawarte w Karcie Uodpornienia sg rownowazne z informacjami w

Karcie Szczepien.

7b. Zapewnienia si¢ panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym dost¢p do

g)
938~

h)

,9a.

danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych zawartych w Karcie
Szczepien prowadzonej w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym, o
ktéorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia w celu realizacji nadzoru nad przeprowadzaniem
szczepien.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:
Osoba przeprowadzajaca badanie kwalifikacyjne lub szczepienie ochronne
niezwlocznie dokonuje wpisu potwierdzajacego wykonanie tego badania lub
szczepienia.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:
Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad osoba maloletnig
przekazuje = wlasciwemu organowi Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory
sprawuje nadzor na realizacja obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1, imienny
wykaz:
0sob matoletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktore
nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktorych nie
zostaly przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,
osOb sprawujacych prawng piecze nad osobg maloletnia, o ktérej mowa w

pkt 1, o ile jest to mozliwe do ustalenia

— zwany dalej ,raportem o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien

ochronnych”.

9b. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych zawiera

dane:
osoby matoletniej, o ktérej mowa w ust. 9a pkt 1:
imi¢ 1 nazwisko,
date urodzenia,
numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

adres miejsca zamieszkania,
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»9)
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e) rodzaj 1 liczb¢ niewykonanych obowiazkowych szczepien ochronnych
wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepien — o ile sa
znane,

0soOb, o ktorych mowa w ust. 9a pkt 2:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

1)  wust. 10:

—uchyla si¢ pkt 6-8,

— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

papierowg lub elektroniczng forme¢ raportu o przypadkach niewykonania
obowigzkowych szczepien ochronnych oraz terminy i sposéb jego
przekazywania”;

w art. 171 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra wtaSciwego do spraw zdrowia ztozony

w zwiazku z ochrong intereséw Skarbu Parstwa, przekazuje temu ministrowi decyzj¢

wydana w sprawie przyznania Swiadczenia kompensacyjnego albo odmowy przyznania

tego Swiadczenia oraz akta spraw sadowych i1 administracyjnych zwiazanych z

wydaniem takiej decyzji lub dokumentacj¢ zwiazana z prowadzonym postgpowaniem

administracyjnym.”;

w art. 18:

a) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,,1a. Swiadczeniodawcy przeprowadzajacy obowiazkowe szczepienia ochronne:
sporzadzaja raport o liczbie prowadzonych Kart szczepien o0so6b do
ukonczenia 19. roku zycia wedlug roku ich urodzenia, uwzgledniajac
informacje o zmianach tej liczby 1 ich przyczynach w okresie
sprawozdawczym;
sporzadzaja raport ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkow budzetu
panstwa na potrzeby realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych,
zawierajace dane o liczbie wykorzystanych dawek szczepionki oraz liczbie
podanych dawek szczepionki, z uwzglgdnieniem rodzaju szczepionki.”,

b) wust. 11 w pkt 3 na koncu dodaje si¢ przecinek i1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
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,»4) sposob 1 terminy przekazywania raportéw, o ktorych mowa w ust. 1a”.

7)

w art. 19:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2ai 2b w brzmieniu:
,,2a. Przeprowadzenie u pacjenta w aptece szczepienia ochronnego na podstawie art. 86
ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku
wykonania w tej aptece, przez zatrudnionego w niej farmaceutg, badania
kwalifikacyjnego, o ktérym mowa w ust. S5a, poprzedzajacego przeprowadzenie
szczepienia — réwniez wykonanie tego badania, podlegaja finansowaniu ze Srodkéw
budzetu panstwa.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, szczepienia

ochronne, ktére moga by¢ w caloSci lub w czgSci finansowane ze Srodkéw

publicznych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie badanie
kwalifikacyjne u innego $wiadczeniodawcy niz wskazany w ust. 2, lub w aptece,
ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.”,

c) ust. 5ai 5b otrzymuja brzmienie:

»Ja. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazaii do wykonania tego
szczepienia. Badanie to moze przeprowadzic:

1) w kazdym przypadku — lekarz;

2) w przypadku badania kwalifikacyjnego osoby dorostej przed zalecanym szczepieniem
ochronnym — réwniez:

a) felczer, lekarz dentysta,

b) pielggniarka, potozna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub
farmaceuta.

5b. Zalecane szczepienie ochronne przeprowadza w przypadku szczepienia:

1) osoby dorostej — lekarz, lekarz dentysta, felczer, pielggniarka, potozna, higienistka
szkolna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny albo
farmaceuta,

2) dziecka — lekarz, felczer, pielggniarka, potozna, higienistka szkolna albo ratownik

medyczny



1))
2)

—43 —

— posiadajacy kwalifikacje, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust.
10 pkt 3 albo przepisach wydanych na podstawie art. 76 ust. | ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873).”,

d) po ust. 5b dodaje si¢ ust. 5S¢ w brzmieniu:

»JC. Farmaceuta przeprowadza zalecane szczepienie ochronne w przypadkach
okreslonych w ust. 5b, jezeli:

1) samodzielnie dokonat kwalifikacji, o ktérej mowa w ust. 5a, w stosunku do
pacjenta podlegajacemu zaszczepieniu, albo

2) kwalifikacji do szczepienia dokonata osoba wykonujaca zawdéd medyczny
okreslony w ust. 5a pkt 1 lub pkt 2 lit. a i wystawita ona recept¢ na szczepionke.”,

e) ust. 61 7 otrzymuja brzmienie:

,0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 17 ust. 3 z tym ze w przypadku, gdy badanie kwalifikacyjne dotyczy
szczepienia zalecanego, nie stosuje si¢ art. 17 ust. 5.
7. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne dokonujg wpiséw
potwierdzajacych wykonanie szczepienia w Karcie Szczepien oraz:

1) informujg osob¢ poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt

Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien;

2) wydaja na koszt osoby szczepionej Migdzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.”,

f) uchyla si¢ ust. 8

g) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
wykaz zalecanych szczepien ochronnych,
wzor Miegdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i
dokonywania w niej wpisoOw

— uwzgledniajac  zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru

epidemiologicznego.”;

8) wart. 2la:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba je przeprowadzajaca dokonuje
wpisu o tym badaniu do Karty Szczepien ze wskazaniem daty i godziny

przeprowadzonego badania.”,
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b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
,»J. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlaSciwa w zakresie
systemOw informacyjnych ochrony zdrowia udostgpnia dane o szczepieniach
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu realizacji rozliczen udzielonych Swiadczen
opieki zdrowotne;j.”;

w art. 21c:

a) wust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) studenci ksztalcacy sig:

a)
b)

c)

na pigtym albo na szdstym roku studiow na kierunku lekarskim albo
na pigtym roku studiéw na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo

na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielgegniarstwo

— pod nadzorem osoby, o ktérej mowa w pkt 1, jezeli uzyskali dokument potwierdzajacy

10)
11)

»2)

12)

posiadanie umiejetnosci przeprowadzania szczepien, wydany przez uczelnie,
w ktorej odbywaja to ksztalcenie.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:
,»2a. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, moga przeprowadzac szczepienia ochronne
przeciwko COVID-19, w okresie 6 miesiecy po ukonczeniu studiow.
2b. Lekarze i lekarze denty$ci odbywajacy staz podyplomowy moga samodzielnie
przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne 1 przeprowadzaé szczepienia ochronne
przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w ktérym odbywajg staz.”;
uchyla sig art. 21d;
w art. 21e:
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 3,
b) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
wprowadza si¢ w ramach dziatalnoSci ustugodawcy w rozumieniu art. 2 pkt
15 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;”,
c) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:
»0a. Dane pacjentéw uprawnionych do szczepien ochronnych przeciwko COVID-19 sa
przekazywane do systemu rejestracji przez jednostk¢ podlegla ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.”;

w art. 21f ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,»1. Rejestracja na wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 nastgpuje
w systemie rejestracji po udostgpnieniu imienia i nazwiska oraz numeru PESEL osoby
poddawanej temu szczepieniu, a w przypadku jego braku — numeru i serii dokumentu
tozsamosci, za posrednictwem:

1) Internetowego Konta Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub telefonicznie;

2) ustugodawcy.”;

13) w art. 27 w ust. 4 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

14)

15)

»Ja) dane kontaktowe — numer telefonu, a takze, jezeli posiada — adres poczty

elektroniczne;j,”;

w art. 28 w pkt 3 wyrazy ,,, osoby najblizsze oraz osoby, o ktorych mowa w art. 17 ust.

la,” zastepuje si¢ wyrazami ,,oraz osoby najblizsze”;

w art. 29:

a) ust. 11 la otrzymuja brzmienie:

»1. Diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania
czynnoSci medycyny laboratoryjnej, ktérzy wykonali badania laboratoryjne dla
celow profilaktycznych, diagnostycznych 1 leczniczych,
sanitarno-epidemiologicznych lub naukowych, a takze osoby wykonujace badania
laboratoryjne dla celéow naukowych, badawczo-rozwojowych lub innych, w
przypadku wykonania:

1) badania laboratoryjnego w kierunku zakazenia spowodowanego
biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym okreSlonym na podstawie ust. 7 pkt 1,
lub

2) badania laboratoryjnego stuzacego wykryciu lub identyfikacji
biologicznego czynnika chorobotwoérczego okre§lonego na podstawie ust. 7 pkt 1,
w tym ustaleniu jego charakterystyki genotypowej lub fenotypowe;j

— sa obowiazani w przypadkach okreSlonych w tych przepisach do zgloszenia
wyniku tego badania wilasciwemu organowi Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
telefonicznie, w postaci papierowej lub elektronicznej — poprzez przekazanie
bezposSrednio do rejestru, o ktéorym mowa w art. 30 ust. 1, zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie ust. 7 pkt 2 i 3. Zgloszenia dokonuje si¢ niezwlocznie, nie

p6zniej jednak niz w ciagu 24 godzin od momentu uzyskania wyniku.
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la. Kierownicy laboratoriéw diagnostycznych oraz podmiotéw wykonujacych badania, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt. 2 zapewniaja warunki organizacyjne i techniczne dla
realizacji obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1, oraz sprawuja nadzor nad jego
wykonywaniem.”,

b) wust. 3 wyrazy ,,stwierdzono dodatni” zastgpuje si¢ wyrazem ,,uzyskano”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) biologiczne czynniki chorobotwoércze podlegajace obowiazkowi zgtoszenia, o
ktéorym mowa w ust. 1, oraz przestanki dokonywania zgloszerhi wynikéw badan, z
uwzglednieniem zgloszefi wynikéw dodatnich, ujemnych, niediagnostycznych lub
nierozstrzygajacych oraz wynikéw zawierajacych charakterystyke genotypowa lub
fenotypowa biologicznego czynnika chorobotworczego,

2) szczegblowy spos6b dokonywania zgtoszen wynikéw badan, o ktérych mowa
w pkt 1 w postaci elektronicznej — przez przekazanie bezpoSrednio do rejestru, o
ktéorym mowa w art. 30, telefonicznie lub w postaci papierowej wraz ze wzorem
papierowych formularzy zgloszeniowych,

3) wlasciwych panstwowych inspektoréw sanitarnych, ktérym zgloszenia
wynikow badan, o ktérych mowa w pkt 1, sa przekazywane telefonicznie lub w
postaci papierowej

— uwzgledniajac stopienn zagrozenia biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym,
konieczno§¢  ochrony danych osobowych oraz stworzenia rozwiazan
umozliwiajacych prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego.”;

po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:

»Art. 29b. 1. Pielegniarka lub polozna wykonujace szybkie testy diagnostyczne w

kierunku wirusa SARS-CoV-2 wprowadzaja do systemu EWP, o ktorym mowa w art.

31d ust. 1 ustawy dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
informacje¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby badane;,

o ktorych mowa w art. 29 ust. 3, a takze informacj¢ o numerze telefonu do

bezposredniego kontaktu z tg osoba — o ile te dane nie znajduja si¢ w systemie.

2. Kierownik zespotu ratownictwa medycznego, wykonujacy szybkie testy

diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-CoV-2, wprowadza dane, o ktorych mowa w

art. 29 ust. 3, do Systemu Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa
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Medycznego. W przypadku braku dostepu kierownika zespotu ratownictwa medycznego

do Systemu Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego, dane

te s3 wprowadzane bezposrednio do Systemu EWP, o ktorym mowa w art. 31d ust. 1

ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia przez

dyspozytora medycznego, na zagdanie kierownika zespotlu ratownictwa medycznego.”;

17) w art. 30 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,»0a. Dane zgromadzone w rejestrze choréb zakaznych sg udostepniane do Systemu
EWP, o ktorym mowa w art. 31d ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia w odniesieniu do zakazen i1 chorob zakaznych, ktore sg
przetwarzane w Systemie EWP w zakresie i w sposobie oraz terminach okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie ustawy dnia 15 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.”;

18) w art. 34 w ust. 4 cze$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:

»,—chyba, ze odpowiednio dana osoba wymaga hospitalizacji, dializy otrzewnowej,
hemodializy, innych zabiegéw medycznych ratujacych zycie lub zdrowie albo organ
inspekcji sanitarnej postanowi inaczej.”;

19) w art. 41 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Koszty Swiadczeni opieki zdrowotnej zwiazanych z realizacja programu polityki

zdrowotnej, o ktérym mowa w ust. 3, innych niz okreS§lonych w ust. 4 i 5, udzielonych

osobom nieposiadajacym uprawnien z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego, sa

finansowane na zasadach, o ktérych mowa w art. 40 ust. 5.”;

20) w art. 46:

a) wust. 3 wyrazy ,,art. 17 ust. 9 pkt 2 zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 17 ust. 10 pkt 27,

b) wust. 4 w pkt 7 dodaje si¢ przecinek i pkt 8 w brzmieniu:

»3) obowigzek przekazywania wynikéw badan w kierunku wskazanych
biologicznych czynnikow chorobotworczych oraz sposéb 1 terminy
przekazywania tych informacji”;

21)  wart. 46b w pkt 13 dodaje si¢ $rednik i pkt 14 w brzmieniu:

,,14) obowigzek przekazywania dodatnich, ujemnych lub niediagnostycznych wynikow badan
w kierunku wskazanych biologicznych czynnikow chorobotworczych lub wynikow
badan zawierajacych ich charakterystyke genotypowa lub fenotypowa przez
medyczne laboratoria diagnostyczne lub inne podmioty wykonujace te badania

oraz okolicznosci, sposob i terminy przekazywania tych informacji.”;
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22) wart. 51 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) wbrew obowiazkowi nie poddaje si¢ szczepieniom ochronnym albo sprawujac
piecz¢ nad osoba maloletnia lub bezradng nie poddaje jej szczepieniu
ochronnemu;”;

23) w zalagczniku do ustawy:

a) po pkt 22 dodaje si¢ pkt 22a w brzmieniu:
,»22a) japonskie zapalenie mézgu;”,
b) po pkt 51 dodaje si¢ pkt S1a w brzmieniu:
,»J1a) zakazenie koronawirusem SARS-CoV-2;”,
¢) w pkt 36 $rednik zastgpuje sie spdjnikiem ,,i” 1 dodaje si¢ wyraz ,,pétpasiec;”,
d) po pkt 55 dodaje si¢ pkt 55a w brzmieniu

»J5a. zakazenie wirusem syncytialnym uktadu oddechowego (RSV);”.

Art. 10. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach (Dz. U. z 2022 r. poz. 1816) w art. 27a wyrazy ,,powiatowego inspektora”

zastepuje si¢ wyrazami ,,wojewodzkiego inspektora”.

Art. 11. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w dziedzinie:

a) nauk spotecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansoéw, nauk o zarzadzaniu 1

jakosci, nauk prawnych,

b) nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk farmaceutycznych, nauk

medycznych, nauk o zdrowiu,

¢) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inzynieryjno-technicznych w dyscyplinie inzynierii biomedycznej;

2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;
4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub umyslne

przestepstwo skarbowe;
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5) nie pehita stuzby zawodowej ani nie pracowata w organach bezpieczenstwa
panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2023 r. poz. 342), ani nie byta
ich wspotpracownikiem,;

0) posiada kompetencje kierownicze;

7) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

8) posiada wiedz¢ z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Urzedu.”;

2) wart. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wiceprezesem Urzgdu moze zosta¢ osoba, ktéra spetnia wymagania okreslone w art.

3 ust. 2.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej (Dz. U. z 2022 r.
poz. 633, 655, 974,1079, 2280, 2705 1 2770) w art. 2 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,,10) Swiadczenie zdrowotne — dzialania medyczne sluzace zachowaniu, ratowaniu,

przywracaniu lub poprawie zdrowia fizycznego, psychicznego lub spotecznego
oraz inne dziatania medyczne podejmowane w celu zapewnienia pacjentowi

dobrostanu fizycznego, psychicznego lub spotecznego;”.

Art. 13. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2022 1. poz. 1555, 2280 1 2705) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej podpisywane w sposob okreslony w art. 11 ust. 1c:”;
2) wart. 5:
a) wust. 1 wpkt2:
— lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) Systemu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych,”,
— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:
1) Systemu  Ewidencji  Wystgpowania Chordob  Zakaznych i

Przeciwdziatania tym Chorobom, zwanego dalej ,,EWP”;”,
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4)

S)
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b) w ust. 3a wyrazy ,lit. a, e, g—j, | i m” zastepuje si¢ wyrazami , lit. a, e, g—j, oraz
I-n”;
po art. 5 dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu;
»Art. 5a. 1. Jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w
zakresie systemdéw informacyjnych ochrony zdrowia moze prowadzi¢ dla pracownikéw
medycznych oraz pracownikéw podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
szkolenia z zakresu centralnych rozwiazan informatycznych wdrazanych przez te
jednostke w ramach systemu ochrony zdrowia.
2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ prowadzone réwniez z
wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtos¢.
3. Udzial w szkoleniach, o ktérych mowa w ust. 1, jest jednag z form realizacji
obowiazku doskonalenia zawodowego, i w przypadku koniecznosci uzyskania punktéw
edukacyjnych na potwierdzenie realizacji tego obowiazku za kazda godzing szkolenia
przystuguje uczestnikowi jeden punkt edukacyjny.
4. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtaSciwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, nie ponosi optaty zwiazanej z
prowadzeniem szkolenia oraz nie podlega rejestracji w przypadku, gdy taka optata albo
rejestracja jest wymagana dla podmiotéw prowadzacych szkolenia dla danego zawodu
medycznego.
5. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wlaSciwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia informuje elektronicznie, wtasciwy organ
samorzadu zawodowego o szkoleniach, o ktérych mowa w ust. 1, ktore beda
prowadzone na obszarze dziatania tego organu co najmniej na 30 dni przed
przeprowadzeniem tych szkolen.”;

w art. 7 w ust. 1 pkt 1a otrzymuje brzmienie:

,»1a) sktadanie przez ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych o§wiadczen,
zamoOwien, deklaracji 1 wnioskow, o ktorych mowa odpowiednio w art. 7a ust. 1 pkt 3-5,
9,10, 12, 14, 18 1 20;”;

w art. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 18-20 w
brzmieniu:

sktadanie zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia,

o ktorej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
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lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731 1 2770) lub w art. 15b ust.
2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potozne;;

19) dostep do informacji o wystawionych zapotrzebowaniach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zapotrzebowaniach,
o ktorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 1. o
bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2132) oraz informacji
o sposobie ich rozpatrzenia;

20) skladanie wniosku, o ktéorym mowa w art. 39 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych o refundacje leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1 wymienionej
ustawy, prowadzenie korespondencji dotyczacej wniosku, dostep do informacji o
rozstrzygni¢ciu oraz ztozenie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.”;

6) wart. 11:

a) poust. 1b dodaje si¢ ust. 1c i 1d w brzmieniu:

»lc. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, a takze innym rodzajem podpisu
elektronicznego zapewniajagcym autentycznos¢ wytworzonego dokumentu, jezeli
jego zastosowanie przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

1d. Do wykorzystania sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz integralnos$ci danych w
postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym
bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych nie jest konieczne uzyskanie
upowaznienia wydanego przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych do wystawiania
zaswiadczen lekarskich, w tym réwniez przez osoby wykonujace inne zawody
medyczne niz wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o
swiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby i
macierzynstwa.”,

b) wust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
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»Dane dotyczace zdarzen medycznych, finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie o

7)

8)
778)

9)

»Aa)

ktéorym mowa w ust. 4, sa udostepniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu
rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej, monitorowania zapotrzebowania na
swiadczenia opieki zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia §wiadczeniobiorcow,
prowadzenia polityki zdrowotnej, a takze w celu zwigzanym 2z realizacja
programow zdrowotnych, programow polityki zdrowotnej 1 programow

pilotazowych.”;

w art. 12 wust. 1 w pkt 3b w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. e i f

w brzmieniu:

,,€) zamowien, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18,

f) wniosku, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 pkt 20;”;

w art. 15 w ust. 4c pkt 8 otrzymuje brzmienie:

podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o
zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z 2020 r. poz. 1680) lub
instytut badawczy wlasciwy w zakresie medycyny pracy nadzorowany przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia;”;

w art. 17:

a)w ust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

b)

numeru odpowiadajagcego numerowi prawa wykonywania zawodu
nadawanego w przypadku, o ktorym mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w art. 35a ust. 26
ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 polozne;,
pracownikowi medycznemu uprawnionemu do wykonywania zawodu na
podstawie decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, jezeli dotyczy;”,

po ust. 2¢ dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

,»2d. O nadaniu numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu oraz o

¢)

wpisie do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych minister wlasciwy do
spraw zdrowia informuje niezwlocznie wlasciwy samorzad zawodowy. Numer ten
nie moze by¢ nadawany przez samorzad zawodowy jako numer prawa
wykonywania zawodu.”,

ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,»4b. Administrator danych udostepnia dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1,2, 4,4a, 71

9, Zakladowi Ubezpieczen Spolecznych w celu identyfikacji i uwierzytelnienia
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10)

11)

12)

13)
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pracownikow medycznych i 0sob, o ktérych mowa w art. 31b ust. 1, otrzymujacych
certyfikat, o ktérym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o
systemie ubezpieczen spolecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1009, 1079, 1115, 1265,
1933, 2185, 2476 12707).”;

w art. 17¢ ust. 5 otrzymuje brzmienie:

. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania zawodu

albo numer, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 4a, a w przypadku os6b, ktérym nie

nadano tych numeréw — numer PESEL.”;

w art. 19 po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

,»3a. Narodowy Fundusz Zdrowia jest obowigzany do przekazywania podmiotom
prowadzacym rejestry publiczne lub rejestry medyczne dane, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. .”;

w art. 20 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Ilekro¢ w ust. 1 pkt 3a jest mowa o rejestrach publicznych i rejestrach medycznych

rozumie si¢ przez to réwniez SIM oraz systemy dziedzinowe.”;

w art. 24:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym
prowadzonym przez ministra wtaSciwego do spraw zdrowia, w ktérym sg
gromadzone 1 przekazywane przez ustugodawcéw informacje dotyczace
posiadanych przez danego ustugodawce wyrobach medycznych i §rodkach ochrony
osobistej oraz liczbie t6zek i ich stopniu wykorzystania.”,

b) wuchylasig¢ust. 2,315,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia.”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz sposéb i terminy ich
przekazywania, majac na uwadze zakres S$wiadczen udzielanych przez
ustugodawcéw oraz potrzebg zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoleczeristwa,

w szczegllnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.”;
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art. 26 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 26. 1. System Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktéw Leczniczych jest

systemem teleinformatycznym, w ktérym sa przetwarzane dane przez Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w

zwiazku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportéw oraz informacji o

niepozadanych  dziataniach  produktu leczniczego 1 produktu leczniczego

weterynaryjnego.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktérym mowa w ust. 1, jest

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biob6jczych.

3. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegla

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlaSciwa w zakresie systemow

informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 27:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest system

teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktérym sg przetwarzane dane i

informacje, o ktérych mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych, gromadzone przez

Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

»3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dost¢pnosci

do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest Narodowy Fundusz

Zdrowia.”;

w art. 31b:

a) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez pracownika
medycznego lub osobe przez niego upowazniong w sposob okreslony w art. 11 ust.
Ic.”,

b) uchyla si¢ ust. 15;

w art. 31c:
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7)

8)

a)

b)
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w ust. 1 po wyrazach ,nieposiadajacego pozwolenia” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz
rozstrzygni¢é w sprawie refundacji produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 200 r. o bezpieczenistwie zywnosci 1 Zzywienia”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia:

c)

sktadanie zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

sktadanie zgloszeri o koniecznoSci wydania zgody na czasowe dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

sktadanie zapotrzebowarn, o ktérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. 0 bezpieczeristwie Zywnosci 1 Zywienia;

rozpatrywanie, przechowywanie 1 monitorowanie realizacji ztozonych
zapotrzebowarn lub zgtoszen, o ktérych mowa w pkt 1-3;

obstuge postgpowan wszczynanych w wyniku zlozenia, za posrednictwem
IKP lub w postaci papierowej, wnioskéw o refundacj¢ produktéw, o ktérych
mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych wraz z dokumentacja;

komunikacj¢ z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia w zakresie pkt 1-5, w
tym za poSrednictwem IKP w zakresie pkt 5;

przekazywanie do SIM informacji o ztozeniu zapotrzebowan, o ktérych mowa
w pkt 11 3, oraz wnioskéw, o ktérych mowa w pkt 5, wraz z danymi w nich
zawartymi oraz o ich rozstrzygnigciu;

wykonywanie, na potrzeby ministra wlaSciwego do spraw zdrowia, analiz

danych przetwarzanych w systemie.”,

w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 4d ust. 3147;

18) po art. 31c dodaje si¢ art. 31d w brzmieniu:

LArt. 31d. 1. System EWP jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sa gromadzone

dane umozliwiajace monitorowanie proceséw zwigzanych ze zdarzeniami majacymi



—56 -

wpltyw na zdrowie i zycie ustugobiorcéw w zakresie zwalczania choréb zakaZnych i
przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu si¢, obejmujace:

1) dane dotyczace os6b, wobec ktérych zastosowano dziatania w zakresie zwalczania
choréb zakaznych i1 przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu si¢:

a) dane identyfikacyjne — imig¢, nazwisko, datg urodzenia, pteé, obywatelstwo,
numer PESEL, a w przypadku jego braku rodzaj, kraj wydania i numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamosc,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) dane kontaktowe — numer telefonu, a takze, jezeli posiada — adres poczty
elektronicznej,

d) informacje o osobach prowadzacych wspdlne gospodarstwo domowe lub

wspdlnie zamieszkujacych z osoba przebywajaca na kwarantannie albo izolacji w
warunkach domowych — imi¢ 1 nazwisko, numer PESEL, numer telefonu, wykonywany
zaw6d, miejsce zatrudnienia, wyniki testow w kierunku biologicznego czynnika
chorobotwoérczego bedacego przyczyna kwarantanny albo izolacji w warunkach

domowej, status sczepien, a takze, jezeli osoba posiada — adres poczty elektronicznej,

e) dane dotyczace zgonu,

f) informacje o aktualnym miejscu pobytu,

g) dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,
hospitalizacji,

h) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakaznej,

i) okolicznoSci narazenia na zakazenie, ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikéw
ryzyka,

J) trasg podrézy krajowej lub migdzynarodowej oraz wykorzystywane podczas niej przez
osobg chorg lub zakazong Srodki transportu,

k) miejsca pobytu osoby zakazonej w okresie wylggania choroby,

1) informacj¢ o wykonywanym zawodzie zwigzanym 2z utrzymaniem porzadku
1 bezpieczenstwa, w tym o zawodzie medycznym — jezeli dotyczy;

2) dane dotyczace ustugodawcéw oraz innych podmiotéw prowadzacych dziatania w
zakresie zwalczania i przeciwdzialania rozprzestrzenianiu si¢ choréb zakaznych;

3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej — jezeli

dotyczy;
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4) jednostkowe dane medyczne dotyczace zwalczania choréb zakaZznych i
przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu si¢.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie EWP jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu EWP jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, wlaSciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 sa przekazywane do systemu EWP przez:

1) przedsigbiorcow, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. —
Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2023 r. poz. 221);

2) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

3) Narodowy Fundusz Zdrowia;

4) Zaktad Ubezpieczen Spotecznych;

5) Kasg¢ Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;

6) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy;

7) wojewodow;

8) Straz Graniczna;

9) System Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przekazywa¢ do systemu EWP dane, o
ktorych mowa w ust. 1, przetwarzane w innych systemach teleinformatycznych, dla ktérych
jest administratorem danych, a takze moze przekazywaé dane przetwarzane w systemie
EWP do innych systemow teleinformatycznych, dla ktorych jest administratorem danych w
celu monitorowania choréb zakaznych, ich zwalczania i1 przeciwdziatania ich
rozprzestrzenianiu si¢ oraz dokonywania analiz na potrzeby systemu ochrony zdrowia.

6. Administrator danych udostgpnia dane zawarte w systemie EWP:

1)organom Panistwowej Inspekcji Sanitarnej,

2)Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

3)Zaktadowi Ubezpieczen Spotecznych,

4)Kasie Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,

5)Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego PZH - Parstwowemu Instytutowi
Badawczemu,

6) Narodowemu Centrum Krwi,

T)wojewodom,

8)Strazy Granicznej,
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9)Systemowi Wspomagania Dowodzenia Paiistwowego Ratownictwa Medycznego

— w zakresie niezbednym do prowadzenia dzialan majacych na celu zapewnienie

bezpieczefistwa epidemiologicznego panistwa.

7. Minister wtaSciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegblowy zakres danych i informacji gromadzonych w systemie EWP, o

ktérych mowa w ust. 1,

2) sposéb i terminy przekazywania danych do systemu EWP,

3) zakres danych udostgpnianych z systemu EWP podmiotom, o ktérych mowa

w ust. 6

— majac na uwadze wystgpowanie zakazen i choréb zakaZnych oraz zapewnienie

bezpieczefistwa epidemiologicznego panistwa.

8. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia lub stanu epidemii minister wiasciwy do

spraw zdrowia moze okre§li¢, w drodze rozporzadzenia:

1) inne niz wymienione w ust. 4 podmioty, ktére sa zobowigzane przekazywaé dane do

systemu EWP wraz z zakresem tych danych oraz sposobem i terminem ich

przekazywania,

2) inne niz wymienione w ust. 5 podmioty, ktérym sg udostgpniane dane z systemu EWP

wraz z zakresem tych danych

— biorac pod uwage zakres dziatan majacych na celu zapewnienie bezpieczeristwa

epidemiologicznego panistwa realizowanych przez te podmioty.”;

w art. 35 w ust. 1:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
pracownik medyczny wykonujacy zawdd u ustugodawcy, u ktérego zostata
wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajaca dane
osobowe lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub na ktorego
zlecenie zostalo udzielone $wiadczenie opieki zdrowotnej, w zwigzku z
wykonywaniem przez niego zawodu u tego uslugodawcy, jezeli jest to
niezbedne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia cigglosci leczenia lub
w celu rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej;”,

b) w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

inne osoby wykonujace czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu

$wiadczen opieki zdrowotnej u ustugodawcy, u ktorego zostala wytworzona
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elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajaca dane osobowe lub
jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub na ktoérego zlecenie zostato
udzielone $wiadczenie opieki zdrowotnej, na podstawie upowaznienia
udzielonego przez tego ustugodawce 1 w celu rozliczania $wiadczen opieki

zdrowotnej.”;

20) w art. 40 uchyla si¢ ust. 4;

21) w art. 56 w ust. 2b wyrazy ,,10 stycznia 2022 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 lipca 2023

2

r..

Art. 14. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.

2555 12674) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 6 po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8e w brzmieniu:

,»3a. Wysokos¢ limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego shuzgcego
do sporzadzenia leku recepturowego wyznacza si¢ na poziomie 15 percentyla rozktadu
cen danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajacym na podstawie danych
przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Swiadczeniobiorca nabywajac lek recepturowy sporzadzony z surowcéw nabytych
przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz odptatnosci
ryczaltowej, o ktorej mowa w ust. 5, doplaca réznicg w wysokosci réznicy migdzy ceng
nabycia surowcoéw farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku recepturowego, a
wysokoscig limitu finansowania danych surowcow farmaceutycznych.

8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym roku, nie moze
by¢ wyzszy niz 30 percentyl rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego z roku
poprzedzajacego rok ubiegty.

8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pdzniej niz do dnia 1 czerwca danego roku,
wykaz limitéw finansowania, o ktorych mowa w ust. 8a. Limity te obowigzuja od dnia 1
lipca danego roku.

8e. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 8d, Narodowy Fundusz Zdrowia podaje do publiczne;j
wiadomos$ci na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

w art. 7 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dla lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marze detaliczng w wysokosci

25% liczong od kosztu jego sporzadzenia, wynoszaca nie wigcej niz koszt wykonania
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leku recepturowego przygotowywanego w warunkach aseptycznych, okreslony w

przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10.”;

po art. 25¢ dodaje si¢ art. 25d w brzmieniu:

L»Art. 25d. 1. Jezeli nie sprzeciwia si¢ temu interes publiczny, minister wlasciwy do

spraw zdrowia moze, za zgoda podmiotu, na rzecz ktérego zostata wydana decyzja o

objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyrobu medycznego, przenie$¢ prawa i obowigzki wynikajace z tej decyzji na inny

podmiot. Przeniesienie nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

2. Decyzja o przeniesieniu, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na rzecz podmiotu,

ktory:
wyraza zgod¢ na przyjecie wszystkich praw i obowiazkéw z niej wynikajacych
oraz
jest  podmiotem  odpowiedzialnym  lub  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego dla leku, ktorego dotyczy decyzja o objeciu refundacja albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego 1 przedtozy ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia prawomocng
decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych odpowiednio o zmianie podmiotu
odpowiedzialnego, dotyczaca tego leku albo stosowane powiadomienie organdéw
wlasciwych o zmianie podmiotu uprawnionego dla s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

3. Decyzja o przeniesieniu nastgpuje na wniosek podmiotu, ktory ubiega si¢ o to

przeniesienie i wylgcznie na okres, na ktory zostata wydana o objgciu refundacja leku,

srodka spozywczego lub wyrobu medycznego.

4. Wydana decyzja o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego lub wyrobu

medycznego , o ktorej mowa w ust. 1, przenosi réwniez prawa i obowiazki wynikajace z

innych decyzji wydanych na podstawie tej decyzji lub wydanych na podstawie art. 33 i

art. 40.”;

w art. 37 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

»2b. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w

art. 43b ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza w

obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 38:
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a) w ust. 6¢ uchyla si¢ pkt 2,

b) uchyla si¢ ust. 6d,

¢) uchyla si¢ ust. 7a;

w art. 38c:

a) wust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

nadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego identyfikatora.”,

b) ust. 6a otrzymuje brzmienie:

»0a. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej wystawiajacy zlecenie
przekazuje $wiadczeniobiorcy informacj¢ o wystawionym zleceniu zawierajgca
nastgpujace dane:

identyfikator zlecenia sktadajacy si¢ z maksymalnie 20 znakoéw
generowany W momencie zapisu zlecenia przez system Serwisow
internetowych lub uslug informatycznych Funduszu, o ktéorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach;

kod dostepu sktadajacy sie z 4 cyfr generowany w momencie zapisu
zlecenia przez system serwisOw internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust.
2 ustawy o $wiadczeniach, umozliwiajacy dostep do zlecenia w polaczeniu z
identyfikatorem zlecenia, o ktorym mowa w pkt 1, albo numerem PESEL
$wiadczeniobiorcy;

dat¢ wystawienia zlecenia;

imi¢ 1 nazwisko $wiadczeniobiorcy;

oznaczenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia
lub naprawy;

datg, od ktoérej albo do ktoérej zlecenie moze by¢ zrealizowane, a w
odniesieniu do wyrobow przyslugujacych comiesiecznie — wskazanie
pierwszego miesigca, w ktoérym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

/1. Realizacja zlecenia w postaci papierowej rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia przez
swiadczeniodawce zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu
medycznego. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej za dzien przyjecia

przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji rozumie si¢ dzien, w ktérym
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udostepniono $wiadczeniodawcy identyfikator zlecenia oraz kod dostgpu lub kod
dostepu oraz numer PESEL $wiadczeniobiorcy.”;
7) wart. 38d:

a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku, gdy zlecenie przyjete do realizacji nie moze zosta¢ zrealizowane,
$wiadczeniodawca:

1) zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie wystawione w postaci papierowej
$wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz;

2) w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej — zwraca zlecenie do
realizacji za  posrednictwem  serwisOw internetowych lub  ustug
informatycznych Funduszu, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.”,

b) ust. 121 12a otrzymujg brzmienie:

»12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci papierowej
swiadczeniodawca realizujacy zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacja
potwierdzajaca jego realizacje lub zwigzang z jego realizacjg przez okres 5 lat,
liczac od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.

12a. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci elektronicznej jest ono
przechowywane przez serwisy internetowe lub ustugi informatyczne Funduszu
przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia realizacji zlecenia. Dokumentacje
potwierdzajacg realizacje zlecenia lub dokumentacje zwigzang z jego realizacjg w
postaci elektronicznej, ktoéra zostala wytworzona w postaci papierowe;j,
swiadczeniodawca przechowuje przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia
realizacji zlecenia.”;

8) wart. 39:

a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

,»1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostgpny w
obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy na
warunkach i w trybie okre§lonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne lub Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenistwie zywnosci 1 zywienia, stosowane poza podmiotem wykonujacym

dziatalno$¢ lecznicza, moga by¢ wydawane po wniesieniu przez Swiadczeniobiorce
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oplaty ryczaltowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2, za opakowanie jednostkowe, pod
warunkiem wydania zgody na ich refundacj¢ przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacj¢ produktu, o
ktéorym mowa w ust. 1, w Systemie Obstugi Importu Docelowego, o ktérym mowa
w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanym dalej ,,SOID”, w terminie 30 dni od dnia ztoZenia wniosku przez
Swiadczeniobiorcg, przy czym termin rozpoczyna swoj bieg, nie wczesniej, niz od
dnia wydania rozstrzygnigcia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6
wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia, z wyjatkiem przypadkéw, o ktérych
mowa w ust. 3, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania przez ministra wlaSciwego do spraw zdrowia rekomendacji
sporzadzonej przez Prezesa Agencji.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2h w brzmieniu:

»2a. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, §wiadczeniobiorca sktada w postaci papierowe;]
albo elektronicznej. Wniosek w postaci elektronicznej sktada si¢ za posrednictwem
Internetowego Konta Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,IKP”.
Whiosek zawiera:

1) imi¢ i nazwisko §wiadczeniobiorcy;

2) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego §wiadczeniobiorcy — jezeli dotyczy;

3) adres do korespondencji Swiadczeniobiorcy;

4) adres poczty elektronicznej — jezeli dotyczy oraz numer telefonu kontaktowego;

5) numer PESEL §wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — seri¢ i numer
dowodu osobistego lub  paszportu; w  przypadku maloletniego
nieposiadajacego numeru PESEL lub niemozno$ci ustalenia tego numeru —
numer PESEL przedstawiciela ustawowego wraz z adnotacja o zamieszczeniu
numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca, a w przypadku
nieposiadania numeru PESEL seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu

wraz z adnotacja o zamieszczeniu danych osoby innej niz S$wiadczeniobiorca;
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6) nazwe¢ handlowa, posta¢ farmaceutyczna, dawke, ilo$¢, jednostke iloSci, nazwe podmiotu

odpowiedzialnego — w przypadku produktéw leczniczych;

7) nazwe, postaé, iloS¢ 1 jednostke iloSci, nazwe producenta — w przypadku Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

8) podpis Swiadczeniobiorcy lub przedstawiciela ustawowego:

a) w przypadku wniosku w postaci elektronicznej — kwalifikowany podpis elektroniczny,

podpis zaufany albo podpis osobisty,

b) w przypadku wniosku w postaci papierowej — podpis wtasnorgczny;

9) numer zapotrzebowania w przypadku wniosku sktadanego w postaci elektroniczne;.

2b. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, sktadany w postaci papierowej zawiera

oSwiadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze Swiadczen opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych.

2c. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, sktadanego w postaci elektronicznej dotacza

2d.

2e.

si¢ oSwiadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze S$wiadczern opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych w przypadku braku mozliwosci
potwierdzenia przez system teleinformatyczny przystugiwania Swiadczeniobiorcy
prawa do Swiadczenn opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.
Przepis art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkéw publicznych stosuje si¢ odpowiednio.

W przypadku wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, skladanego w postaci
elektronicznej dokumenty wraz z zalacznikami, pisma skladane w toku
postgpowania w zakresie refundacji produktu, o ktérym mowa w ust. 1, oraz
wnioski o ponowne rozpatrzenie sprawy, sktada si¢ w postaci elektronicznej za
posrednictwem IKP. Wnioski oraz pisma sktadane w toku postg¢powania, opatruje
si¢ podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

Ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej za
posrednictwem IKP jest rownoznaczne z zadaniem dorgczania §wiadczeniobiorcy
pism ministra witaSciwego do spraw zdrowia w toku postgpowania za
posrednictwem IKP. Do dorgczen za posrednictwem IKP stosuje si¢ przepis art.

39a.
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2f. W przypadku braku dostgpu do systemu teleinformatycznego na skutek awarii

systemu lub dziatania sity wyzszej, termin na dokonanie czynno$ci dotyczacych
postgpowania w sprawie refundacji produktu, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢
za zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym terminie czynnoSci w
postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, jest wprowadzana
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia do SOID w terminie siedmiu dni

roboczych od dnia przywrécenia dostgpu do systemu.

2g. W przypadku, gdy warunki organizacyjno-techniczne systemu teleinformatycznego

2h.

c)

uniemozliwiaja przekazanie dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej za
posrednictwem IKP, dokumentacja jest przekazywana w postaci papierowej lub na
informatycznym no$niku danych.

Minister wilaSciwy do spraw zdrowia okreSli, w drodze rozporzadzenia wzor
sktadanego w postaci papierowej wniosku o refundacj¢ produktu, o ktérym mowa
w ust. 1, uwzgledniajac zakres danych okreSlonych w ustawie oraz majac na
wzgledzie potrzebe ujednolicenia tresci sktadanych wnioskéw.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. W celu zbadania zasadnoSci refundacji produktu, o ktérym mowa w ust. 1, minister

d)

,»3C.

wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa Agencji, za posrednictwem
SOID, o wydanie rekomendacji w sprawie zasadnoSci refundacji tego leku lub
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okre§lonym
wskazaniu. Prezes Agencji wydaje rekomendacj¢ w terminie nie dtuzszym niz 45
dni od dnia otrzymania zlecenia ministra wilaSciwego do spraw zdrowia i
przekazuje ja ministrowi wiaSciwemu do spraw zdrowia za poSrednictwem SOID.
Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o Swiadczeniach stosuje si¢ odpowiednio.”,
uchyla si¢ ust. 3a,

ust. 3¢ otrzymuje brzmienie:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujac wniosek, o ktorym mowa w ust.
2, bierze pod uwage kryteria, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-6 i pkt 8-10,
rekomendacj¢ Prezesa Agencji, o ktérej mowa w ust. 3, jezeli zostata wydana oraz
inne opinie, a w szczegdlnosci opinie konsultantéw krajowych albo wojewddzkich
uzyskane w trakcie rozpatrywania wniosku o refundacj¢. Minister wlasciwy do

spraw zdrowia zleca konsultantom krajowym albo wojewddzkim wydanie opinii, za
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posSrednictwem SOID. Konsultant przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia za poSrednictwem SOID, w terminie wskazanym przez ministra
wlhasciwego do spraw zdrowia, opini¢ podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralno$ci danych w postaci elektronicznej
dostgpnego w systemie teleinformatycznym udost¢pnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.”,

f)  uchyla sig ust. 3d,

g) ust. 3e otrzymuje brzmienie:

,»3€. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktérej mowa ust.
I, w odniesieniu do leku lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku, gdy:

w okresie 3 lat przed zlozeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostata
wydana rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do
substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

w okresie 3 lat przed zlozeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostata
wydana decyzja o odmowie objgcia refundacja i ustalenia urzgdowej ceny
zbytu, o ktérej mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej
w tym leku albo w odniesieniu do tego Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu.”,

h) uchyla si¢ ust. 3g,

1) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 6-10 w brzmieniu:

,0. Rozstrzygnigcie wydane po rozpatrzeniu wniosku o refundacj¢ produktu, o ktérym
mowa w ust. 1, wysytane jest w przypadku wniosku zlozonego w postaci
papierowej na adres wskazany we wniosku, za§ w przypadku wniosku ztozonego w
postaci elektronicznej na IKP wnioskodawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.
Do dorgczenia rozstrzygnigcia udostgpnionego na IKP stosuje si¢ przepis art. 39a.

7. W uzasadnionych przypadkach, gdy wystapi brak dostgpu do systemu
teleinformatycznego na skutek awarii systemu lub dzialania sity wyzszej, jest
mozliwe dokonanie czynnosSci w zakresie wydania decyzji administracyjnej w

sprawie refundacji produktu, o ktérym mowa w ust. 1, bez poSrednictwa SOID.



—67—

Przepis ust. 2f w zakresie wprowadzania do systemu dokumentacji stosuje si¢
odpowiednio.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostgpnia, za poSrednictwem SOID, decyzj¢ o
zgodzie na refundacj¢ produktu, o ktérym mowa w ust. 1 Narodowemu
Funduszowi Zdrowia.

9. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 8, jest rowniez udostgpniana w Systemie Informacji
Medycznej, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

10. Apteka ogdlnodostgpna moze pobra¢ decyzj¢ o zgodzie na refundacj¢ produktu, o
ktéorym mowa w ust. 1, z SOID za posrednictwem Systemu Informacji Medycznej,
o ktéorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia. Pobranie decyzji jest mozliwe po wskazaniu numeru PESEL
Swiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku podaje si¢ seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu Swiadczeniobiorcy, w przypadku matoletnich ktérym nie
nadano numeru PESEL, numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,
jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna i1 numer
whniosku lub numer decyzji albo numeru wniosku 1 numeru decyzji.”;

9) po art. 39 dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

»ATt. 39a. 1. W przypadku dorgczenia pisma za poSrednictwem IKP, dorgczenie jest

skuteczne, jezeli adresat potwierdzi odbiér pisma w sposéb, o ktérym mowa w ust. 2

pkt 3.

2.W celu dorgczenia pisma w formie dokumentu elektronicznego, za poSrednictwem

IKP, minister wtasciwy do spraw zdrowia przesyta zawiadomienie zawierajace:

1) wskazanie, ze adresat moze odebra¢ pismo w formie dokumentu elektronicznego;

2) wskazanie adresu elektronicznego, z ktérego adresat moze pobraé pismo i pod ktérym
powinien dokonaé potwierdzenia dorgczenia pisma;

3) pouczenie dotyczace sposobu odbioru pisma, a w szczegdlnosSci sposobu identyfikacji pod
wskazanym adresem elektronicznym w IKP, oraz informacj¢ o wymogu podpisania
urzegdowego poswiadczenia odbioru w okreslony sposéb.

3.W przypadku nieodebrania pisma w formie dokumentu elektronicznego w sposéb, o

ktéorym mowa w ust. 2 pkt 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po uptywie 7 dni,
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liczac od dnia wystania zawiadomienia, przesyta powtérne zawiadomienie o mozliwosci

odebrania tego pisma.

4.W przypadku nieodebrania pisma dorgczenie uwaza si¢ za dokonane po uplywie

czternastu dni, liczac od dnia przestania pierwszego zawiadomienia.

5.Zawiadomienia, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, moga by¢ automatycznie tworzone i

przesytane za poSrednictwem przez IKP, a odbioru tych zawiadomien nie potwierdza sig.

6. W przypadku uznania pisma w formie dokumentu elektronicznego za dorgczone na

podstawie ust. 4, minister wiaSciwy do spraw zdrowia, umozliwia adresatowi pisma

dostep do tresci pisma w formie dokumentu elektronicznego przez okres co najmniej 3

miesigcy od dnia uznania pisma w formie dokumentu elektronicznego za dorgczone oraz

do informacji o dacie uznania pisma za dorg¢czone i datach wystania zawiadomien, o

ktérych mowa w ust. 2 i ust. 3, w IKP.

7.Warunki techniczne 1 organizacyjne dorgczenia pisma w formie dokumentu

elektronicznego sa okreSlone w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia

17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnoSci podmiotéw realizujacych zadania

publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57).”;

w art. 44:

a) uchyla si¢ ust. 2d,

b) wust. 3 wyrazy ,,przepisy ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,przepisy ust. 1-2c”;

w art. 44a:

a) uchyla si¢ ust. 3,

b) w ust. 4 wyrazy ,,przepisy art. 44 ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,przepisy art.
44 ust. 1-2¢”;

w art. 44b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy w okresie cigzy albo
pologu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o $wiadczeniach osoba
wydajaca leki, oproécz obowigzkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek
poinformowa¢ $§wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mie¢dzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym

samym wskazaniu terapeutycznym, obj¢tego wykazem, o ktérym mowa w art. 37



—69 —

ust. 1, w czesci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia §wiadczeniobiorcoOw w okresie
cigzy albo pologu oraz ma obowigzek na zadanie $wiadczeniobiorcy wydac ten
lek.”,

b) uchyla si¢ ust. 2,

¢) wust. 3 wyrazy ,,przepisy art. 44 ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,przepisy art.

44 ust. 1-2¢”.

Art. 15. W ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego

(Dz. U. 22022 1. poz. 2175, 2666 1 2705) w art. 28b uchyla si¢ ust. 3.

Art. 16. W ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022

1. poz. 168 1 1733) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1))

2)

3)

w art. 13 w ust. 1 w pkt 5 lit. b otrzymuje brzmienie:

,D) potwierdzajacy kwalifikacje do wykonywania zawodu fizjoterapeuty uzyskane w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej innym niz Rzeczpospolita Polska lub
Konfederacji  Szwajcarskiej, lub w panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym
Krolestwie Wielkiej Brytanii i1 Irlandii Poinocnej, uznane w Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z przepisami o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w panistwach cztonkowskich Unii Europejskiej, lub”;

w art. 19 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum

Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,

art. 18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada

2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394, 14151 1517).”;

w art. 21 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. W przypadku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych autentyczno$ci dyplomoéw,

Swiadectw lub innych dokumentéw wydanych przez odpowiednie wiladze Ilub

organizacje panistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub

panistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub wydanych przed 1 stycznia

2021 r. w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, KIF moze
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zwroci¢ si¢ do odpowiednich witadz lub organizacji tego panstwa o potwierdzenie
autentyczno$ci dyploméw, Swiadectw lub innych dokumentéw wydanych przez to
panistwo oraz o poSwiadczenie, ze fizjoterapeuta zamierzajacy wykonywaé zawdd na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uzyskat wyksztatcenie zgodne z przepisami
obowiazujacymi w tym panstwie.”;

w art. 35 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,11. KIF uznaje albo odmawia uznania, w drodze decyzji, tytutu specjalisty uzyskanego
przez fizjoterapeute w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, lub
uzyskanego przed 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1
Irlandii P6inocnej, za rGwnowazny z tytutem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z zasadami okreSlonymi w przepisach dotyczacych zasad uznawania
kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niz Rzeczpospolita Polska paristwie
cztonkowskim Unii  Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej.”;

w art. 58 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a brzmieniu:

»2a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada

2018 r. o dokumentach publicznych.”.

Art. 17. W ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823,z 2017 r. poz. 1524, z 2019 r. poz. 1590 oraz z

2020 r. poz. 1493) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)
2)

w art. 8 w ust. 2 wyrazy ,,1 czerwca 2022 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,1 lipca 2024 r.”;

w art. 9:
a) w ust. 1 wyrazy ,,1 czerwca 2022 r.”” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 lipca 2024 1.”,
b) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,31 maja 2022 r.” zastgpuje

si¢ wyrazami ,,30 czerwca 2024 r.”,
c) w ust. 3 w zdaniu pierwszym wyrazy ,,31 maja 2022 r.” zastgpuje si¢

wyrazami ,,30 czerwca 2024 r.”;
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3) wart. 15 ust. la otrzymuje brzmienie:
»la. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy zmienianej w art.
1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia 30 czerwca 2024 r. i moga

by¢ zmieniane.”.

Art. 18. W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297 oraz z
2022 r. poz. 2705) w art. 43 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okre§lonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 11 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r.

o dokumentach publicznych.”.

Art. 19. W ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U.
poz. 2227) w art. 6 ust. 1 iust. 8 pkt 2, w art. 7 ust. 1 pkt 2, art. 22, art. 46 ust. 1 pkt 1 12
uzyte w réznym przypadku wyrazy ,powiatowy inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w

odpowiednim przypadku wyrazami ,,wojewddzki inspektor”.

Art. 20. W ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z
wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590) w art. 30 w ust. 1 wyrazy

»31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”.

Art. 21. W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczeg6lnych 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 pézn. zm.*)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 12a otrzymuje brzmienie:

HArt. 12a. 1. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu

epidemii, od dnia ogloszenia danego stanu, zawiesza si¢ wykonywanie obowigzkéw

wynikajacych z przepiséw art. 39a ust. 1 pkt 6, art. 39d ust. 2, art. 391, i art. 391 ust. 1

pkt 1 lit. a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o transporcie drogowym (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2201).

?4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120, 2133, 2262,
2269, 2317, 2368 12459, z 2022 r. poz. 202, 218, 655, 830, 1301, 1370, 1488, 1561, 1723, 1768, 1783, 2185,
2640, 2687 12705 oraz z 2023 r. poz. 185 1 240.
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2. Po odwotaniu stanu zagrozenia epidemicznego, w przypadku gdy nie zostanie
ogloszony stan epidemii albo po odwotaniu stanu epidemii, pracodawca i pracownik sg
obowiagzani niezwlocznie podjaé wykonywanie zawieszonych obowiazkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, i wykona¢ je w okresie nie dluzszym niz 180 dni od dnia odwotania
danego stanu.”;

2) uchyla sig¢ art.12d;

3) uchyla si¢ art.15zzzt;

4) uchyla si¢ art.15zzzy;

5)  wart.15zzzzh uchyla si¢ ust. 2;

6) uchyla si¢ art. 31k;

7) uchyla si¢ art. 31m;

8) w art. 31z w po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Do zmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2022 r. i 2023
r. w zakresie Srodkéw przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z Funduszu,
o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepis art. 124 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz
nie stosuje si¢ przepisow art. 118 ust. 3 1 art. 121 tej ustawy.”;

9) uchyla sig art. 35.

Art. 22. W ustawie z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia COVID-19 oraz po jej
ustaniu (Dz. U. poz. 1493) uchyla sig¢ art. 32.

Art.23. W ustawie z dnia 17 wrzesnia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie
powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1899) art. 5 otrzymuje brzmienie:

»Art. 5. Certyfikaty operatora numeréw alarmowych wazne w dniu wejscia w zycie

niniejszej ustawy uznaje si¢ za wazne bezterminowo.”.

Art. 24. W ustawie 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 oraz z 2021 r. poz. 1104 i 2459) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) wart. 26 wyrazy ,,6 miesigcy” zast¢puje si¢ wyrazami ,,24 miesigce’;

2) wart. 27 wyrazy ,,12 miesigcy” zastgpuje si¢ wyrazami ,,30 miesigcy”;



—73 —

3) wart. 28:
a) wust. 1 wyrazy ,,30 czerwca 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,30 czerwca 2023 1.”,
b) wust. 2 wyrazy ,,0Od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢
wyrazami ,,0d dnia 1 lipca 2023 r. do dnia 31 grudnia 2023 r.”;
4) wart. 29 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2023 r.”;
5)  wart. 30 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2023 r.”.

Art. 25. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1873) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart.5:

a) wust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

Q) posiada kwalifikacje uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w
Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii  Péinocne;j
potwierdzajace ukonczenie ksztatcenia spetniajacego wymagania okreslone w
przepisach prawa Unii Europejskiej, jezeli potwierdzone sa dokumentami,
ktore przed dniem 1 stycznia 2021 r. znajdowaly si¢ w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 2, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez NRA, albo”,

b) w ust. 3 w pkt 1 po wyrazach ,,Wielkim Ksiestwie Luksemburga” skresla si¢ wyrazy

»Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej,”;

2) wart. 10 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

»0a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 18, art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada
2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394 1 1415).”;

3) wart. 69 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okre§lonych w art. 14, art. 18,
art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.”;

4)  wart. 75 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) zatozenia organizacyjno-programowe okreslajace rodzaj i cel ksztalcenia, czas jego

trwania, sposob organizacji oraz sposob sprawdzania efektow uczenia sig;”.
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Art. 26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o uruchomieniu mozliwos$ci
dostgpu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci
oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktéorym mowa w art. 43a ust. 1b
oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, bez
zgody $§wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie pdzniej niz w terminie 30

dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 27. 1. Recepty wystawione przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy na
podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, moga by¢ realizowane na zasadach
dotychczasowych.

2.Zaswiadczenia, o ktérych mowa w art. 43b ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy zmienianej w art.
1, wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, sa wazne przez okres
okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawa.

3.Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie ustawy, zawierajgce zastrzezenie, o
ktorym mowa w dotychczasowym art. 96a ust. 1d pkt 2 ustawy zmienianej w art. 6, sa
realizowane na zasadach art. 96a ust. 1d, ust 1da i 1db tej ustawy, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa.

Art. 28. Do wnioskow ztozonych przez organ wykonawczy jednostki samorzadu
terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 48d ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1, przed wejSciem w Zzycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

Art. 29. Programy pilotazowe, o ktérych mowa w art. 48e ustawy zmienianej w art. 1,
ktorych realizacje rozpoczeto przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, sa realizowane

na dotychczasowych zasadach.

Art. 30. Przepisy art. 158 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, stosuje si¢ do umow, ktére sa wykonywane w dniu wejScia w Zycie

niniejszej ustawy oraz zawartych po tym dniu.
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Art. 31. 1. Osoby, ktére przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zlozyly z
wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i nie zostaty
powotane na to stanowisko, s3 powolywane niezaleznie od limitu miejsc, okreslonego przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Limit miejsc, o ktorym mowa w art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art. 1, zostanie
pierwszy raz okreslony przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 30 dni od

dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do egzaminu kwalifikacyjnego rozpoczetego i niezakonczonego, do dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 32. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje wilasciwemu
panstwowemu wojewoddzkiemu inspektorowi sanitarnemu dokumentacj¢ spraw, w tym spraw
zakonczonych, dotyczacych zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, realizowanych na terenie
obiektow Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura
Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy 1 pracownikow Agencji
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego, w

terminie 30 dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 33. Sprawy wszczete 1 niezakonczone prowadzone przez panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego i panstwowego granicznego inspektora sanitarnego w
zakresie dotyczacym kompetencji przejetych przez panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego na podstawie ustaw zmienianych w art. 2, art. 7, art. 10 i art. 19, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy prowadzi panstwowy

wojewodzki inspektor sanitarny.

Art. 34. Osoby, ktore w dniu wejécia w zycie ustawy peinig funkcje Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji 1 zastepcy Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji, a nie spetniajg wymagan okre§lonych w ustawie zmienianej w art.
1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, petnig swoje funkcje do konca kadencji, na ktéra

zostaly powotane.

Art. 35. Nabory na Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
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Taryfikacji oraz Zastepcoéw Glownego Inspektora Sanitarnego, Zastepcy Glownego
Inspektora Farmaceutycznego 1 Wiceprezesow Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych i zastgpcy Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, wszczete a nie zakonczone przed dniem wejscia w

zycie niniejszej ustawy, ulegajg zakonczeniu.

Art. 36. Osoby, ktore w dniu wejScia w zycie ustawy pelnig funkcje Glownego
Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych oraz Zastepcow
Gtownego Inspektora Sanitarnego, Zastepcy Glownego Inspektora Farmaceutycznego i
Wiceprezesow Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Zastepcy Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, a nie spetniaja
wymagan okre$lonych odpowiednio w ustawach zmienianych w art. 2, art. 6 1 art. 11, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, petnig swoje funkcje do czasu ich odwotania w sposob i
trybie przewidzianym odpowiednio w ustawach zamienianych w art. 2, art. 6 1 art. 11, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 37. Skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢ wystawiane wedlug wzoru
okreslonego na podstawie przepisOw wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art.

3 w terminie 12 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie ustawy.

Art. 38. Do pacjentow objetych programem leczenia substytucyjnego przed dniem
wejScia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 7, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 39. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy
zmienianej w art. 7, stajg si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zezwoleniami na
leczenie substytucyjne, o ktorych mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 40. Centralny Wykaz Osob Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony na

podstawie dotychczasowych przepisow przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdzialania
Narkomanii z dniem wejscia w zZycie niniejszej ustawy staje si¢ Ewidencja
Zanonimizowanych Kodéw Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym, o ktérej mowa

w art. 28d ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.
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Art. 41. Znosi si¢ Rade do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktorej mowa w

art. 87 ustawy zmienianej w art. 8.

Art. 42. 1. Dokumentacja szczepien, o ktérej mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art.
9, moze by¢ zaktadana i prowadzona w formie papierowej w terminie 6 miesigcy od dnia

wejScia w zycie niniejszej ustawy, nie dluzej jednak, niz do 1 stycznia 2024 r.

2. Dokumentacja szczepieni zalozona i prowadzona w formie papierowej, o ktérej mowa
w art. 17 ustawy zmienianej w art. 9, zachowuje wazno$¢ w celu zapewnienia w

szczegOlnosci ciagloSci dokumentowania szczepieni i sprawozdawczosci.

Art. 43. Skierowania na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktérych mowa w
art. 21d ustawy zmienianej w art. 9, wystawione przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy sg przechowywane w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia przez okres:

1) 5 lat, liczac od korica roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano skierowanie;
2) 2 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym wystawiono skierowanie — w

przypadku gdy skierowanie nie zostato zrealizowane w ustalonym terminie.

Art. 44. System teleinformatyczny, o ktorym mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 46a i1 art. 46b pkt 1-6 1 813 ustawy zmienianej w art. 9, odpowiedzialny za
przetwarzanie danych osob przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
udania si¢ do swojego miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz danych innych oso6b podlegajacych obowiazkowej kwarantannie w zwiazku z
epidemiag wywotang zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak rowniez oséb podlegajacych
izolacji, izolacji w warunkach domowych, 0sob, co do ktorych podjeto decyzje o wykonaniu
testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a takze osob zakazonych
tym wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych zgonu tych osob, staje si¢
Systemem Ewidencji Wystepowania Chordb Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom, o
ktéorym mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawg.

Art. 45. Do spraw w zakresie egzekucji obowiazkowych szczepieni ochronnych, ktére
zostaly wszczgte na podstawie wnioskOw panstwowych powiatowych inspektorow
sanitarnych do dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy, majaq zastosowanie przepisy

dotychczasowe.
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Art. 46. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
poOzniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy, na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w Dzienniku Urzegdowym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o uruchomieniu funkcjonalnos$ci w Internetowym
Koncie Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18 ustawy zmienianej w art. 13, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 47. System Monitorowania Zagrozen, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 13, staje si¢ Systemem Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktéw
Leczniczych, o ktéorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.

Art. 48. Ostatnie sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 40 ust. 4 ustawy zmienianej w

art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa zostanie przekazane za 2022 r.

Art. 49. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia ustali pierwszy wykaz limitow
finansowania, o ktérych mowa w art. 6 ust. 8a ustawy zmienianej w art. 14, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, w terminie miesigca od dnia wejScia w zycie ustawy. Limity te

obowiazuja do dnia 30 czerwca 2024 r.

2. Do czasu rozpoczgcia obowigzywania limitéw finansowania za jednostk¢ surowca
farmaceutycznego stuzacego do sporzadzenia leku recepturowego, ustalonych przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w pierwszym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, wydawanie
leku recepturowego przygotowywanego z surowcOw  farmaceutycznych  lub
z lekow gotowych, dla ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
odbywa si¢ na zasadach dotychczasowych wynikajacych z art. 6 ust. 5 ustawy zmienianej w

art. 14.

3. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmieniane] w art. 14,
uwzgledniajacy wyroby medyczne, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi nie p6zniej niz w
terminie 4 miesiecy od dnia wejécia w zycie ustawy.

4. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy w postaci papierowej wystawione
zgodnie ze wzorem uproszczonym, o ktorym mowa w art. 38 ust. 6d ustawy zmienianej w art.
14, przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, sa realizowane na dotychczasowych

zasadach, nie dtuzej niz do dnia uplywu waznosci zlecenia.
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Art. 50. 1. Prezes Funduszu ustali pierwszy wykaz, o ktorych mowa w art. 6 ust. 8d
ustawy zmienianej w art. 14, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, nie pdzniej niz w
terminie 1 miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, bedzie obowigzywat po uptywie 30 dni od

dnia jego ustalenia do 30 czerwca nastgpnego roku.

Art. 51. 1. Wykaz zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne prowadzony przez
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 19, w brzmieniu dotychczasowym, staje si¢ cz¢scig wykazu prowadzonego
przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 19, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Dotychczasowe wzory wnioskow 1 wzor zas§wiadczenia okre$lone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 19, moga by¢ stosowane do
dnia 30 czerwca 2024 r., przy czym jako adresata tych wnioskéw i podmiot wydajacy

za$wiadczenie wskazuje si¢ panstwowego wojewoddzkiego inspektora sanitarnego.

Art. 52. 1. Zawieszone wykonywanie obowiazkéw, o ktérych mowa w art. 12a ust. 1 pkt
1 1 2 oraz ust. 4 ustawy zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, w zakresie art.
229 § 2 zdanie pierwsze, § 4a w zakresie badan okresowych i § 5 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140 oraz z 2023 r. poz. 240) oraz w
art. 39j, art. 39k 1 art. 391 ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o transporcie
drogowym, oraz w odniesieniu do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu, Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego, Stuzby Wywiadu Wojskowego i
Centralnego Biura Antykorupcyjnego, a takze zolnierzy zawodowych, odpowiednie podmioty
sa obowiazane podjac¢ niezwlocznie i wykonaé je w okresie nie dluzszym niz 12 miesigcy od

dnia wejécia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Orzeczenia lekarskie wydane na postawie art. 12a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 21,
w brzmieniu dotychczasowym zachowuja wazno$¢, jednak nie dtuzej niz przez okres 12

miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Badania lekarskie, badania lotniczo-lekarskie i badania psychologiczne, o ktérych
mowa w ustawie zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, ktérych termin

wykonania przypadat po dniu 7 marca 2020 r., i ktére nie zostaly w wykonane do dnia
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wejscia w zycie niniejszej ustawy, przeprowadza si¢ w okresie nie dtuzszym niz 12 miesigcy

od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

4. Orzeczenia lekarskie, orzeczenia psychologiczne, Swiadectwa zdrowia, o ktérych
mowa w ustawie zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, ktérych waznos$¢
uptyneta po dniu 7 marca 2020 r., i ktére nie zostaty zaktualizowane do dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy, zachowuja waznoS¢, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia

wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 53. Sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 35 ustawy zmienianej art. 21, sporzadza

si¢ za okres do sierpnia 2021 r.

Art. 54. Podmioty prowadzace szkolenie specjalizacyjne przed dniem 1 stycznia 2021 r.
na podstawie umowy zawartej z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia mogg w ramach
rozliczenia, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 2345), oraz w ramach wydatkow, o ktorych mowa w art. 8 ust. 3
pkt 2 tej ustawy, uwzgledni¢ sktadki na Fundusz Solidarnosciowy naliczone od wynagrodzen
lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w tym podmiocie,

jezeli sktadki z tego tytutu zostaly przez ten podmiot odprowadzone.

Art. 55. Przepisy zmieniane w art. 14 pkt 8 1 9 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

stosuje si¢ do wnioskéw zlozonych po dniu wejscia w Zycie ustawy.

Art. 56. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 20 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, zachowujag moc do dnia wejScia w Zycie
przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy zmienianej w
art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 8 miesigcy od
dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy;

2) art. 16x ustawy zmienianej w art. 4, zachowuja moc do dnia wejScia przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 16x ustawy zmienianej w art. 4, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia
wejScia w Zycie niniejszej ustawy;

3) art. 24a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 7, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie

przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 24a ust. 3 ustawy zmienianej w
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art. 7, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca
2024 r,;

4) art. 17 ust. 10, art. 18 ust. 11, art. 19 ust. 10 i art. 29 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 9,
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 17 ust. 10, art. 18 ust. 11, art. 19 ust. 10 1 art. 29 ust. 7 ustawy zmienianej
w art. 9, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy
od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy;

5) art. 24 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 13, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy zmienianej w
art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy
od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy;

6) art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 19, zachowuja moc do dnia wejscia przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 19, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2024 r.

Art. 57. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 11, art. 8 pkt 3 1 4, art. 41, ktore wchodza w zycie dniem nast¢pujacym po

dniu ogloszenia;

2) art. 21 pkt 9, art. 53, ktore wchodza w zycie dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia,

z mocg od dnia 1 wrze$nia 2021 r.;

3)art. 9 pkt 4 lit. e-h oraz pkt 6, ktére wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2024 r.;

4) art. 21 pkt 8, ktéry wchodzi w Zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z
mocg od dnia 1 stycznia 2022 r.;

S)art. 24 pkt 1 i 3, ktére wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z

mocg od dnia 1 lipca 2021 r.;

6) art. 15, art. 23, art. 24 pkt 2, 4 i 5 oraz art. 25, ktére wchodza w zycie z dniem

nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od dnia 31 grudnia 2022 r.;

Tyart. 13 pkt 21, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogtoszenia, z

mocg od dnia 9 stycznia 2022 r.;
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8)art. 18, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od

dnia 30 maja 2022 r.;

9)art. 13 pkt 2 lit. a tiret drugie, lit. b oraz art. 44, ktére wchodza w Zycie po uptywie 6

miesigcy od dnia ogloszenia;

10) art. 8, art. 11, art. 35, art. 40, art. 42, art. 48 1 art. 49 ktére wchodza w Zycie z

dniem 1 stycznia 2023 r.;

11) art. 6 pkt 3-61 10, art. 8 pkt 2 lit. b i ¢, art. 13 pkt 4 w zakresie dotyczacym art.
7 ust. 1 pkt la, pkt 5 w zakresie dotyczacym art. 7a ust. 1 pkt 19-20, pkt 7 w zakresie
dotyczacym lit. f, pkt 17 lit. a i b, pkt 19 lit. b i art. 14 pkt 8 1 9, ktére wchodza w Zycie po

uptywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia.



—83—

UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw ma na celu wdrozenie rozwigzan

prawno-organizacyjnych, ktéore w sposéb kompleksowy i skoordynowany beda realizowaly

priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.

Y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Projekt ustawy zaktada dokonanie zmian w nastgpujacych ustawach:

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.);

z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej 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. o 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, z p6zn.
zZm.);

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2022 r. poz.
2132);

z dnia 5 grudnia 2008 r. 0o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z p6Zn. zm.);

z dnia 25 lutego 2011 r. 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 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258);

12) z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z p6zn.

13)

14)

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 lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z

poZn. zm.);



15)

16)

17)

18)

19)
20)

21)

— 84—

z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2175, z pézn. zm.);

z dnia 25 wrzesnia 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 niektérych
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. z 2021 r. poz. 1297, z p6zn. zm.);

z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227);

z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan
w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590);

z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaZznych oraz

wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z p6Zn. zm.);

22) z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania

23)

24)

25)

ochrony zdrowia w zwiazku z epidemig COVID-19 oraz jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493);
z dnia 17 wrze$nia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego
(Dz. U. poz. 1899);

z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektérych 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. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 184, z pdZn.

zm.).

Przedmiotem projektu ustawy jest wprowadzenie rozwigzan w ochronie zdrowia min. w

zakresie:

Y

doszczegdétowienia wymagan dla kandydatow na Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w zakresie wyksztalcenia, a takze uelastycznienia oraz zréwnania wymagan dla
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Prezesa Urzgedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych z

wymaganiami dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

— 85 —

usprawnienia procesu weryfikacji iloSci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy
lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z Systemu Informacji
Medycznej;

rozszerzenia zakresu przedmiotowego i podmiotowego uprawnienia do bezptatnych
lekéw 1 wyrobéw medycznych o osoby bedace w okresie potogu;

umozliwienia uzyskania przez jednostki samorzadu terytorialnego dofinansowania nie
tylko na udzielanie $wiadczenn zdrowotnych okreSlonych w wykazach $wiadczen
gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o
Swiadczeniach, ale rowniez na realizacj¢ szczepiefi ochronnych;

wprowadzenia zmiany umozliwiajacej Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,
racjonalne 1 adekwatne do zapotrzebowania kadrowego podejScie do organizacji
egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera, zgodne z potencjatem komorki
organizacyjnej realizujacej zadania kontrolne;

wprowadzenia formy elektronicznej udzielanych upowazniei i pelnomocnictw przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

terminu zlozenia wniosku o wyptate wynagrodzenia za Swiadczenia udzielone
Swiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej ponad kwot¢ zobowigzania;

uszczegdlowienia przepisu upowazniajacego dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
do opracowywania, ustalania, nadzorowania i kontrolowania programéw pilotazowych;
powierzania zadan zastgpcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i1
Taryfikacji do czasu wyboru prezesa agencji;

powierzania zadan zastgpcy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego do czasu wyboru nowego
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego;

powierzania zadan zastgpcy Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego do czasu wyboru
nowego Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;

wprowadzenia regulacji dotyczacych korzystania przez lekarzy odbywajacych szkolenie
specjalizacyjne z uprawnien zwigzanych z rodzicielstwem:;

wprowadzenia regulacji dotyczacych przeprowadzania przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia egzaminu na stanowisko kontrolera oraz okreSlenia limitu oséb, ktére

moga zostaé przyjete na to stanowisko;



14)

15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)
24)

25)

26)
27)
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nadzoru sprawowanego przez wlasciwych parnstwowych wojewddzkich inspektorow
sanitarnych nad obiektami nalezacymi do Agencji Bezpieczeristwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu i1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do
funkcjonariuszy i pracownikéw tych stuzb;
usprawnienia procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego;
dopuszczenia do odbywania specjalizacji w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia za zgoda dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia
Podyplomowego 0séb z tytutem licencjata;
zawgzenia katalogu kanatéw komunikacji, w ramach ktérych pacjent moze otrzymad
informacj¢ (uproszczona) o skierowaniu wystawionym w postaci elektronicznej oraz o
wystawionych receptach;
organu nadzoru rynku w zakresie zadan dotyczacych produktéw kosmetycznych,
substancji chemicznych i ich mieszanin oraz produktéw biobdjczych;
mozliwosci podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej innym rodzajem
podpisu elektronicznego niz dotychczas, zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego
dokumentu;
zmiany nazwy Systemu Monitorowania Zagrozen na System Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych;
rozwigzan umozliwiajacych wywoéz i1 stosowanie poza granicami kraju, w ramach
pomocy humanitarnej, produktéw leczniczych, zawierajacych substancje kontrolowane;
leczenia substytucyjnego;
zmiany w zakresie badan sanitarno-epidemiologicznych i nadzoru epidemiologicznego;
zmiany w zakresie obowiazkéw lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng
nad osoba maloletnia w zakresie przekazywania powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu raportu o przypadkach niewykonania obowiazkowych szczepien;
okreSlenia rodzaju i zakresu decyzji wydawanych przez panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego w stanie zagrozenia epidemicznego oraz obowiazku zglaszania
do rejestru choréb zakaZznych wynikéw sekwencjonowania (oraz innych badani
zawierajacych charakterystyke genotypowa lub fenotypowa patogenu);

wprowadzenia kar pieni¢znych za nieprzekazanie okre§lonych informacji;
wprowadzenia nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Wystgpowania

Chor6b Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom;



28)

29)
30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)
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przesunigcia terminu przekazywania przez System Informacji Medycznej do
Narodowego Funduszu Zdrowia danych niezbgdnych do rozliczania Swiadczen opieki
zdrowotnych;

uregulowania marzy lekéw recepturowych;

wprowadzenia limitéw cen lekéw recepturowych;

wprowadzenia procedury zmiany podmiotu — strony decyzji refundacyjnej
umozliwiajacej przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, ktéry wszedt w prawa i
obowiazki podmiotu dotychczasowego, na rzecz ktérego zostala wydana decyzja
refundacyjna;

przepisow regulujacych mozliwo$¢ wystawiania zlecen na zaopatrzenie 1 napraweg
wyrobéw medycznych w formie uproszczone;j;

utatwienia procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept cigza + oraz wyrobow
medycznych;

uregulowania  zasad  potwierdzania  odbioru = wyrobu medycznego przez
Swiadczeniobiorce;

dofinansowania kosztéw zwiazanych ze szkoleniem specjalizacyjnym w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

uchylenia obowiazku sporzadzania sprawozdania z dziatan okreSlonych w ustawie z dnia
2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwiazaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych, wobec biezacego informowania o
podejmowanych dziataniach;

doprecyzowania procedury importu docelowego produktéw leczniczych lub $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz elektronizacja procedury
ich refundacji, a takze rozbudowa instrumentéw informatycznych wspierajacych te
procesy;

umozliwienia ministrowi wilaSciwemu do spraw zdrowia nadzoru nad ew. zmianami
kategorii dostgpnosci produktéw leczniczych;

prawidlowego wskazania wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych, bedacych
sktadnikami produktéw leczniczych, ktérych nie maja prawa wydawaé technicy

farmaceutyczni z aptek ogélnodostgpnych ani punkéw aptecznych;
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40) modyfikacji zasad wystawiania 1 realizacji recept w kontekScie ewentualnych
substytucji;

41) modyfikacji zasad wystawiania recept w kontekScie maksymalnej iloSci produktu
leczniczego lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jaka
mozna jednorazowo przepisaé pacjentowi w zwiazku z ich sprowadzaniem dla tego
pacjenta w imporcie docelowym, jak réwniez zmiany obowiazujacych terminéw
realizacji takiej recepty;

42) rozpowszechniania przez Centrum e-Zdrowia (jako jednostki wilaSciwej w zakresie
systemOw informacyjnych ochrony zdrowia) praktycznej wiedzy wsréd pracownikéw
medycznych oraz pracownikéw zatrudnionych w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢
lecznicza;

43) uzupehienie definicji Swiadczenia zdrowotnego o aspekty zwiagzane ze Swiadczeniem
stuzacym przywracaniu lub poprawie zdrowia fizycznego, psychicznego i spotecznego;

44) wprowadzenia zmian porzadkujacych i dostosowujacych do obowiazujacego systemu

prawa.

Zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o Swiadczeniach”

Przepis art. 24c wust. 1 ustawy o S$wiadczeniach gwarantujacy weteranom
poszkodowanym prawo do korzystania poza kolejnoscia ze stacjonarnych i catlodobowych
Swiadczen opieki zdrowotnej innych niz te, o ktérych mowa wart. 20 ustawy o
Swiadczeniach, stal si¢ bezprzedmiotowy, i w obecnym stanie prawnym powtarza tre$¢ art.
24b tej ustawy. Od dnia 1 stycznia 2020 r. art. 20 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach dotyczy
zarébwno Swiadczern opieki zdrowotnej w szpitalach, Swiadczeri specjalistycznych w
ambulatoryjnej opiece zdrowotnej, jak i stacjonarnych oraz calodobowych S$wiadczen
zdrowotnych innych niz szpitalne. Prawo do korzystania poza kolejnoScia ze stacjonarnych i
catodobowych S§wiadczeri opieki zdrowotnej gwarantuje art. 24b ustawy o Swiadczeniach,
ktéry odnosi si¢ do wszystkich Swiadczen, o ktérych mowa w art. 20 ustawy o §wiadczeniach.
Zmiany w art. 24c ust. 2 ustawy o $§wiadczeniach wynikaja z uchylenia art. 24 ¢ ust. 1 tej

ustawy.

Projekt ustawy wprowadza zmiany w art. 31p ustawy o $wiadczeniach w zakresie

wymagan dla Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz jego


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3dqobvha

— 89 —

zastepcy. Celem projektowanych zmian jest uelastycznienie oraz zrownanie wymagan dla
ww. organu z wymaganiami okreslonymi dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
Proponowane dodanie ust. 3a w art. 31p ustawy o §wiadczeniach ma na celu umozliwienie
powierzenia zastepcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji
wykonywanie zadan Prezesa Agencji, do czasu powotania nowego Prezesa w przypadku
odwotania z funkcji Prezesa Agencji, rezygnacji z tej funkcji albo $mierci Prezesa Agencji.
Pozostate zmiany w art. 31p dotycza wymagan wobec osoby ubiegajacej si¢ o stanowisko
Prezesa Agencji lub jego zastepy 1 majg na celu uelastycznienie tych wymagan, ktore zostang
zrownane z wymaganiami dla kandydatéw na stanowisko Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.”

Ponadto zaproponowano zmiany w art. 43a i art. 43b ustawy o $§wiadczeniach, ktore
wynikaja z konieczno$ci usprawnienia procesu weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych
swiadczeniobiorcy lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych z systemu teleinformatycznego ustlugodawcy lub z Systemu
Informacji Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w przypadku ordynowania pacjentom, ktorzy ukonczyli 75.
rok zycia, bezptatnych lekow okreslonych w wykazie wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zaproponowano wprowadzenie
dodatkowej regulacji, ktéra umozliwi osobom wystawiajacym recepty na te produkty,
automatyczny dostep do danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych
pacjentow w zakresie recept oraz dokumentow realizacji recept, tj. dostep niewymagajacy
uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Rozwigzania te pozwola
na przeciwdziatanie negatywnym skutkom wykluczenia cyfrowego niektoérych grup
spotecznych, przede wszystkim seniorow oraz jeszcze bardziej efektywne zaopatrywanie

pacjentow w niezbedne im produkty lecznicze.

Dodatkowo zaproponowane w projekcie zmiany majg na celu rozszerzenie zakresu
podmiotowego 1 przedmiotowego uprawnienia wynikajacego z aktualnie obowigzujacego art.
43b ustawy o $wiadczeniach. Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie §wiadczeniobiorcow
w cigzy do bezplatnych lekow, ktérych potrzeba stosowania wynika z cigzy lub jest z nig
sciSle zwigzana. Poniewaz stan cigzy jest zwigzany z potogiem, projektodawca uznaje za

zasadne uwzgledni¢ w zmienianym przepisie réwniez ten 6-tygodniowy okres, a ponadto
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obja¢ uprawnieniem rowniez niektore refundowane wyroby medyczne, ktorych stosowanie w
cigzy jest rowniez stosunkowo czeste i uzasadnione, np. w zwigzku z do$¢ powszechng w
czasie cigzy cukrzyca cigzarnych. Obwieszczenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia w
sprawie wykazu obejmujacego leki 1 wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom w
okresie cigzy lub pologu sa publikowane co dwa miesigce. Aktualnie w wykazie sg juz
uwzglednione leki dla kobiet w cigzy. Zaswiadczenie wystawiane kobietom ci¢zarnym 1 w
okresie potogu jest wazne przez okres cigzy i pologu, jednak nie dtuzej niz przez okres 6

tygodni po uptywie 15 dni od planowanej daty porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.

Projektowana zmiana w art. 48d ustawy o $wiadczeniach umozliwia uzyskanie przez
jednostki samorzady terytorialnego dofinansowania nie tylko na udzielanie $§wiadczen
zdrowotnych okre$lonych w wykazach $wiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy o Swiadczeniach, ale rGwniez na realizacj¢ szczepien
ochronnych. Wprowadzony w art. 48d ust. 1 ustawy o $wiadczeniach mechanizm
umozliwiajacy Narodowemu Funduszowi Zdrowia, zwanemu dalej ,,NFZ”, przekazanie
srodkéw na dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych innych niz okreslone
w wykazach $wiadczen gwarantowanych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy o S$wiadczeniach, jako element tworzacy $rodowiska prozdrowotne w
jednostkach samorzadu terytorialnego, byt i jest przedmiotem szczegdlnego zainteresowania
samorzadow. Wilasnie to rozwigzanie bylo wymierng realizacja kluczowej dla zdrowia
publicznego zasady decentralizacji i zaangazowania §rodowisk lokalnych. Wprowadzone od
2017 r. ograniczenie mechanizmu dofinansowywania przez NFZ programoéw polityki
zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych jedynie do tych okreslonych w wykazach $§wiadczen
gwarantowanych ograniczylo zakres mozliwych interwencji, w tym z zakresu szczepien

ochronnych.

W 2017 r. NFZ dofinansowat 104 programy polityki zdrowotnej opracowywane i
wdrazane przez jednostki samorzadu terytorialnego na taczng kwote 2 832 860 zt, co stanowi
37% ogotu srodkdw przeznaczonych na realizacje tych programow (tacznie 7 704 050 zi,
pozostate 63% to S$rodki przeznaczone przez jednostki). 2018 r. skutkowal wzrostem
naktadow, poniewaz NFZ w 2018 r. dofinansowat 167 programéw polityki zdrowotnej na

taczng kwote 3 527 600 zt (wzrost o 24,6%), co stanowi 30% ogotu srodkow przeznaczonych
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na realizacj¢ tych programow (lacznie 11 736 410 zt — wzrost w stosunku do 2017 r. 0 52,3%,
pozostale 70% to $rodki przeznaczone przez JST). W 2019 r. pierwszym roku objetym
zmiang art. 48d. ustawy o $wiadczeniach dopuszczajaca dofinansowanie jedynie swiadczen
objetych wykazem $wiadczen gwarantowanych NFZ dofinansowal 68 programéw polityki
zdrowotnej — taczna kwota dofinansowania to 1,2 mln zt, co stanowi 17,9% ogdtu §rodkow
przeznaczonych na realizacj¢ tych programéw (facznie 7 mln zt). Oczekuje sig, ze
projektowana zmiana wptynie pozytywnie na przywrocenie wigkszej skali dziatan w tym
zakresie.

W kwestii zmian dotyczacych art. 48e, wskaza¢ nalezy, ze od 30 listopada 2017 r. moga
by¢ realizowane programy pilotazowe, ktére maja na celu sprawdzenie czy planowane zmiany
w organizacji i sposobie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej przyczynia si¢ do
poprawy sytuacji pacjentéw i beda efektywne z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia.

Dotychczas opracowano i wdrozono okoto 20 programéw pilotazowych.

Zgodnie z definicja programu pilotazowego zawartego w art. 5 pkt 30a ustawy o
Swiadczeniach jest to zespol zaplanowanych dzialan z zakresu opieki zdrowotnej o
charakterze testowym, dotyczacych nowych warunkéw organizacji, realizacji lub nowego
sposobu finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej, poprzedzajacych wdrozenie rozwigzan
systemowych. Oznacza to, ze w ramach programu pilotazowego stosuje si¢ odmienne
rozwigzania niz te obowiazujace, okreS§lone w rozporzadzeniach wydanych m.in. ma
podstawie art. 31d ustawy o S$wiadczeniach. Testowane rozwigzania okreSla si¢ w
rozporzadzeniu wydawanym na podstawie art. 48 e ust. 5 ustawy o §wiadczeniach. Przepis ten
szczegblowo okreSla zakres przedmiotowy programu — cel, czas trwania, zakres §wiadczen
opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy, warunki organizacji $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji, warunki jego finansowania czy tryb wyboru

realizatora programu pilotazowego. Kazdy z programéw zawiera wigc te same elementy.

Jednakze w czasie opracowywania programéw pilotazowych, z uwagi na to jakie zmiany
beda testowane w ramach programu, czy tez jaka jest istota planowanych dziatan, a przede
wszystkim to, ze kazdy z programéw ma swoja specyfike (kazde z testowanych rozwigzan jest
inne i zalezy gléwnie od Swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy) czgsto nie byto
koniecznoSci okreSlania niektérych spraw zawartych w treSci upowaznienia ustawowego.

Majac na uwadze dotychczasowe doS§wiadczenia przy ustalaniu programéw pilotazowych w
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celu zapewnienie elastycznego ksztattowania planowanych rozwiazan zaproponowano zmiang

treSci art. 48e ust. ustawy o Swiadczeniach. W programie pilotazowym beda obligatoryjnie

okreSlone:

1) cel programu pilotazowego;

2)  okres realizacji programu pilotazowego;

3) zakres §wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy;

4) realizator programu pilotazowego albo tryb jego wyboru;

5) Swiadczeniobiorcy objeci programem pilotazowym;

6) warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu
pilotazowego oraz warunki ich realizacji;

7)  sposob rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu
pilotazowego;

8)  wskazniki realizacji programu pilotazowego;

9) spos6b pomiaru wskaznikéw realizacji programu pilotazowego;

10) spos6b oceny wynikéw programu pilotazowego;

11) podmiot zobowigzany do finansowania programu pilotazowego.

Odnoszac si¢ do warunkéw organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w

ramach programu pilotazowego 1 warunkéw ich realizacji oraz do sposobu rozliczania

Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu pilotazowego bedzie to mogto

by¢ okre§lane w rozporzadzeniu w dwojaki sposéb:

Y

2)

przez odestanie do obowiazujacych przepiséw w tym zakresie (okreSlonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o Swiadczeniach, w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach oraz zgodnie ze
szczegblowymi warunkami uméw okreS§lonymi przez Prezesa NFZ na podstawie art.
146 ust. 1 pkt 2 i art. 159 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach) lub

jesli beda miaty by¢é odmienne od tych okreSlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy o Swiadczeniach (tzw. rozporzadzeniach koszykowych) lub
art. 137 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach (tzw. OWU) oraz zgodnie ze szczegétowymi
warunkami umoéw okre§lonymi przez Prezesa NFZ na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 1
art. 159 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach (zarzadzeniach Prezesa NFZ) przez ich

uregulowanie na nowo.
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Taka mozliwo$¢ bedzie wynikata z projektowanego art. 48e ust. 1b ustawy o

Swiadczeniach.

Koniecznym réwniez byto:

1) rozszerzenie zakresu dziataii ministra wilaSciwego do spraw zdrowia dotychczas
pozostawionych w wytacznej witaSciwosci Funduszu, tj. wdrozenie, monitorowanie i
ewaluacja programu pilotazowego;

2) doprecyzowanie przepisOw dotyczacych finansowania programéw pilotazowych,
finansowanych przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, a wdrazanego przez

Fundusz, dlatego tez dodano regulacje zawarte w ust. 3a i 3b.

Zgodnie z projektowanym przepisem ust. 3a, jezeli program pilotazowy finansuje
minister wtaSciwy do spraw zdrowia, a wdraza Fundusz, Srodki finansowe na sfinansowanie
dziataii prowadzonych w ramach programu pilotazowego minister wilasciwy do spraw
zdrowia przekazuje do Funduszu w ramach dotacji celowej, po zakoriczeniu etapu organizacji
programu pilotazowego. Szczegétowe zasady przekazywania i1 rozliczania tej dotacji
stosownie do art. 150 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z

2022 r. poz. 1634, z p6zn. zm.), bedzie okresla¢ umowa.

W niektérych programach pilotazowych moze wystgpi¢ potrzeba okreslenia
realizatorow w r6zny sposob np. wskazujac ich wprost jako osrodki gléwne czy koordynujace
oraz poprzez tryb wyboru o§rodkow wspotpracujacych czyli wszystkich osrodkow, ktore chea
wzig¢ udziat w realizacji 1 spelniajg warunki okres§lone w rozporzadzeniu. W takim
przypadku zaréwno osrodek gldwny jaki 1 osrodki wspodtpracujace sg realizatorami programu
pilotazowego. Zmiana ustawy o $wiadczeniach pozwoli na uwzglgdnienie wszystkich

mozliwos$ci okreslenia realizatora pilotazu.

Wprowadzenie proponowanych zmian ma na celu dostosowanie brzmienia przepisu do
aktualnych wymogoéw realizacji programow pilotazowych w Ministerstwie Zdrowia oraz
uwzglednia uwagi zglaszane przez Rzadowe Centrum Legislacji w trakcie procesu

legislacyjnego rozporzadzen wydawanych na podstawie ust. 5.

Modyfikacja art. 50 w ust. 3 wynika z potrzeby dodania do komunikatu
przekazywanego $wiadczeniodawcom o prawie do $wiadczen informacji o tym, ze osoby
podlegaja kwarantannie lub izolacji. Obecnie te dane sg przekazywane §wiadczeniodawcom

przy komunikacie o prawie do §wiadczen w zwiazku z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia
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2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi. Natomiast
zmiana w art. 50 ust. 23 ustawy o $wiadczeniach, polegajaca na wykresleniu wyrazenia ,,w
okresie 12 nastgpujacych po sobie miesiecy”’, wynika m.in. z potrzeby dookreslenia zasad
postepowania w zakresie obliczania kosztéw dochodzonych $wiadczen. Usunigcie
wskazanego wyrazenia wyeliminuje watpliwosci interpretacyjne w tym zakresie, a dotyczace
w szczegllnosci okreslania poczatku tego okresu, czy przyporzadkowywania kosztow

udzielonych $wiadczen do okreséw 12 miesigcznych.

Ponadto, w projekcie zaproponowano zawezenie katalogu kanatow komunikacji, w
ramach ktérych pacjent moze otrzymaé¢ informacje (uproszczong) o skierowaniu
wystawionym w postaci elektronicznej. Zmiana polega¢ bedzie na ograniczeniu mozliwos$ci
przekazywania informacji o wystawionym skierowaniu za posrednictwem aplikacji
mobilnych. Obecnie warunki 1 sposob korzystania z aplikacji mobilnych stuzacych do
przesytania danych zawartych w informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposoby
wymiany informacji w postaci elektronicznej mi¢dzy Internetowym Kontem Pacjenta i
aplikacjami mobilnymi okres$lone sag w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2020 r. w sprawie szczegotowych warunkow organizacyjnych i technicznych, ktére powinny
spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesytania danych zawartych w informacji o
wystawionym skierowaniu oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej
miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi (Dz. U. poz. 2352),
wydanym na podstawie art. 59b ust. 2f ustawy o $wiadczeniach. Koniecznos$¢
zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa systemow teleinformatycznych,
ktérych administratorem jest minister witasciwy do spraw zdrowia 1 podkreslenie
odpowiedzialnosci tego ministra za dane osobowe ustugobiorcow wymaga wprowadzenia
mozliwos$ci odczytywania uproszczonej informacji o skierowaniu jedynie w systemie, ktorego
administratorem jest organ administracji rzadowej. Zasadne jest zapewnienie przetwarzania
danych osobowych przez jak najmniejszy krag podmiotow, w szczego6lnosci przez podmioty z
sektora publicznego. W zwiagzku z tym, w projekcie ustawy zaproponowano zawezenie kregu
podmiotéw przetwarzajacych dane (w tym o komercyjne aplikacje mobilne) dotyczace
ustugobiorcoOw 1 pozostawienie tej roli jedynie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia i
podmiotom, ktéorym minister udostepnit lub powierzyt te dane w celu realizacji ustawowych
celow. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu m.in. z Kancelarig Prezesa Rady

Ministrow rozwija narzgdzia, ktore utatwiaja dostep do dokumentacji medycznej i systemy
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teleinformatyczne, tak aby komunikacja z ustugobiorcami byta tatwa w obstudze, sprawna i

bezpieczna.

Projektowana zmiana w art. 61d ustawy o $§wiadczeniach polegajaca na dodaniu ust. Sa
ma na celu ustanowienie trzech wyjatkow od okreslonego w art. 61d ust. 5 zakazu ponowne;j
kontroli tego samego zakresu przedmiotowego. Ma to zapobiec potencjalnej sytuacji, w ktorej
zakonczona formalnie kontrola NFZ bedzie zawierala nieprawidlowe ustalenia, oceny, skutki
i zalecenia pokontrolne, a jednoczesnie wynik tej kontroli nie bedzie mogl by¢
wyeliminowany 1 naprawiony w zwigzku z zakazem ponownego przeprowadzenia

postepowania.

W art. 61y ustawy o $wiadczeniach wprowadzono zmiany umozliwiajace Prezesowi
NFZ racjonalne i adekwatne do zapotrzebowania kadrowego podejscie do organizacji
egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera. Prezes NFZ bedzie moglt rowniez
okresla¢ limit osob, ktore moga zostaé powotane w danym roku w kazdej wewnetrznej
komoérce organizacyjnej NFZ, ktéora prowadzi kontrole. Kolejno$¢ powotywania bedzie
uzalezniona od wyniku egzaminu kwalifikacyjnego, co jest kryterium obiektywnym i nie
uznaniowym. Zaproponowana zmiana wynika z konieczno$ci stworzenia mechanizmow
reagowania przez Prezesa NFZ na biezace potrzeby kadrowe komorki organizacyjnej NFZ,
ktéra prowadzi kontrole, wystepujace w poszczegdlnych obszarach Rzeczypospolitej
Polskiej. Egzaminy przeprowadzone na podstawie dotychczasowych przepiséw pozwolity na
pozyskanie uprawnionych kontrolerow w stopniu wystarczajacym w  niektorych
wojewodztwach, zas w czesci z wojewoOdztw potrzeby te nie zostaly zapewnione w stopniu
umozliwiajagcym sprawne przeprowadzanie kontroli. Niniejsza zmiana pozwoli na
dedykowanie limitu zatrudnienia kontrolerow w miejscach, w ktérych w pierwszej kolejnosci
jest konieczne zwigkszenie zatrudnienia kontroleréw i tym samym zabezpieczenie realizacji
zadan NFZ w zakresie kontroli. Jednoczesnie stopien zaawansowania procesu ksztattowania
korpusu kontrolerskiego nie wymaga prowadzenia egzaminu z cz¢stotliwos$cig wynikajaca z
obecnych regulacji. Zaproponowano, aby projektowany przepis wszedt w zycie z dniem
nastepujacym po dniu ogloszenia. Projektowany przepis wejdzie w zycie bowiem w trakcie
kwartatu, a jego istota polega na zniesieniu obowigzku organizowania egzaminu w kazdym

kwartale.

Zgodnie z obecnym stanem prawnym, upowaznienia oraz pelnomocnictwa Prezesa NFZ

mogg by¢ udzielane wylacznie w formie pisemnej, pod rygorem niewazno$ci. Wobec
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powszechnej elektronizacji obiegu dokumentow zasadnym jest wprowadzenie pod rygorem
niewaznos$ci udzielania pelnomocnictw i upowaznien na piS$mie utrwalonym w postaci

papierowej lub elektronicznej

W projekcie ustawy wprowadzono zmiang w art. 132c ust. 2 ustawy o $wiadczeniach
przez okreslenie, Zze wniosek o wyplate wynagrodzenia za $wiadczenia udzielone
Swiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej ponad kwote zobowigzania winien by¢ zlozony w terminie 6 miesiecy od
zakonczenia okresu rozliczeniowego. Wprowadzone na mocy przepisow wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach przedtuzenie do 24 miesigcy okresow
rozliczeniowych w umowach o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej uniemozliwia
swiadczeniodawcom dotrzymanie obecnie obowigzujacego terminu zlozenia wniosku o
wyptate wynagrodzenia za $wiadczenia udzielone $wiadczeniobiorcom w okresie
obowigzywania umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej ponad kwote

zobowigzania, o ktorej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy o $wiadczeniach.

Swiadczeniodawca powinien bowiem ztozy¢ wniosek w terminie 6 miesi¢cy od dnia
udzielenia $wiadczenia, ale nie wczesniej niz po rozliczeniu umowy. Wydtuzenie okresu
rozliczeniowego spowodowato, ze wymog ten dla $wiadczeniodawcow, ktorym przedtuzone

zostaty na ich wniosek okresy rozliczeniowe, nie jest mozliwy do spetnienia.

Zmiana w art. 188 w ust 5e wynika z dostosowania przepisOw w zakresie udost¢pniania
przez Narodowy Fundusz Zdrowia danych do Zaktadu Ubezpieczeri Spotecznych do zmian
zwiazanych z powierzeniem Zaktadowi Ubezpieczern Spotecznych zadania zwiazanego ze
Swiadczeniami wychowawczymi, $wiadczeniami dobry start, rodzinny kapitat opiekuriczy
oraz dofinasowania obnizenia optaty rodzicéw w ztobku, klubie dziecigcym lub u dziennego

opiekuna.

Zmiana w art. 188e w ust. 2 pozwoli na uzupetnienie zakresu danych przetwarzanych w
elektronicznym systemie monitorowania programéw zdrowotnych o: nr telefonu, adres
e-mail, status spoteczny oraz wyksztatcenie pacjenta. Zmiana ta przyczyni si¢ do poprawy
monitorowania jako$ci w profilaktycznych programach zdrowotnych oraz uprosci procedurg
informowania pacjenta o wyniku. Obecnie aby Swiadczeniodawca moégt przekazaé pacjentom
wynik za poSrednictwem wiadomosci sms lub e-mail, musi pobra¢ od pacjenta na to specjalng

zgode. Zgoda ta moze budzi¢ watpliwosci interpretacyjne w zakresie uprawnienia Funduszu
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do przetwarzania tych danych w SIMP. Nalezy wskaza¢, ze numer telefonu i1 adres e-mail sa
ujete w katalogu danych do ktérych przetwarzania jest m.in. uprawniony Fundusz (art. 188
ust. 4), stad propozycja odniesienia si¢ do odpowiednich jednostek redakcyjnych, tj. art. 188
ust. 4 pkt 34 i 35 ustawy o Swiadczeniach. Ponadto zasadnym jest ujgcie w wykazie danych
do przetwarzania réwniez informacji o statusie spotecznym (informacji o wykonywanym
zawodzie/zajg¢ciu) 1 wyksztatceniu, ktére pozwolg na analiz¢ danych dot. populacji bioracej
udziat w programach profilaktycznych w szerszym kontekScie oraz ew. wypracowanie
mechanizméw dotarcia z oferta programéw profilaktycznych do celowanych grup
spotecznych. Dane te podobnie jak w przypadku danych osobowych ustugobiorcéw
przetwarzanych w systemie informacji w ochronie zdrowia wykazanych w art. 4 ust. pkt 1 lit.
f) ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022

r. poz. 1555) bylyby przetwarzane wytacznie w celach statystycznych.

Zmiany w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

Biorac pod uwage charakter zadan realizowanych przez Agencje Bezpieczenstwa
Wewngtrznego, Agencje Wywiadu i Centralne Biuro Antykorupcyjne oraz zwigzang z tym
konieczno$¢ zapewnienia odpowiednich zasobdw, znajdujacych sie¢ w dyspozycji organow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wykonujacych nadzor ustawowy, projektuje si¢, aby nadzor
nad obiektami nalezacymi do tych stuzb oraz w stosunku do funkcjonariuszy i pracownikow
tych stuzb byl sprawowany przez wilasciwych panstwowych wojewoddzkich inspektorow
sanitarnych. Projektowane rozwigzanie jest odzwierciedleniem opinii Szefow sluzb
specjalnych w przedmiotowym zakresie. Wynika to z konieczno$ci uwzglednienia specyfiki
obiektow objetych nadzorem, rodzaju zadah realizowanych w tych obiektach, przy
roéwnoczesnym zapewnieniu sprawnego dziatania organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
Umozliwi ono zachowanie odpowiednich standardow kontroli obiektow niejednokrotnie
majacych strategiczne znaczenie dla bezpieczenstwa narodowego. Dziatania podejmowane na
terenie obiektéw stuzb specjalnych moga wymagac¢ niezwlocznych i zdecydowanych decyzji.
Bioragc pod uwage wielko$¢ jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej r6znych szczebli oraz
stopien ich obcigzenia biezagcymi czynnosciami kontrolnymi, wojewodzkie stacje
sanitarno-epidemiologiczne dysponujg wickszymi mozliwosciami szybkiego reagowania,
niezbednymi w sprawowaniu nadzoru nad obiektami stuzb specjalnych. W przypadku
obiektow stuzb specjalnych istotny jest rowniez aspekt ochrony informacji niejawnych, co

dodatkowo przemawia za powierzeniem nadzoru nad tymi obiektami panstwowym
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wojewodzkim inspektorom sanitarnym jako dysponujagcymi odpowiednimi zasobami

osobowymi i rzeczowymi.

Zmiany w art. 25 uwzgledniajac w szczegodlnosci problemy napotykane w trakcie
dzialan realizowanych w zwigzku z przeciwdziataniem zakazeniom SARS-CoV-2, maja
stuzy¢ zapewnieniu wigkszej skutecznos$ci czynnosci kontrolnych podejmowanych przez
Panstwowa Inspekcje Sanitarng.

W projektowanej ustawie zaproponowano zmian¢ organu wlasciwego Parstwowej
Inspekcji Sanitarnej realizujacego nadzor w zakresie szeroko rozumianych chemikaliéw, t;.
produktéw kosmetycznych, substancji chemicznych i ich mieszanin, prekursoréw narkotykéw
kat. 2 1 3, produktéw biobdjczych, nowych substancji psychoaktywnych oraz Srodkéw
zastgpczych, co ma na celu zwigkszenie skutecznoSci oraz jakoSci dziatar nadzorczych
realizowanych przez kontrole w tym obszarze. Do realizacji wskazanych zadan niezbgdne
jest utworzenie wyspecjalizowanych jednostek w obszarze nadzoru rynku tylko na poziomie
wojewddzkim, pozwoli to na wzmocnienie nadzoru przez prowadzenie jednolitych dziatari o
zwigkszonej skutecznoSci. Wylaczenie szczebla powiatowego z dzialan w obszarze
chemikaliéw zwigkszy jego zaangazowanie w pozostate dzialania wynikajace ze struktury
nadzorowanego obszaru, tym samym pozwoli to zoptymalizowaé wszystkie zadania na

poszczegdlnych szczeblach: powiatowym, wojewddzkim oraz w GIS.

Powyzsze obszary wymagaja wiedzy specjalistycznej, okre$§lonego wyksztatcenia i
scistej wspolpracy pomiedzy jednostkami sprawujgcymi nadzoér. Jest to takze odpowiedzig na
globalne inicjatywy wyrazone mi¢dzy innymi w dokumentach europejskich majacych na celu
znaczng poprawe ochrony zdrowia ludzkiego i1 srodowiska przed szkodliwymi chemikaliami
tj. europejska strategia w zakresie chemikaliow, ktora jest zasadnicza czesciag Zielonego Ladu
dla Europy (Green Deal for Europe), projektu reform polityki klimatycznej Unii Europejskiej
1 jego dazenia do osiaggnigcia zerowego poziomu emisji zanieczyszczen. Jest tez jednym z
kluczowych elementow planu odbudowy po kryzysie zwigzanym z Covid-19. Proponowana
zmiana przyczyni si¢ w szczegolnosci do wilasciwej realizacji rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i
zgodnos$ci produktéw oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 1 (UE) nr 305/2011, ktore weszlo w zycie. Prowadzone prace dostosowujace
rozporzadzenie do polskiego porzadku prawnego (projekt ustawy zostal skierowany do

konsultacji publicznych) wskazuja organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jako organ
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nadzoru rynku w zakresie zadan dotyczacych produktow kosmetycznych, substancji
chemicznych 1 ich mieszanin oraz produktow biobojczych. Celem jest zapewnienie, aby
produkty byly zgodne z prawem Unii Europejskiej, bezpieczne oraz wolne od
niebezpiecznych 1 niedozwolonych substancji 1 tym samym spetnialty wymagania
zapewniajagce wysoki poziom ochrony interesow publicznych, takich jak zdrowie i
bezpieczenstwo w ujeciu ogdélnym. Dziatania przez niedopuszczenie do wprowadzania
produktéow niezgodnych z wymaganiami do obrotu, prowadzone beda niezaleznie od tego,
czy produkty sa wprowadzane do obrotu online czy offline oraz niezaleznie od tego, czy s3

one wytwarzane w Unii Europejskie;j.

Majac na uwadze doprecyzowanie obszaro6w objetych nadzorem organdéw Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej proponuje si¢ usuni¢cie odniesienia do ,,innych wyrobéw mogacych mie¢
wpltyw na zdrowie ludzi”. Powyzsze stanowi dostosowanie do obowigzujacych przepiséw
poniewaz ww. wyroby nie sg zdefiniowane w przepisach. Dla produktow, dla ktoérych
przepisy odrebne nie okreslajg szczegdtowych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa stosuje
si¢ przepisy ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U.
z 2021 r. poz. 222), ktéra nie znajduje si¢ w kompetencji Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
Proponowane rozwigzanie ma na celu uporzadkowanie funkcjonujacych w porzadku

prawnym poje¢ oraz uniknigcie potencjalnego powielania wlasciwos$ci organdw nadzoru.

Proponowane zmiany w art. 2 pkt 8 1 9 projektu ustawy majg charakter porzadkowy i
wynikaja z Dezyderatu nr 122 Komisji do Spraw Petycji z dnia 30 czerwca 2021 r. w sprawie
aktualizacji przepiséw ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz
ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2020 r. poz.
1947 i 2705). W art. 2 w pkt 8 projektu ustawy przewiduje skreslenie w art. 34 w ust. 1
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wyrazow ,, , z
zastrzezeniem ust. 2,”. Zmiana ta ma charakter porzadkowy, bowiem ta jednostka redakcyjna
(art. 34 ust. 2) zostala uchylona na mocy ustawy z dnia 1 marca 2002 r. o zmianie ustawy o
Inspekcji Sanitarnej oraz zmianie innych ustaw (Dz. U. poz. 329), a zatem odestanie do

uchylonej jednostki redakcyjnej wymaga korekty.

W art. 2 pkt 9 projektu zaproponowano skreslenie w art. 38 w ust. 1 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wyrazoéw ,,do 30 dni”. Art. 38 ust. 1 jest
przepisem karnym i wskazuje, ze osoby utrudniajgce lub udaremniajace dziatalno$¢ organow

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podlegaja karze aresztu do 30 dni, karze ograniczenia
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wolnos$ci albo karze grzywny. Nalezy zauwazy¢, ze wymiar kary aresztu jest okreslony w
ustawie z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2022 r. poz. 2151, z p6zn. zm.),
ktory w art. 19 przewiduje, ze kara aresztu trwa najkrocej 5, a najdtuzej 30 dni i wymierza si¢
ja w dniach. Majac na uwadze powyzsze, celem zmiany ujetej w art. 2 pkt 9 projektu ustawy
jest dostosowanie brzmienia art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca

1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, aby byt spojny z przepisami ustawy z dnia 20

maja 1971 r. — Kodeks wykroczen.
Zmiany w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego

W pierwszym kwartale 2022 r. katalog $wiadczen opieki zdrowotnej, na ktore musza
by¢ wystawiane obligatoryjnie skierowania w postaci elektronicznej, zostal rozszerzony o
Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.
Zaproponowano dokonanie zmiany upowaznienia zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19
sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego polegajacej na zrezygnowaniu z okreslania
wzoru skierowania do szpitala psychiatrycznego. Zamiast przedmiotowego wzoru w
przepisach wydanych na podstawie art. 49 ww. ustawy zostanie uregulowany wzor
skierowania do szpitala psychiatrycznego zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U.z
2022 r. poz. 1876, 2280 i1 2705). Proponowana zmiana jest podyktowana dostosowaniem

przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowahn wystawianych w postaci elektroniczne;.

Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty,

zwana dalej ,,ustawg o zawodach ”

W zwiazku ze zmiang definicji $wiadczenia zdrowotnego, proponowang w art. 12
projektu, uzasadniona jest zmiana w art. 2 ust. 1 ustawy o zawodach, ktory okresla na czym
polega wykonywanie zawodu lekarza, poprzez dodanie, ze wykonywanie zawodu lekarza to
rowniez udzielanie innych §wiadczen zdrowotnych majacych na celu zapewnienie pacjentowi

dobrostanu fizycznego, psychicznego lub spotecznego.

Zmiany do ustawy o zawodach zawieraja rowniez regulacje umozliwiajgce ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia przekazanie cze$ci zadan zwigzanych z przygotowaniem
wzordw 1 sposobem zabezpieczenia dokumentow, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 22
listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394, z p6zn. zm.),

dyrektorowi Centrum Egzaminéw Medycznych w odniesieniu do zadan zwigzanych z
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zabezpieczeniem $wiadectw 1 dyploméw wydawanych lekarzom i lekarzom dentystom, jako
podmiotowi posiadajacemu doswiadczenie w przygotowywaniu wzoréw tych dokumentow i

ich dystrybuowaniu.

W art. 16¢ ust. 2a ustawy o zawodach zaproponowano odstgpienie od wymogu
zalaczania zgody pracodawcy na odbywanie szkolenia specjalizacyjnego w przypadku checi
odbywania szkolenia specjalizacyjnego w trybie, o ktorym mowa w art. 16h ust. 2 pkt 2, 2a i
3 ustawy o zawodach, gdyz taka zgoda nie ma wplywu na wynik ani kolejnos¢ kierowania w

postepowaniu kwalifikacyjnym, a zatem jej zalgczanie jest zbedne.

W zwiazku z niejednoznacznym brzmieniem art. 161 ust. 1d. 1 le ustawy o zawodach
konieczne jest wprowadzenie bardziej precyzyjnego brzmienia tych przepisow, z ktdrego
bedzie wynikaé wprost, ze osoby korzystajace z uprawnien pracownikow zwigzanych z
rodzicielstwem, o ktérych mowa w art. 178 ustawy z dnia 26 czerwca 1074 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.) lub z uprawnien zwigzanych ze stanem zdrowia
wynikajacych z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej niemozliwosci wykonywania
niektorych czynnosci zawodowych w okreslonych warunkach z przyczyn zdrowotnych, nie
musza odbywaé¢ dyzurow medycznych objetych programem specjalizacji w okresie
korzystania z tych uprawnien, a ich szkolenie specjalizacyjne nie zostanie przedtuzone z tego
powodu, jezeli korzystanie z tych uprawnien nie bedzie trwato dtuzej niz 'z czasu trwania
szkolenia specjalizacyjnego okreslonego w programie specjalizacji, albo 24 miesigce czasu
trwania szkolenia specjalizacyjnego, w przypadku specjalizacji, ktorych czas trwania zgodnie

z programem specjalizacji przekracza 48 miesigcy.

W art. 16j ust. 2 pkt 4 ustawy o zawodach zaproponowano zmian¢ majaca na celu
dostosowanie do obowiazujacych przepisow w zakresie odprowadzanych sktadek na
panstwowe fundusze celowe. Co do zasady, od wielu lat podmioty zatrudniajace lekarzy i
lekarzy dentystow odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w ramach rezydentury
odprowadzaly sktadke na Fundusz Pracy, ktora po wejSciu w zycie ustawy z dnia 23
pazdziernika 2018 r. o Funduszu Solidarnosciowym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1787), zgodnie z
art. 5 ust. 2 tej ustawy, jest obliczana tacznie ze sktadkami na ten Fundusz w wysokosci sumy
stop procentowych tych sktadek i wykazywana w deklaracji rozliczeniowej w 1acznej kwocie.
Obecnie sktadka na Fundusz Pracy wynosi 1% a na Fundusz Solidarno$ciowy 1,45%, czyli w
praktyce taczna wysoko$¢ sktadki na oba Fundusze nie zmienita si¢ i wynosi 2,45%. Zatem

dokonywanie tych wplat nie spowodowato dla ministra witasciwego do spraw zdrowia
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dodatkowych kosztéw niz przewidywane w umowach cywilnoprawnych zawartych z
podmiotami szkolagcymi rezydentow, ktére do dnia 31 grudnia 2020 r. byly podstawa
przekazywania $rodkow niezbednych do prowadzenia szkolenia. Od dnia 1 stycznia 2021 r.
umowy te przestalty obowigzywac i obecnie finansowanie rezydentur odbywa si¢ za pomocg
dedykowanego systemu informatycznego, a katalog kosztow refundowanych zostat
zdefiniowany w art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach, jest konieczne jego doprecyzowanie przez

ujecie w tym katalogu rowniez Funduszu Solidarno$ciowego.

Zmian w art. 16x ust. 1 ustawy o zawodach ma na celu okre§lenie wprost upowaznienia
ministra wlaSciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia okres§lajacego wzory
dyploméw potwierdzajacych uzyskanie tytutu specjalisty, w tym dyplomu PES, gdyz do tej
pory wzory te byly okre§lane na podstawie zbiorczego upowaznienia do okres§lenia wzoréw

dokumentéw potwierdzajacych realizacj¢ programu specjalizacji i jego ukoniczenia.

W projekcie w art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy o zawodach zaproponowano zmiane, ktora
umozliwi powotywanie komisji bioetyczej do spraw z zakresu eksperymentow medycznych
we wszystkich instytutach badawczych, ktore uczestnicza w systemie ochrony zdrowia.
Obowiazujacy przepis zawegza katalog instytutow badawczych jedynie do nadzorowanych
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, z pomini¢ciem instytutdéw badawczych
nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, ktore rowniez funkcjonujg w systemie
ochrony zdrowia. Z aktualnego brzmienia przepisu wynika, ze cztonkow komisji bioetycznej
powotuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezacego do Wydzialu Nauk
Medycznych. Niemniej jednak, do dnia 30 wrzesnia 2018 r. obowigzywal przepis, zgodnie z
ktorym komisje bioetyczne powotywatl dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowe;.
Art. 34 pkt 9 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669) zostata wprowadzona zmiana w art. 29 ust.
3 pkt 3 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty, zgodnie z ktora komisje bioetyczne
powotuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia (zmiana obowigzujaca od dnia 1 pazdziernika 2018 r.). Nastepnie art. 1 pkt 61
ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291) wprowadzil zmiany w art. 29 ustawy o
zawodach, w tym w zakresie powolywania komisji bioetycznych, zmiany te obowigzuja od

dnia 1 stycznia 2021 r.
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Zaproponowana zmiana art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy o zawodach jest zatem niezbg¢dna,
bowiem warunkuje prawidlowy tryb prowadzenia eksperymentéw medycznych przez
wszystkie uprawnione do tego podmioty. W zwiazku z wprowadzaniem powyzszych zmian w
zakresie komisji bioetycznych, proponuje si¢ réwniez doprecyzowanie przepisOw art. 29
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty o przepisy regulujace sktad osobowy i

kadencyjno$¢ komisji bioetycznych oraz Odwotawczej Komisji Bioetyczne;j.

Proponuje si¢ zatem dodanie w art. 29 ust. 4a-4c, zgodnie z ktérymi przepisami komisja
bioetyczna bgdzie powolywana na 4-letnig kadencje w liczbie od 11 do 15 cztonkéw. W sktad

komisji bioetycznej beda wchodzili przedstawiciele w dyscyplinie naukowej:

- nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacy wyksztatcenie
wyzsze 1 co najmniej tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny posiadajacy okreSlone
doSwiadczenie zawodowe oraz doSwiadczenie w prowadzeniu badan naukowych w dziedzinie

nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

- filozofia, nauki teologiczne, posiadajacy wyksztalcenie wyzsze i co najmniej tytul
zawodowy magistra lub réwnorzedny oraz okreSlone doSwiadczenie zawodowe 1 wiedzg¢ w

zakresie bioetyki,

- nauki prawne, majacych okreSlone do§wiadczenie zawodowe w zakresie stosowania prawa

medycznego.

Podobne rozwigzania zaproponowano w art. 29 ustawy o zawodach poprzez dodanie ust. 6a i
6b w odniesieniu do Odwotawczej Komisji Bioetycznej — Komisja ta bedzie powotywana na
4-letnia kadencj¢ w liczbie od 11 do 13 cztonkéw. W sktad Odwotawczej Komisji
Bioetycznej réwniez wchodziliby przedstawiliScie analogicznych dyscyplin naukowych, jak w

przypadku komisji bioetycznych.
Zmiany w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi

Zmiany w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi w art. 16 ust. 4, w art.
17 ust. 2, 11 1 17-19 s3 zwigzane ze zmianami nazw systemow informatycznych okreslonych
w przepisach ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2022 1. poz. 1555, 2280 1 2705). System e-Krew ktory ma by¢ integrowany System
Monitorowania Zagrozen (SMZ) jest w trakcie budowy i nie zapewnia w obecnie

funkcjonalnosci powigzanych z SMZ. Usuniecie odwotania w przepisie do SMZ
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odzwierciedla sytuacj¢ faktyczng, ktora wyklarowala si¢ w trakcie epidemii COVID-19.
Budowany system e-Krew nie bedzie integrowany z SMZ, lecz z systemem obstugujacym
Glowny Inspektorat Sanitarny, czyli rejestrem, o ktérym mowa w art. 30 ustawy zakaznej.
Ponadto zaproponowano dokonanie zmian termindw uruchomienia systemu e-Krew oraz
uchylenie upowaznien ustawowych do wydania rozporzadzen dotyczacych formatu danych.
Obecnie techniczna integracja systemow teleinformatycznych nie wymaga przepisow
wykonawczych, lecz publikacji dokumentacji integracyjnej, ktéra okresla techniczne aspekty

integracji systemow, w ramach ktérych nastepuje przekazywanie danych.
Zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zmiany w art. 4, art. 4ab-4ad oraz art. 4d ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne maja na celu doprecyzowanie poszczegdlnych etapéw procedury importu
docelowego, ktérego proces elektronizacji zostat rozpoczety w 2020 r., kiedy wprowadzono
mozliwo$¢ elektronicznego ubiegania si¢ o sprowadzenie lekow i $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego z zagranicy. Proponowana zmiana w art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne doprecyzowuje dotychczasowe
brzmienie wskazujac, ze podstawa do sprowadzenia produktu jest zapotrzebowanie, natomiast
recepta wystawiana jest tylko do zapotrzebowan na produkt stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, zapotrzebowania takie realizowane sa przez apteki
ogollnodostgpne. W art. 4 ust. 3 pkt 2 przewiduje si¢ rozszerzenie mozliwosci wydania zgody
na sprowadzenie z zagranicy produktu, ktéry posiada dopuszczone do obrotu i dostgpne
odpowiedniki w przypadku, gdy istnieja medyczne uzasadnione przeciwwskazania do
stosowania tych produktéw. Powyzszy przepis umozliwi sprowadzenie leku z zagranicy dla
indywidualnego pacjenta w sytuacji, gdy na rynku dostgpne sa odpowiedniki, ale wystepuja
przeciwskazania medyczne do ich stosowania, co musi zostaé szczegétowo uzasadnione przez

lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

W projektowanych przepisach uregulowano takze mozliwos$¢ stworzenia konta w SOID dla
podmiotu leczniczego, co umozliwi upowaznionym przedstawicielom podmiotéw leczniczych
weryfikacje wszystkich zapotrzebowarn wystawianych na produkty stosowane w tym
podmiocie leczniczym oraz usprawni proces realizacji zapotrzebowan. Utworzenie takiego
konta zapewni mozliwo$¢ pracownikom aptek szpitalnych wgladu we wszystkie wystawione

zapotrzebowania oraz pozwoli przedstawicielom podmiotu na rozliczanie zapotrzebowan
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wystawianych na potrzeby dorazne. Dodatkowo projektowane przepisy zakltadaja, ze
wskazani na zapotrzebowaniu odbiorcy beda otrzymywaé informacje o wystawieniu
zapotrzebowania przez lekarza rowniez na Internetowym Koncie Pacjenta (IKP). Dodatkowo
projektowane przepisy sa wynikiem wprowadzenia nowych funkcjonalnosci do SOID, ktére
umozliwig przekazywanie informacji do IKP. Zmiany przepisow zaktadaja takze dodanie
mozliwosci pobierania do realizacji zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany w
podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza przez podmioty wykonujace dziatalno$é
lecznicza. W przepisach doprecyzowano termin waznoS$ci zapotrzebowania poprzez zmiang
zapisu ,zostanie przekazane” na ,zostanie pobrane do realizacji”’. Fakt pobrania
zapotrzebowania do realizacji wprowadzi blokad¢ mozliwosci pobrania zapotrzebowania do
realizacji przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna, co uniemozliwi naduzycia

polegajace na kilkukrotnym postuzeniu si¢ tym samym zapotrzebowaniem.

Zmiana w przedmiotowej ustawie polegajaca na dodaniu art. 3la, w ktérym
zaproponowano odstapienie od pozyskiwania akceptacji ministra wilaSciwego do spraw
zdrowia w postgpowaniach prowadzonych przed Prezesem Urzgedu oraz zmiany kategorii
dostgpnoSci. Zaproponowano nalozenie na Prezesa Urzedu obowiazku poinformowania
Ministra Zdrowia o fakcie zlozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku w przedmiocie
zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérej wynikiem moze by¢ zmiana kategorii
dostepnosci produktu leczniczego, ktérego pozwolenie dotyczy, na kategori¢ OTC, bedzie to

przy tym informacja niezalezna od ww. procedury.

ograniczajacego mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu w kierunku
kategorii OTC — wydawany z przepisu lekarza. Kompetencj¢ do zmiany kategorii dostgpnos$ci
posiada Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, co organ ten moze uczyni¢ w drodze decyzji wydawanej na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia jako kreator polityki lekowej panstwa, a
jednoczes$nie zgodnie z art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji
rzagdowej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2512) oraz z art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258) - jako organ nadzorujacy Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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powinien mie¢ wpltyw na wydawane decyzje zmianowe w zakresie, w jakim decyzje te

skutkowalyby uzyskaniem przez dany produkt leczniczy okreslonej kategorii dostgpnosci.

W szczegbdlnosci ma to fundamentalne znaczenie dla kwestii refundacji produktow
leczniczych ze §rodkéw publicznych, za co odpowiada minister wlasciwy do spraw zdrowia.
Jest to istotne w kontekscie rownolegle procedowanych do niniejszego projektu zmian w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zmierzajacych do wyraznego
wyartykutowania tego, ze przedmiotem refundacji ze srodkéw publicznych, w okreslonych
tam okoliczno$ciach, nie moze by¢ produkt leczniczy posiadajacy kategorie dostgpnosci OTC
— wydawany z przepisu lekarza, poniewaz decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych sprowadzajaca si¢ do nadania
kategorii dostgpnosci OTC — wydawany z przepisu lekarza produktowi leczniczemu, ktory jej
dotychczas nie posiadat, bedzie w kontekscie powyzszego miata decydujacy wplyw na to, czy
niektore produkty lecznicze, ktorych dotyczylaby taka decyzja, moga by¢ przedmiotem
refundacji ze $§rodkow publicznych, celowym jest, aby minister wtasciwy do spraw zdrowia

mial wpltyw na taka decyzje poprzez jej uprzednia akceptacje.

Intencja zakazu wyrazonego w art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne byto
zawsze, aby technicy farmaceutyczni nie mogli wydawaé lekéw zawierajacych substancje
bardzo silnie dzialajace. Ta grupa zawodowa w zasadniczej wickszosci nie jest bowiem
merytorycznie przygotowana w stopniu chocby zblizonym do farmaceutow, do operowania
tego rodzaju substancjami. Fakt ich formalnej mozliwo$ci wydawania wynika — z wadliwe;j
redakcji przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, przy czym nie udalo si¢ tego stanu wyeliminowa¢ stosowng zmiang prawa,
pomimo kilku prob w przesziosci. Obecny stan jest tym samym stanem wykorzystywania
przez technikow farmaceutycznych wspomnianej luki, dziataniem znajdujacym jedynie

formalne, a nie merytoryczne uzasadnienie, wymagajacym tym samym zmiany.

Ponadto, zaproponowano by zmodyfikowaé brzmienie art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i ustali¢ w ten sposob prawidlowy zakres
uprawnien zawodowych technika farmaceutycznego w obszarze wydawania produktow
leczniczych. Jedynym powodem, ze wzgledu na ktory technicy korzystali z uprawnien do
wydawania lekow zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajace byl fakt dotychczas

wadliwej regulacji art. 91 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktéra
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przez wzglad na swoja redakcj¢ 1 wskazanie w przepisie miejsca umiejscowienia wykazu
substancji bardzo silnie dziatajacych w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (podczas gdy wykaz ten od
lat umiejscowiony jest w Farmakopei Polskiej), odwolywata si¢ do zbioru
pustego. Projektodawca w ciggu ostatnich kilkunastu lat podjat co najmniej 4 proby sanacji

tego stanu.

Zaproponowano rowniez przeformutowanie obowigzujacego przepisu art. 96a ust. 1d
stanowigcego o mozliwo$ci zastrzezenia przez osobg wystawiajaca recepte koniecznoS$ci
wydania wylgcznie leku wskazanego na recepcie skutkujgcego brakiem mozliwosci
zastosowania przez osobg realizujaca recepte substytucji. Ingerencja w ten przepis ma celu
wyeliminowanie sytuacji, w ktérych brak mozliwosci dokonania zamiany leku (np. na tanszy
odpowiednik) jest wymuszany na osobie realizujacej recepte przez osob¢ ja wystawiajaca,
poprzez zamieszczanie na recepcie adnotacji ,,NZ”. Niejednokrotnie zamieszczanie tej
adnotacji nie jest podyktowane wzgledami medycznymi, w tym stanem pacjenta, np.
nadwrazliwoscig na okre§lone substancje (pomocnicze) zawarte w leku, ktory nie powinien
by¢ zamieniany. W ocenie projektodawcy tego rodzaju uzasadnione przypadki pozostajg w
zasadniczej mniejszosci w stosunku do przypadkéw, w ktorych zamieszcezenie takiej adnotacji
nie jest w zaden sposob uzasadnione merytorycznie, a wynika np. z okreslonych relacji
pomiedzy osoba wystawiajaca recepte na okreslony lek z pomiotem odpowiedzialnym za ten

lek.

Brak mozliwos$ci przedmiotowego zastrzezenia w zaden sposob nie wyklucza przy tym
mozliwosci po stronie osoby wydajacej lek (realizujacej recepte), aby zastosowacl sie
doktadnie do instrukcji osoby wystawiajacej i wyda¢ dokladnie przepisany przez nig lek. Nie
powinna natomiast mie¢ w tym zakresie bezwzglednego obowigzku. Osoby realizujace
recepty, takie jak farmaceuci, posiadajg doskonala znajomos$¢ lekow 1 ewentualnych
przypadkéw, w ktorych substytucja jest uzasadniona, a w ktorych nie. Czgsto wiedza ta jest
po ich stronie szersza niz po stronie 0sob wystawiajacych. W oparciu o t¢ wiedze osoba
realizujgca recepte powinna mie¢ mozliwos¢ zamiany przepisanego na niej leku, jezeli wie,
ze jest to bezpieczne dla pacjenta, a przy tym celowe i korzystne ekonomicznie. Jezeli za$
wiedzy takiej nie posiada, albo ma watpliwosci, to moze lek wyda¢ zgodnie z przepisem. Nie

ma natomiast podstaw, aby byla zapisem na recepcie przymuszana do okre§lonego dziatania,
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jezeli byloby to sprzeczne np. zjej wiedza 1 doswiadczeniem, czyli bez podstaw

merytorycznych.

Powyzsze znalazto odzwierciedlono w projektowanych w art. 96a ust. 1da i 1db
zmienianej ustawy. Zgodnie z ich trescig zapis ,,nie zamienia¢” (NZ) nie bedzie juz miat
charakteru zastrzezenia i nie bedzie tym samym bezwzglednie wigzacy dla osoby realizujacej
recepte. Bedzie odtad jedynie wskazowka czy informacja dla tej osoby, ktora bedzie ona
moglta (a nie musiala) uwzgledni¢ w procesie wydawania produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.
Dodatkowo, aby zdecydowanie ograniczy¢ wyzej wymienione przypadki wprowadzania na
recepte informacji o0 niezamienianiu bez podstaw merytorycznych, medycznych,
wprowadzany jest wymog szczegotowego uzasadnienia podania takiej informacji na recepcie

w dokumentacji medycznej pacjenta.

Konsekwencjg tej zmiany, sg zaproponowane w art. 14 pkt 10 — 12 projektu zmiany
odnoszace si¢ do art. 44a-44b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Celem zmian dotyczacych art. 96a zmienianej ustawy, polegajacych na modyfikacji jego
ust. 2 1 7 oraz pozostajacych z nimi w $cistym zwigzku zmian wynikowych polegajacych na
wprowadzeniu nowych ust. 7aa i 7ab jest usunigcie watpliwosci zwigzanych z wystawianiem
recept na import docelowy. Dodano przepis wskazujacy mozliwo$¢ przepisania dla jednego
pacjenta jednorazowo maksymalng ilo$§¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodng z zapotrzebowaniem. Rozdzielono terminy
realizacji recept na produkty lecznicze wprowadzone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 oraz na
produkt leczniczy lub Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzany z zagranicy dla pacjenta na podstawie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4
ust. 2 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnoSci 1 Zywienia
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2132). Zmiana ta podyktowana jest specyfika procedury importu
docelowego, bedaca procedura czasochlonna, wymagajaca kazdorazowo podjgcia szeregu
czynnoSci koniecznych do sprowadzenia z zagranicy produktu na podstawie konkretnego
zapotrzebowania. Ponadto z uwagi na powyzsze zaproponowano przepis umozliwiajacy

jednorazowa realizacj¢ recepty na produkt.
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Zaproponowano analogicznie jak w przypadku zmian w zakresie skierowania
wystawionego w postaci elektronicznej zawezenie katalogu kanatow komunikacji w ramach,
ktoérych pacjent moze otrzymaé informacje (uproszczong) o skierowaniu wystawionym w
postaci elektronicznej. Zmiana polega¢ bedzie na ograniczeniu mozliwosci przekazywania

informacji o wystawionym skierowaniu o aplikacje mobilne.

Zmiany w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii

Zmiana projektu ustawy dotyczaca wprowadzenia przepisu w zakresie mozliwosci
posiadania nowych substancji psychoaktywnych przez jednostki organizacyjne Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Paristwowej Inspekcji Pracy, Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Inspekcji Ochrony Srodowiska, Inspekcji Jakosci
Handlowej Artykutéw-Rolno-Spozywczych, Panistwowej Inspekcji Ochrony RoSlin i
Nasiennictwa oraz Inspekcji Weterynaryjnej, ktére w ramach wykonywania zadan
okreSlonych wykorzystuja nowe substancje psychoaktywne do prowadzenia analiz
chemicznych. Zmiana podyktowana jest koniecznoS$cia uregulowania tej kwestii w przepisach
prawa i usunig¢cia obecnie istniejacej luki prawnej w zakresie czynnoSci wykonywanych przez

te jednostki z wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, prowadzenie przez  przedsigbiorce dzialalnoSci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnatrzwspolnotowej dostawy lub
wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji
psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na t¢
substancj¢, z wyjatkiem prowadzenia takiej dziatalnosci przez jednostki i podmioty, o ktérych
mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie
okre§lonym w tych przepisach. Obowiazek uzyskania zezwolenia natozony jest tylko i
wylacznie na przedsigbiorcow. Zwolnienia podmiotowe wynikaja z art. art. 23, art. 24 1 art.
24a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii i dotycza jednostek naukowych realizujacych
zadania w zakresie prowadzenia badan naukowych nad problematyka narkomanii, jezeli jest
to niezbgdne dla prowadzenia takich badan oraz jednostek organizacyjnych administracji
rzadowej, jednostek organizacyjnych Stuzby Wieziennej, Zandarmerii Wojskowej i szkét
wyzszych prowadzacych szkolenie os6b, do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1

ustawy o przeciwdziatlaniu narkomanii. Ponadto, jednostki organizacyjne administracji
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rzadowej i Zandarmerii Wojskowej wykonujace czynnosci operacyjno-rozpoznawcze oraz
jednostki organizacyjne Krajowej Administracji Skarbowej przy wykonywaniu zadan
okreslonych ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U. z
2022 r. poz. 813, z pdin. zm.) moga wchodzi¢ w posiadanie nowych substancji
psychoaktywnych, w iloSci niezbgdnej do przeprowadzenia badan potwierdzajacych
popetnienie przestgpstwa. Katalog zwolnieri podmiotowych nie dotyczy zatem jednostek
organizacyjnych, ktére na podstawie odrgbnych przepiséw wykorzystuja nowe substancje
psychoaktywne do prowadzenia analiz chemicznych koniecznych do realizacji swoich zadani
ustawowych. Z uwagi na fakt, Ze organy te nie posiadaja statusu przedsigbiorcy nie moga one
uzyskaé zezwolenia, o ktorym mowa w art. 40a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Nie
podlegaja one réwniez pod dyspozycj¢ art. 24 tej ustawy. W obecnym stanie prawnym
stosownie do art. 34 ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii nowe substancje
psychoaktywne, moze posiada¢ wylacznie przedsigbiorca, jednostka organizacyjna lub osoba
fizyczna uprawniona do ich posiadania na podstawie przepisOw tej ustawy. Tymczasem art.
40a, art. 23, art. 24 ani art. 24a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nie reguluja posiadania
nowych substancji psychoaktywnych przez te jednostki ani obowiazkéw zwiazanych z ich
przechowywaniem czy niszczeniem. Sposéb  wykorzystania nowych substancji
psychoaktywnych przez te jednostki jest zblizony, do tego o ktérym mowa w art. 24a ust. 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, dlatego tez, zasadnym wydaje si¢ dodatnie ust. 1a do
art. 24a ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, ktory ureguluje wykorzystanie nowych
substancji psychoaktywnych nie tylko przez jednostki administracji rzadowej przy
wykonywaniu zadain operacyjno-rozpoznawczych, ale takze przez jednostki organizacyjne
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej czy laboratoria wchodzace w

sktad Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw.

Zmiana w art. 7 pkt 3 projektu ustawy polegajace na dodaniu ust. 7 w art.. 24 ustawy o
przeciwdziataniu narkomani wynika z faktu wymienienia Polskiego Laboratorium
Antydopingowe jako jednostki naukowej w pkt 12 zalacznika do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do
przeprowadzania badafi majacych na celu ustalenie czy dany produkt jest Srodkiem
zastgpczym (Dz.U. z 2019 r. poz. 490). W zwiazku z tym, a takze majac na uwadze art. 24

ust. 4 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, nie jest konieczne uzyskanie zezwolenia
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Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na posiadanie, przechowywanie oraz
nabywanie nowych substancji psychoaktywnych do przeprowadzania czynnosSci w celu
identyfikacji 1 potwierdzenia popelnienia przestgpstwa, wykroczenia lub w zwiazku z
postgpowaniami, o ktérych mowa w art. 44 ¢ i 44d ustawy. Natomiast w przypadku, gdy
Polskie Laboratorium Antydopingowe realizuje pozostate zadania, o ktérych mowa w art. 47b
ustawy z dnia 24 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu dopingu w sporcie (Dz. U. 2021 r. poz. 2153 i
2438), w szczegblnosci w zwiazku z art. 47r ust. 2 pkt 4 1 ust. 3 tej ustawy, ktore nie mieszcza
si¢ w zakresie o kreSlonym w art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii — wéwczas
dziata jako przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza, co wiaze si¢ z koniecznoScia
uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wytwarzanie,
przetwarzanie, przerabianie, przywéz, wywoOz, wewnatrzwspolnotowa dostawe lub
wewnatrzwspolnotowe nabycie oraz wprowadzenie do obrotu nowych substancji
psychoaktywnych. Majac jednak na uwadze, Zze na podstawie art. 47b ust. 2 ustawy o
zwalczaniu dopingu w sporcie, Polskie Laboratorium Antydopingowe moze prowadzié
analizy toksykologiczne, w tym w ramach wspolpracy z Policja, sadami, prokuratorem,
Stuzba Celno-Skarbowa, Gléwnym Inspektorem Sanitarnym, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami badawczymi, uczelniami medycznymi oraz
Zandarmeria Wojskowa zasadnym i celowym wydaje sie uwzglednienie zwolnienia
podmiotowego dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego dla prowadzenia analiz

toksykologicznych.

Konsekwencja dodania w art. 24a ust. la ustawy o przeciwdziataniu narkomanii jest
wprowadzenie odpowiednich zmian w art. 24a ust. 2 1 3 tej ustawy. Zmiana w art. 24a ust. 2
okre§la obowiazki w zakresie przechowywania 1 niszczenia nowych substancji
psychoaktywnych. Natomiast zmiana w art. 24a ust.3 zawiera delegacj¢ dla Rady Ministréw
do wydania rozporzadzenia, w ktérym zostang okres§lone podmioty uprawnione do niszczenia
Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych,
prekursoréw kategorii 1, lub ich preparatéw, oraz srodkéw zastgpczych, uzyskanych w drodze
czynnoSci 1 dziatan, okreS§lonych w ust. 1 i1 la, a takze szczegétowy tryb i warunki ich
przechowywania oraz niszczenia. W nastgpstwie zmiany delegacji ustawowej wynikajacej z
art. 24a ust. 3 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii konieczne bgdzie wydanie nowego aktu

wykonawczego przez Rad¢ Ministréw.
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Leczenie substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r.
Gtéwnym Srodkiem stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej jest
metadon. Zgodnie z treScig art. 28 ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, leczenie
substytucyjne moze prowadzi¢ podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszatka
wojewddztwa wydanego po uzyskaniu pozytywnej opinii Dyrektora Krajowego Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom odno$nie do spelnienia wymagar okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 28 ust. 4 i 7 ww. ustawy.

Warto réwniez nadmienié, ze leczenie substytucyjne znajduje si¢ w katalogu Swiadczen
gwarantowanych, a obowiazek oglaszania konkursu na leczenie substytucyjne wynika z
przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770), w
szczegblnoSci z art. 6 okreSlajacego zadania witadz publicznych w zakresie zapewnienia
rownego dostgpu do Swiadczenn zdrowotnych oraz art. 65 wskazujacego, ze ubezpieczenie
zdrowotne oparte jest na zasadzie zapewnienia ubezpieczonemu réwnego dostgpu do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Nalezy takze zauwazyC, ze przepisy ww. ustawy normujace
postgpowanie w sprawie zawarcia umoéw ze Swiadczeniodawcami nie przewiduja
pozyskiwania deklaracji ewentualnych realizatorow Swiadczeni zdrowotnych jako elementu

procedury zawierania umow.

Mimo, Ze na przestrzeni ostatnich lat obserwuje si¢ coraz wigksza dostgpnos$é
programéw leczenia substytucyjnego, to nadal biorac pod uwage liczbg os6b uzaleznionych
od opioidow objetych tymi programami, dostgpno$¢ programéw w niektérych
wojewddztwach jest niewystarczajaca. Objecie leczeniem substytucyjnym 25% oséb
kwalifikujacych si¢ potencjalnie do tego typu leczenia byto jednym z celéw Krajowego
Programu Przeciwdziatania Narkomanii na lata 2011-2016, jednak liczba os6b objetych tym
leczeniem byla nizsza niz zaplanowano. Zgodnie z danymi w 2020 r. leczeniem
substytucyjnym objeto 3170 oséb , w 2018 r. 2 797 os6b, w 2017 1. 2 685 oséb, a w 2015 r.
bylto to 2 579 0s6b.

W celu zapewnienia dostgpu do leczenia substytucyjnego dla co najmniej 30% oséb
uzaleznionych od opioidow w kazdym wojewddztwie, jest niezbgdne uruchomienie

programéw w wojewddztwach podlaskim i podkarpackim, w ktérych w 2019 r. nie istnialy
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tego typu programy oraz zwigkszenie dostgpnosci w wojewddztwach: wielkopolskim,

pomorskim, 16dzkim, zachodniopomorskim i matopolskim.

Koniecznym jest zatem poszerzenie istniejacego modelu opieki 1 leczenia
substytucyjnego o inne rozwigzania lub modyfikacja obecnie obowiazujacych. Efektem prac
nad projektem ustawy jest zdefiniowanie potrzeby ustalenia alternatywy dla dzisiejszego
programu leczenia metadonem, ktéry bytby dedykowany dla pewnej cz¢sci populacji objetej
tym programem. Bardzo istotnym problemem koniecznym do rozwiazania jest tez utatwienie
dostgpnosSci pacjentom do leczenia substytucyjnego w kazdym powiecie. Ponadto nowymi
oddzialywaniami byliby objeci pacjenci, ktérzy mogliby zmieni¢ leczenie metadonem na
rzecz leczenia substytucyjnego innymi, bardziej zawansowanymi lekami, ktére na dzien

dzisiejszy nie znajduja si¢ na liscie lekow refundowanych.

Leczenie substytucyjne mogloby by¢ prowadzone w ramach programu leczenia
substytucyjnego na dotychczasowych zasadach okre§lonych w przepisach ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w
sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Jednakze z uwagi na cheé realizacji
gléwnego postulatu — rozprzestrzenienia leczenia pacjentéw poza osrodki, ktére dzi§ sa
realizatorami programu leczenia substytucyjnego, proponowane przepisy datyby mozliwos¢
wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktéw
leczniczych zawierajacych substancje¢ czynng buprenorfina, przez lekarza bedacego
Swiadczeniodawca albo lekarza zatrudnionego lub wykonujacego zawdd u §wiadczeniodawcy,
z ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe¢ o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzalezniefi, a takze przez lekarzy
podmiotu leczniczego dla oséb pozbawionych wolnodci udzielajacych Swiadczen opieki

zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

Nalezy podkresli¢, ze zmiana regulacji bedzie skutkowac finansowaniem wszystkich
lekow wydawanych z przepisu lekarza (status RP) zawierajacych substancje czynng
buprenorfina stanowiacych przedmiot ordynacji lekarskiej jako jednej z form leczenia
substytucyjnego, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 1 projektu ustawy. Granicg refundacji lekéw
bedacych przedmiotem ordynacji lekarskiej beda leki zawierajace substancj¢ czynnag
buprenorfina, ktére wynika¢ beda z obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz



14—

wyrobéw medycznych wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z p6zn. zm.).

Nalezy zauwazy¢ rowniez, ze jedna z zasadniczych zmian wprowadzonych w projekcie
ustawy jest zmiana dotyczaca Centralnego Wykazu Oséb Objetych Leczeniem
Substytucyjnym 1 zastapienie jej Ewidencja Zanonimizowanych Kodéw Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym. Dotychczas obowiazujacy Centralny Wykaz Oséb Objetych
Leczeniem Substytucyjnym de facto nie tworzy centralnej bazy zawierajacej wszystkie dane
pacjentéw, lecz jest zbiorem niektérych danych uzyskanych z odrgbnych i autonomicznych
(lokalnych) rejestréw podmiotéw leczniczych, ktére prowadza programy leczenia
substytucyjnego. Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom nie ma dostgpu do
nazwiska 1 imienia pacjenta, a jedynie do wygenerowanego kodu oraz daty podjecia przez
pacjenta leczenia, a takze ptci i daty urodzenia pacjentéw. Dane pozwalajace na
zidentyfikowanie pacjenta posiadaja poszczegdlne podmioty lecznicze, jednak dany podmiot
gromadzi dane jedynie pacjentéw, ktérych prowadzi leczenie. Poszczegélne podmioty
lecznicze nie maja dostgpu do wszystkich danych obecnie funkcjonujacego Centralnego
Wykazu Os6éb Objetych Leczeniem Substytucyjnym, a jedynie do tych danych, ktére same do
niego wprowadza. Istnieje wigc potrzeba wskazania, ze podmioty lecznicze prowadza Rejestr
Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym, natomiast Krajowe Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom prowadzi jedynie wykaz zanonimizowanych kodéw tych pacjentéw. System
ten pozwala na anonimizacj¢ pacjentéw na poziomie Krajowego Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom, a jednocze$nie spetnia ustawowy cel, tj. pozwala na zapobiezenie udziatowi
pacjenta w tym samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia substytucyjnego.
Ponadto, zaproponowane regulacje wprowadzaja obowigzek podmiotéw leczniczych
prowadzacych leczenie substytucyjne do prowadzenia rejestrow pacjentéw leczonych
substytucyjnie w celu przekazywania kodéw pacjentéw do Ewidencji Zanonimizowanych
Kodéw Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzonej przez Krajowe Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom. Przepisy okreslaja takze procedurg zglaszania pacjentéw do
leczenia, a takze obowiazek informowania Krajowego Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom o zakoniczeniu leczenia (w tym o zakoniczeniu przez wytaczenie z leczenia).

W zwiazku z tym, ze w lokalnych rejestrach sa gromadzone inne dane niz w Ewidencji
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Zanonimizowanych Kodéw Oséb Objetych Leczeniem Substytucyjnym, w przepisach

szczegblowo opisano jakie dane znajduja si¢ w poszczegdlnych zbiorach.
W powyzszym zakresie projekt ustawy wprowadza nowe przepisy art. 28a—28f.

Przepis art. 28a zawiera regulacje dotyczace warunkéw kadrowych, jakie powinny
spetnia¢ podmioty lecznicze prowadzace program leczenia substytucyjnego. Zmiana
spowodowana jest wyodrgbnieniem § 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca
2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego, ktéry okresla wymogi kadrowe nakladane na
podmiot prowadzacy leczenie substytucyjne i przeniesienia go do projektu ustawy jako
materii ustawowej. W zwiazku z powyzszym nie powoduje to zmiany w zakresie
finansowania programéw leczenia substytucyjnego w odniesieniu do obecnie stosowanych

przepisow.

Natomiast przepis art. 28b okreSla kwestie zwigzane z prowadzeniem leczenia
substytucyjnego, w szczegdlnosci warunki kwalifikacji pacjenta do leczenia substytucyjnego,
obowiazki lekarza prowadzacego leczenie substytucyjne, warunki wylaczenia pacjenta z
leczenia substytucyjnego, zadania kierownika leczenia substytucyjnego oraz informacje na
temat karty identyfikacyjnej wydawanej pacjentowi uczestniczacemu w leczeniu
substytucyjnym. Karta zawieraé begdzie nastgpujace dane: imi¢ i nazwisko pacjenta, nr
PESEL, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢ i date
urodzenia, nazw¢ (firm¢), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego albo imig i
nazwisko, adres i numer telefonu udostgpnionego do kontaktu przez lekarza, o ktérym mowa
w art. 4 pkt 7 lit. b, informacj¢ zawierajaca nazwe¢ zastosowanego u pacjenta produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawke dobowa, termin kolejne;j
wizyty, datg wypisania recepty na produkty lecznicze zawierajace substancj¢ czynna
buprenorfina oraz termin waznoSci karty identyfikacyjnej. Zgodnie z projektem ustawy karta
bedzie niezwtocznie uaktualniana przez podmiot prowadzacy dzialalnoS$¢ lecznicza. Nalezy
zauwazy¢, ze przepisy dotyczace karty identyfikacyjnej sa okreSlone w § 8 obecnie
obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia
substytucyjnego. Ten przepis rOwniez zostal przeniesiony do projektu ustawy, zatem nie

bedzie si¢ to wigzato z dodatkowymi kosztami dla budzetu parstwa.
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Przepis art. 28c okreSla kwestie zwigzane z rozpoczgciem i zakonczeniem leczenia
substytucyjnego prowadzonego zaréwno w ramach programu leczenia substytucyjnego, jaki i
w ramach ordynacji lekarskiej. W przypadku programu leczenia substytucyjnego rozpoczgcie
leczenia bgdzie nastgpowato z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziatu w leczeniu. W
ramach ordynacji lekarskiej leczenie substytucyjne bedzie si¢ rozpoczynato z dniem
wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng
buprenorfina. Zakoniczenie leczenia substytucyjnego bedzie nastgpowalo w przypadku
programu leczenia substytucyjnego z dniem zakorczenia uczestnictwa pacjenta w tym
programie, réwniez w sytuacji gdy pacjent, nie przedstawiajac uzasadnienia, nie stawi si¢ w
danym podmiocie prowadzacym leczenie w wyznaczonym terminie lub w ciagu 4 kolejnych
dni od dnia uptywu tego terminu. W przypadku ordynacji lekarskiej zakoniczenie leczenia
bedzie nastgpowalo z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty, w tym takze w przypadku
niestawiennictwa pacjenta w danym podmiocie prowadzacym leczenie na kolejng wizytg w

ciagu 7 dni od dnia uptywu terminu tej wizyty.

Kwestie zwigzane z monitorowaniem sytuacji, ktéra ma zapobiec udziatowi pacjenta w
tym samym czasie w wigcej niz jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w ordynacji
lekarskiej reguluje art. 28d. Przepisy art. 28d w szczegd6lnoSci zobowiazuja do prowadzenia
Rejestru Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym oraz do kazdorazowego zgtoszenia,
po wprowadzeniu do tego Rejestru danych o pacjencie, tj. typu produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu pacjenta, daty rozpoczgcia leczenia, daty wytaczenia z leczenia,
jezeli dotyczy, daty zakonczenia leczenia oraz zanonimizowanego kodu pacjenta do
Ewidencji Zanonimizowanych Kodéw Pacjentéow Objetych Leczeniem Substytucyjnym

prowadzonej przez Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom.

Wprowadzone zmiany beda skutkowaty koniecznoscia dokonania odpowiednich zmian
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz. U. poz. 1285,

z p6zn. zm.) wydawanym na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych w celu
doprecyzowania warunkéw realizacji §wiadczenia gwarantowanego jakim jest leczenie
substytucyjne, przez okreSlenie, ze jest ono realizowane zgodnie z ustawa z dnia 29 lipca

2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
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W przypadku mozliwosci wprowadzenia leczenia substytucyjnego innym produktem
leczniczym niz metadon, wydawanym na receptg, recepty te beda nierefundowane. Jednak z
uwagi na fakt, ze zgodnie z art. 28d ust. 4 projektu ustawy, informacje o zakwalifikowaniu
pacjenta do ordynacji lekarskiej, beda podlegaty sprawozdawczo$ci do Krajowego Biura do
Spraw Przeciwdziatania Uzaleznieniom za pomoca Ewidencji Zanonimizowanych Kodéw
Pacjentéw Objetych Leczeniem Substytucyjnym, to w powigzaniu ze sprawozdawczoscia
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do Narodowego Funduszu
Zdrowia, pozwoli na petng kontrolg leczenia substytucyjnego. Termin realizacji recepty
wystawionej w ramach ordynacji lekarskiej na produkty zawierajace substancj¢ czynna

buprenorfina nie bedzie mégt przekroczy¢ terminu 7 dni od dnia jej wystawienia.

Dodatkowo w art. 28e dokonano zmiany upowaznienia ustawowego aby odnosito si¢
ono zaréwno do programu leczenia substytucyjnego, jak réwniez leczenia substytucyjnego
prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej produktow leczniczych zawierajacych
substancj¢ czynna buprenorfina, przez lekarza begdacego Swiadczeniodawca, z ktérym
Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl umowe¢ o udzielanie Swiadczeri opieki zdrowotnej, albo
lekarza, ktory jest zatrudniony lub wykonuje zawdd u Swiadczeniodawcy, z ktérym Narodowy
Fundusz Zdrowia zawarl umowg o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznieni. Rozporzadzenie wydawane na tej podstawie bgdzie

rowniez okreslato wzor karty identyfikacyjne;j.

Przepis art. 28f okresla, ze w zakresie nieokre§lonym w art. 28d projektu ustawy do
wspotpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie substytucyjne z Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom stosuje si¢ przepisy art. 24b ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Zgodnie z art. 24b ustawy o przeciwdziataniu narkomanii podmioty lecznicze
prowadzace leczenie lub rehabilitacj¢ os6b uzaleznionych sa obowigzane do wspodlpracy z
Centrum, w szczeg6lnoSci do gromadzenia i przekazywania Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom informacji na temat os6b zgtaszajacych si¢ do leczenia z powodu uzywania
Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub
Srodkéw zastgpczych. W zwiazku z faktem, iz leczenie substytucyjne jest forma leczenia 0s6b
uzaleznionych, a definicje okreS§lone w art. 4 pkt 6 i 7 nie wykluczaja si¢, lecz wskazuja, ze
,leczenie substytucyjne” mieSci si¢ w pojeciu ,leczenia”, istnieje potrzeba dookreslenia

relacji pomigdzy art. 24b oraz art. 28 ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, bowiem ww.
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przepisy zobowiazuja podmioty lecznicze prowadzace leczenie os6b uzaleznionych do
wspolpracy z Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom i przekazywania zanonimizowanych
informacji w zakresie leczonych oséb. Cel art. 24b jest jednak odmienny niz art. 28 (art. 28
nalezy wigc uzna¢ za przepis szczegdlny do art. 24b), jednak art. 28 nie powinien zwalniaé z
obowigzku przekazywania anonimowych danych do Centrum Przeciwdziatania
Uzaleznieniom réwniez w celach statystycznych. Stad propozycja wprowadzenia w ustawie
przepisu okreslajacego zalezno$¢ pomigdzy art. 24b a art. 28 ustawy o przeciwdziataniu

narkomanii.

Z uwagi na sygnaly zglaszane przez placowki leczenia uzaleznieri, proponuje si¢
zwolnienie, za zgoda wlaSciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zaktadow
leczniczych podmiotéw leczniczych, prowadzacych leczenie os6b uzaleznionych, z
obowiazku utworzenia apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, pod warunkiem, ze
przy prowadzeniu dziatalnoSci leczniczej nie jest wymagane stosowanie farmakoterapii.
Udzielenie, odmowa udzielenia albo uchylenie takiej zgody nast¢gpowatoby w formie
postanowienia, na ktére przystuguje zazalenie. Przed udzieleniem zgody wojewddzki
inspektor farmaceutyczny moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktéw podanych we
wniosku o udzielenie zgody w celu stwierdzenia, czy dzialalno$§¢ podmiotu nie wymaga

stosowania farmaktorerapii.
Zmiany w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia

Zmiany ww. ustawy obejmuja nastepujace kwestie:

1) zmienia si¢ art. 28 ust. 3 przez wprowadzenie fakultatywnego upowaznienia do wydania
rozporzadzenia dotyczacego okreslenia zakazoéw lub ograniczen w stosowaniu
niektorych substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne w produkcji
okreslonych $rodkow spozywczych. Dotychczas okreslenie takich zakazow bylo
mozliwe w przepisach wydawanych na podstawie art. 28 ust. 2, natomiast zasadnym jest
okreslenie tej materii niezaleznie na podstawie fakultatywnego upowaznienia bez
ingerencji w przepisy wydawane na podstawie art. 28 ust. 2;

2) zmienia si¢ w art. 72 ust. 6, co wynika z konieczno$ci dostosowania brzmienia
aktualnej delegacji ustawowej, w taki sposob, by umozliwiata ona okre$lanie wymagan
dotyczacych zywienia w odniesieniu do poszczegdlnych rodzajow zaktaddéw zywienia

zbiorowego. Obowigzujace upowaznienie z ust. 6 nie daje podstaw do odrebnego
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regulowania, w drodze kolejnych rozporzadzen Ministra Zdrowia, wymagan
odnoszacych si¢ do poszczegdlnych rodzajow zaktadéw zywienia zbiorowego typu
zamknigtego. Ustawodawca przyznal organowi wskazanemu w upowaznieniu
ustawowym fakultatywne uprawnienie do okreslenia przedmiotowych wymagan
w odniesieniu do wszystkich zaktadéw zywienia tego typu tacznie. Okreslenie zasad
zywienia zbiorowego obowigzujacych w poszczeg6élnych zakladach typu zamknigtego
wymaga indywidualnego podejscia;

uchyla sie art. 87, ktory powoluje Rade do Spraw Monitoringu Zywnos$ci i Zywienia.
Dzialania okreslone w art. 87 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zZywienia s3
aktualnie realizowane przede wszystkim w ramach wspolpracy z instytutami
naukowo-badawczymi 1 innymi jednostkami wspotpracujacymi, a podstawg ich
prowadzenia sg wytyczne Unii Europejskiej oraz przepisy prawa. Rada do Spraw
Monitoringu Zywno$ci i Zywienia stanowita jedynie wsparcie naukowe dla realizacji
powyzszych dzialan, a jej dzialalno$¢ nie byta kluczowa dla efektywnosci
prowadzonych monitoringéw. Aktualnie Rada do Spraw Monitoringu Zywnosci i
Zywienia nie prowadzi swojej dziatalno$ci. Wspotpraca pomiedzy organami urzedowej
kontroli zywnos$ci, Inspekcjami oraz podzial kompetencji i wspotpraca pomigdzy
Inspekcjami pozwalaja na pelng i1 rzetelng wymiang informacji w zakresie plandw
monitoringu i urzgdowej kontroli Zywno$ci. Dzialania w tym obszarze sg realizowane na
biezagco. Plany urzgdowej kontroli 1 monitoringu bazujg na wieloletnim doswiadczeniu
W tym obszarze, sg opracowywane co roku i biorg pod uwage m.in. wyniki urzedowe;j
kontroli 1 monitoringu prowadzonego w poprzednich latach, ocen¢ ryzyka oraz
informacje nt. wystgpujacych zagrozen, a takze aktualnych i procedowanych zmian
przepisow w obszarze bezpieczenstwa zywnosci. Eksperci naukowi wspotpracujacy z
Glownym Inspektorem Sanitarnym uczestnicza w posiedzeniach instytucji europejskich,
gdzie tworzone jest unijne prawo w zakresie bezpieczenstwa zywnos$ci, a takze
wspotpracuja z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA).
Wszystkie te informacje sg brane pod uwage réwniez na biezaco, aby plany urzedowe]
kontroli i monitoringu byty odpowiednio aktualizowane. Na obecnym etapie tworzenia i
realizacji planow urzedowej kontroli 1 monitoringu Zywno$ci utrzymanie

funkcjonowania Rady do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia nie jest zasadne.

Ponadto wprowadzono modyfikacje art. 29a dotyczacego refundacji S$rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ze $srodkow publicznych. Cele tych
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zmian s3 zasadniczo zbiezne z celami modyfikacji w obrebie procedury importu docelowego,

o ktérym mowa w art. 4 i nast. ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne.

Zmiany w ustawie 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

chordb zakaznych u ludzi.

Biologiczne czynniki chorobotwdrcze o szczegdlnej zjadliwosci lub opornosci stanowia
powazne zagrozenie zdrowia publicznego w aspekcie globalnym. Istotnym elementem jest
uregulowanie krajowej strategii zmierzajacej do ograniczenia rozprzestrzeniania si¢
wieloopornych drobnoustrojéw oraz obnizenia ryzyka zakazen zwiazanych z opieka
zdrowotna, ktorej stworzenie Rada Unii Europejskiej zaleca krajom Unii Europejskiej, jako
dlugoterminowego priorytetu strategicznego. Dodanie w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, zwanej dalej ,,ustawag
zakazna”, odpowiedniego upowaznienia ustawowego w projektowanym art. 14 ust. 8, pozwoli
na wydanie aktu wykonawczego dotyczacego minimalnych wymagan dla systemu
zapobiegania 1 zwalczania zakazen szpitalnych wywotlanych czynnikami alarmowymi
zarowno dla szpitali jak i podmiotéw leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w
rodzaju stacjonarne i calodobowe Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne. Wprowadzenie
tych przepisow umozliwi wskazanie systemowego podejScia do zagadnienn zwigzanych z
zapobieganiem rozprzestrzeniania si¢ wieloopornych drobnoustrojéw. Wdrozone rozwigzania
oraz zasady postgpowania w zakresie zapobiegania transmisji biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych  wplyna na uszczelnienie procedur w zakresie zapobiegania
rozprzestrzenianiu si¢ drobnoustrojow objetych projektowana regulacja oraz pozwola na
bardziej precyzyjne prowadzenie nadzoru nad zakazeniami w podmiotach wykonujacych
dziatalnos$¢ lecznicza udzielajacych stacjonarnych i catodobowych Swiadczen zdrowotnych,
tj.: szpitalach, Zaktadach Opiekuriczo-Leczniczych, Zaktadach Pielegnacyjno-Opiekunczych
oraz Hospicjach. Szczegétowe wytyczne w zakresie zapobiegania transmisji biologicznych
czynnikéw chorobotwoérczych o szczegdélnej zjadliwoSci lub opornoSci obejmujace
wykonywanie celowanych badan przesiewowych, wdrozenie izolacji, przestrzegania zasad:
izolacji, higieny rak, postgpowania z odzieza robocza, ochronng i Srodkami ochrony
indywidualnej, postgpowania z bielizng szpitalna, dekontaminacji, dedykowania aparatury i
sprzgtu, wyznaczania personelu, postgpowania w czasie transportu oraz odwiedzin pacjenta,

postgpowania z odpadami medycznymi jak réwniez zasad postgpowania ze zwlokami
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pacjenta oraz zasad dokumentowania dziatan i przeptywu informacji zwigzanych z pacjentem
z biologicznymi czynnikami chorobotwérczymi o szczegdlnej zjadliwoSci lub opornoSci
zostang uregulowane w akcie wykonawczym. Wprowadzenie przepiséw ujednolici elementy

organizacji i sposoby dzialania podmiotéw leczniczych.

Dodatkowo projektowane przepisy uchylaja w art. 17 ust. 1a ustawy zakaznej regulacje,
ktore wylaczaty obowiazek szczepien ochronnych wobec wszystkich osob przebywajacych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce bez wzgledu na kraj
przybycia, cel przybycia do Rzeczypospolitej Polskiej oraz status zaszczepienia. Wytgczenie
to obejmowato wigec rowniez migrantow przebywajacych w osrodkach dla cudzoziemcow,
ktérzy przybyli do Rzeczypospolitej Polskiej z zamiarem uzyskania prawa do statego pobytu.
Ze wzgledu na brak dokumentacji medycznej sg to osoby najczgsciej o nieznanym statusie
zaszczepienia, ktore wymagaja przeprowadzenia szczepien wyréwnawczych (szczepien
uzupelniajacych) jeszcze w trakcie przebywania w dedykowanych osrodkach stanowigcych
tzw. filtr epidemiologiczny kraju, gdzie jest dokonywana ocena stanu ich zdrowia oraz gdzie
odbywaja funkcjonalng kwarantanne¢ przed ich przeniesieniem do docelowych o$rodkow
pobytowych. W zwigzku z powyzszym kwestie zakresu i termindw szczepien ochronnych
0s0b przebywajacych w Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce zostang
uregulowane w sposob precyzyjny i1 szczegdtowy w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do

spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakazne;j.

Ponadto przez dodanie w art. 17 ustawy zakaznej projektowanego ust. 2a
doprecyzowano zasady okreslania (konkretyzacji) terminu obowigzkowych szczepien
ochronnych wraz z poprzedzajacym je lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, wskazujac, ze
sg one przeprowadzane w terminach, wskazanych przez lekarza sprawujacego profilaktyczna
opieke zdrowotng nad osobg obowigzang do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom
ochronnym, uwzgledniajac przy tym terminy okreslone w Programie Szczepien Ochronnych
(PSO). Przepis ten odnosi si¢ zardéwno do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ktorzy
sprawuja profilaktyczng opieke zdrowotng nad dzieckiem w ramach umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia, jak réwniez — w przypadku niewybrania przez rodzicow dla dziecka
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego — kazdego innego lekarza, ktéry sprawuje opieke
profilaktyczng nad dzieckiem w ramach $wiadczen zdrowotnych udzielanych komercyjnie.

Wskazane w PSO terminy szczepien sg oparte na Charakterystykach Produktow Leczniczych



-122 -

poszczegblnych rodzajow szczepionek, ktore to dokumenty wskazuja, po ukonczeniu jakiego

wieku dziecko moze zosta¢ zaszczepione.

Uchylenie przepisu w art. 17 ust. 4 znosi obowigzek wystawiania zaSwiadczen
lekarskich o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, w zwiazku z
zastgpieniem tej czynnosci wpisem o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym
w Karcie Szczepie.. ROwnoczesnej zmianie podlega art. 21a ust. 2, ktéry okresla obowiagzek
osoby przeprowadzajacej badanie kwalifikacyjne do dokonania wpisu o tym badaniu do Karty

Szczepien ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania.

Zmiana w art. 17 ust. 7 zastgpuje obowiazek zalozenia karty uodpornienia oraz
ksiazeczki szczepiefi dziecka na rzecz okreSlenia sposobu dokumentowania szczepienia
(dokonanie czynnoSci fizycznej wpisania) przez personel medyczny zaréwno w Karcie jak i
ksiagzeczce. Wpis jako czynno$¢ fizyczna personelu jest dokonywany jednorazowo w karte, a
automatycznie staje si¢ tym samym udokumentowany w ksigzeczce elektronicznej — dostgp
poprzez IKP, aplikacje IKP lub wydruk ksiazeczki elektronicznej do postaci papierowej, lub
nawet w ksigzeczce papierowej — jezeli jej wzoér papierowy zostanie okreSlony w
rozporzadzeniu MZ i wskazany jako forma dodatkowa jej prowadzenia. Karta szczepien — ze

wzgledu na elektroniczny charakter nie bedzie zaktadana i wydawana.

W projektowanych zmianach dotyczacych art. 17 ust. 7 i 8 ustawy zakaznej
zmodyfikowano przepisy odnoszace si¢ do kwestii zwigzanych z dokumentacja medyczng
szczepien. Wskazano, ze sposob prowadzenia Karty Szczepien, ksigzeczki szczepien oraz
zaswiadczenia o lekarskim badaniu kwalifikacyjnym do szczepienia, jako dokumentow
stanowigcych indywidualng dokumentacj¢ medyczng zostanie okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta. Analogiczne rozwigzanie zostalo juz wczesniej przyjete w
odniesieniu do karty szczepien, o ktdrej mowa w art. 21a ustawy zakaznej, stuzacej obecnie
elektronicznej rejestracji szczepien przeciwko COVID-19. W zwiazku z powyzszym w
projektowanym art. 17 w ust. 10 ustawy zakaznej uchylono pkt 6 1 7 zawierajace
odpowiednio upowaznienie do okreslenia sposobu postepowania z ww. dokumentacja

medyczng oraz okre$lenia jej wzordw.

W art. 17 ust. 9a i 9b ustawy zakaznej uregulowano kwestie zakresu danych osobowych

przekazywanych do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w raporcie o przypadkach
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niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych. Raport obejmuje imienng list¢ osdb
matoletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktére nie byty poddane
lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktorych nie zostaly przeprowadzone
obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do
szczepienia oraz osoby sprawujacej prawng piecze¢ nad osobg matoletniag. Terminy i sposob
przekazywania raportu zostang uregulowane w wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10
ustawy o zakaznej rozporzadzeniu ministra wilasciwego do spraw zdrowia. Przekazanie
danych osobowych ma stuzy¢ organom PIS odpowiedzialnym za dochodzenie wykonania
obowigzku szczepienia, podejmowaniu odpowiednich dziatan. Obowigzek poddawania
dziecka szczepieniom ochronnym w wymaganym przepisami zakresie jest natozonym na
rodzicow lub opiekunéw prawnych dzieci obowigzkiem administracyjnym o charakterze
niepieni¢znym, wynikajacym bezposrednio z powszechnie obowigzujgcego prawa tj. z tresci
art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b i ust. 2 ustawy zakaznej i bezposrednio wykonalnym. Wykonanie tego
obowigzku przez osoby prawnie do tego zobowiazane (tj. rodzicow lub opiekundéw prawnych
dziecka) lecz uchylajace si¢ od wykonania tego obowigzku jest zabezpieczone egzekucja
administracyjng na podstawie przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji oraz

odpowiedzialno$cig karng.

Na mocy obowiazujacych przepisow niepoddanie si¢ szczepieniu obowigzkowemu
moze skutkowa¢ mozliwoscia natozenia kary pieni¢znej, zgodnie z procedurg
administracyjng, tj. w trybie art. 26 ustawy z 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu
egzekucyjnym w administracji(Dz. U. z 2022 r. poz. 479, z pozn. zm.). Organem
egzekucyjnym jest w takiej sytuacji Powiatowy Panstwowy Inspektor Sanitarny, ktory
odpowiada za wszczecie postepowania oraz nadzoruje jego przebieg. W ramach tej samej
procedury, na osoby uchylajace si¢ od obowiazku moze zosta¢ nalozona grzywna w celu
przymuszenia wykonania obowigzku, co wynika z art. 119 ww. ustawy. Grzywne moze
natozy¢ wlasciwy miejscowo wojewoda decyzja administracyjng. Maksymalna jej wysokos$¢
nie moze przekroczy¢ jednorazowo 10 tys. zl, a tacznie 50 tys. zl. Ponadto, sankcje zwigzane
z odmowg poddania si¢ szczepieniom obowigzkowym przewiduje rowniez ustawa z dnia 20
maja 1971 r. — Kodeks wykroczen. Procedura ta jest dlugotrwata, ze wzgledu na ztozonos¢
procedur okreslonych w ustawie o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji. W celu
uproszczenia wyegzekwowania wykonania obowiazku szczepien zasadne jest wprowadzenie
sankcji karnej za niewywigzywanie si¢ z obowigzku szczepien ochronnych, co oznacza

rezygnacje z koniecznosci prowadzenia postgpowania egzekucyjnego w administracji w celu
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przymuszenia. Sankcja ta, pozostaje okreslona w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, natomiast orzekanie
nastepuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postgpowania w
sprawach o wykroczenia. Kwestie kto jest uprawniony do prowadzenia postgpowania
mandatowego reguluja przepisy Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia (m. in.
upowaznienie do wydania rozporzadzenia zawarte art. 95) i przepisy wydane na jego
podstawie tj. rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 pazdziernika 2002 r. w
sprawie nadania funkcjonariuszom organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej uprawnien do
naktadania grzywien w drodze mandatu karnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 1364). Na podstawie §
2 pkt 4 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 pazdziernika 2002 r. w sprawie
nadania funkcjonariuszom organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, nadane zostaly
uprawnienia do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego funkcjonariuszom organow

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej za wykroczenia okreslone w art. 50—53 ustawy zakaznej.

Projekt dostosowuje pozostate przepisy ustawy zakaznej, m.in. wskazujac, ze za
czynno$¢ wydania zaswiadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania
oraz za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby objetej obowigzkiem
szczepienia ochronnego jest odpowiedzialna osoba przeprowadzajaca badanie, tj. lekarz.
Wydanie za$wiadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania jest
obowiazkiem lekarza, ktoéry wyjatkowo — w przypadku, gdy szczepienie i1 badanie
kwalifikacyjne jest przeprowadzone w tej samej placowce — moze odstgpi¢ od wydania
zaswiadczenia, a podstawg jego przeprowadzenia jest wpis w dokumentacji medycznej

pacjenta.

Zmiana przepisOw ustawy zakaZznej ma zapewni¢ mozliwo$¢ realizacji szczepien
obowiazkowych w zakresie szczepienia przeciw Covid-19 osobom, ktére na podstawie
art. 21 c ustawy zakaznej uzyskaty uprawnienia i nabyly kwalifikacji do przeprowadzenia
badania w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania obowigzkowego szczepienia

ochronnego.

Zmieniane przepisy art. 19 ust. 5-5c¢ ustawy zakaZnej nadaja i porzadkuja uprawnienia
w zakresie wykonania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepien zalecanych u oséb dorostych. Nadaje si¢ uprawnienie do kwalifikacji i
wykonania kazdego szczepienia zalecanego u osoby dorostej felczerowi, lekarzowi dentyScie,

pielggniarce,  potoznej, ratownikowi  medycznemu, fizjoterapeucie, diagnoscie
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laboratoryjnemu lub farmaceucie posiadajacemu kwalifikacje okre§lone na podstawie art. 17
ust. 10 pkt 3 ustawy zakazZnej albo art. 76 ust.1. ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z 2022 r. poz. 184, 655, 974 i 1344). Jednocze$nie konstrukcja
projektowanych przepiséw utrzymuje uprawnienie do przeprowadzania szczepien zalecanych
u dzieci przez lekarza lub felczera, pielggniarke, potozna, higienistke szkolng albo ratownika
medycznego uprawnionych do przeprowadzania szczepien obowiazkowych. Przy czym ma to
zastosowanie do dzieci w rozumieniu dzieci do ukonczenia 18 roku zycia, co wynika z

objecia tej populacji obowiazkiem szczepien ochronnych.

W przypadku okreSlenia wymogu przy przyjeciu do placéwki tj. ztozenia zaSwiadczenia
lub orzeczenia lekarskiego potwierdzajacego wymaog stawiany przez kierownika lub dyrektora
placowki, kierownik lub dyrektor moze na tej podstawie zdecydowac o spetnieniu wymagan

przez kandydata.

Konieczno§¢ zmian do ustawy zakaZznej wynika z decyzji o zmianie warunkéw
przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19, ktére dotychczas odbywato
si¢ na podstawie skierowania, o ktérym mowa w art. 21d ustawy zakaZnej i okreSlonego w
przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ktére byto wprowadzane do centralnego elektronicznego
systemu rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktérym mowa w art. 21e

ustawy zakaznej.

Dotychczas przebieg choroby COVID-19 spowodowany przez wirusa SARS-CoV-2 na
Swiecie nie byl w petni znany. Pacjent mégt przeby¢ zakazenie z objawami kataru, choroba
mogta mie¢ réwniez cigzki przebieg i konieczna byla hospitalizacja, a nawet zakazenie
wirusem mogto koriczy¢ si¢ Smierciag. Od wybuchu epidemii choroby COVID-19 zmarty juz
miliony ludzi na catym Swiecie, niemniej kazdy, kto przyjat szczepienie byt chroniony przed
cigzkim przebiegiem choroby. Ponadto juz 50% zaszczepionej populacji istotnie wptywato na
zmniejszenie ryzyka szerzenia si¢ tej choroby, stad istotne byto powszechne przyjmowanie
tego szczepienia w kraju. Narodowy program Szczepienn przeciw COVID-19 stuzyt
zaplanowaniu dzialan, ktére mialy zagwarantowa¢ przeprowadzenie bezpiecznych i
skutecznych szczepien wsréd obywateli Polski, na zasadach réwnego dostgpu. Celem
strategicznym bylo osiagnigcie poziomu zaszczepienia spoleczeristwa umozliwiajacego

zapanowanie nad pandemiag COVID-19 do korica 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu
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najwyzszych standardéw bezpieczenstwa. Z tego tez wzglgdu wprowadzono skierowania oraz
system rejestracji jako podstawg¢ przeprowadzenia przedmiotowego szczepienia.
Postanowiono, iz wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 bedzie
poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do jego
wykonania przeprowadzanym przez lekarza lub osobg posiadajaca odpowiednie kwalifikacje,
wystawieniem skierowania oraz po udostgpnieniu danych potrzebnych do rejestracji w
centralnym elektronicznym systemie rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19. Zatem dotychczasowym warunkiem przeprowadzenia szczepienia ochronnego
przeciwko COVID-19 bylo uzyskanie skierowania oraz rejestracja. Skierowanie byto
wystawiane jedynie w postaci elektronicznej, przez okreSlony katalog podmiotéw i we

wskazanym w przepisach prawa systemie.

Dzigki skierowaniom przechowywanym w centralnym elektronicznym systemie
rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 mozliwe byto monitorowanie m.in.
nastgpujacych danych dotyczacych:

1) os6b posiadajacych skierowanie na szczepienie;

2)  o0s6b zapisanych na szczepienie;

3) os6b zaszczepionych pierwsza dawka szczepionki;

4)  0s6b zaszczepionych druga dawka szczepionki;

5) o0s6b, ktére nie zrealizowaly skierowania na szczepienie;
6) zuzycia szczepionek vs. 0soby zaszczepione;

7)  zamoéwionych szczepionek;

8) stanu posiadania w punktach szczepien oraz hurtowniach farmaceutycznych.

Dzigki temu mozliwe byto zarzadzanie dostawami szczepionek i transzami skierowan na

szczepienie oraz monitorowanie tempa wyszczepialnosci polskiego spoteczenstwa.

Z uwagi jednak na najnowsze dane Ministerstwa Zdrowia o spadku zachorowalnos$ci na
chorobg COVID-19 w Rzeczypospolitej Polskiej oraz wstgpne stanowisko, by traktowaé
chorobg COVID-19 jak chorobg, ktérej transmisja nie jest juz gwattowna i niekontrolowana,
za uzasadnione uznano zniesienie wigkszoSci dotychczas obowiazujacych ograniczen i
nakazéw w kraju, w tym co istotne dla niniejszego projektu ustawy, wystawania skierowania
jako podstawy do przeprowadzenia szczepienia ochronnego, a takze funkcjonowania systemu

rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19.
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W zwiazku z powyzszym, w ustawie eliminuje si¢ skierowanie oraz w okresie
pozniejszym centralny elektroniczny system rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko

COVID-19 jako podstawy przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciw COVID-19.

W art. 18 wustawy zakaznej wprowadzono regulacje o sporzadzaniu przez
swiadczeniodawcoOw raportu o liczbie prowadzonych kart szczepien oséb do ukonczenia 19.
roku zycia wedlug roku ich urodzenia oraz raportu ze zuzycia szczepionek zakupionych ze
srodkow budzetu panstwa na potrzeby realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych.
Zakres danych, ktore podlegaja sprawozdawaniu, jest co do zasady analogiczny do
dotychczasowego zakresu danych, ktory jest okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2172). W zwigzku z informatyzacja sprawozdawczo$ci w dodawanym ust. 11 pkt 4

zostanie okreslony sposob i terminy przekazywania raportow.

Projektowana zmiana w art. 19 ust 2a umozliwia wiaczenie do zakresu finansowania ze
srodkow publicznych zalecanych szczepien ochronnych wykonywanych przez podmioty
prowadzace apteki. Proponuje si¢, aby umowy na realizacj¢ zalecanych szczepien ochronnych
finansowanych ze $rodkow publicznych z podmiotami prowadzacymi apteki byty zawierane
na podstawie wniosku ztozonego do wiasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu przez
podmioty prowadzace apteki. Informacja o szczepieniach ochronnych, ktére moga by¢ w
catosci lub w czesci finansowane ze Srodkow publicznych bedzie oglaszana w drodze
obwieszczenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Proponowane przepisy art. 19 ust.
5-5¢ ustawy zakaznej nadaja i porzadkuja uprawnienia w zakresie wykonania badania
kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepien zalecanych u
os6b dorostych. Nadaje si¢ uprawnienie do kwalifikacji i wykonania kazdego szczepienia
zalecanego u osoby dorostej felczerowi, lekarzowi dentyScie, pielggniarce, potozne;j,

ratownikowi medycznemu, fizjoterapeucie, diagnoscie laboratoryjnemu lub farmaceucie.

Ponadto, §wiadczenie szczepienia zalecanego wykonane u osoby dorosiej, u osoby
ubezpieczonej u innego Swiadczeniodawcy niz podmiot realizujacy Swiadczenia podstawowej
opieki zdrowotnej, lub w aptece, jest w pelni odptatne dla osoby szczepionej czyli, pacjent

ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.

Projektowane przepisy okreSlaja réwniez zakres i sposob udzielania porady przez

farmaceutg¢ w aptece wskazujac, ze wykonanie szczepienia w aptece moze by¢ poprzedzone
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kwalifikacja do szczepienia przez farmaceutg w stosunku do pacjenta podlegajacemu
zaszczepieniu; albo kwalifikacja ktora przeprowadzil lekarz, felczer lub lekarz dentysta

wystawiajac recept¢ na szczepionke.

Dodatkowo wskazano w art. 21c w ust. 2 pkt 2 ustawy zakaznej, ze lekarze i lekarze
denty$ci odbywajacy staz podyplomowy moga samodzielnie przeprowadza¢ badanie
kwalifikacyjne i przeprowadza¢ szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 takze poza
podmiotem, w ktorym odbywaja staz, co umozliwi zwiekszenie dostepu do tych szczepien. W
tym samym celu wprowadzono takze w art. 21c ustawy zakaznej przepis porzadkujacy
kwestie przeprowadzania szczepien przez sprecyzowanie, ze szczepienia te moga wykonywac
rowniez, pod okreslonymi w tej regulacji warunkami, studenci ksztalcacy si¢ na pigtym albo
na szostym roku studidw na kierunku lekarskim albo na pigtym roku studiéw na kierunku
lekarsko-dentystycznym, albo na trzecim roku studiéw I stopnia na kierunku pielegniarstwo

w okresie odbywania tych studiow i przez okres 6 miesi¢cy po ich ukonczeniu.

Nie przewiduje si¢ wprowadzania dodatkowych przepisow regulujacych kwestie
formalne zwigzane z samym faktem wykonywania czynnosci poza miejscem odbywania
stazu, ich udokumentowania. Szczepienia w ramach stazu lekarze stazySci moga
przeprowadzaé tylko w przypadku skierowania do zwalczania epidemii, skierowania przez
pracodawce w ramach stazu do innej pracy lub w ramach stazy czastkowych, ktére w
programie przewiduja tematyke szczepien. Projektowany przepis ma da¢ mozliwos¢

wykonywania szczepien przez stazystow bez skierowania i poza godzinami pracy.

Zmiana w art. 21d ustawy zakaznej umozliwia automatyczng zmiang statusu skierowan
przez System P1. Zmiana ta bedzie miata miejsce w sytuacjach, gdy konieczne okaze si¢
odcigzenie punktéw szczepien z uwagi na realizacje bardzo duzej liczby szczepien w krotkim
czasie albo woéwczas, gdy w punkcie szczepieh nie zostanie dokonana zmiana statusu
skierowania, a jednoczesnie System Pl odnotuje dla danego pacjenta wypetniong karte
szczepien, co bedzie oznaczaé, ze dana osoba zostata juz zaszczepiona, a skierowanie nadal

jest oznaczone jako niezrealizowane.

Proponowana zmiana brzmienia art. 29 ustawy zakaZnej zostala opracowana na
podstawie doS§wiadczenn zdobytych w czasie trwania pandemii COVID-19. Zostat w niej
uregulowany obowiazek zglaszania wynikéw badani laboratoryjnych w zakresie wynikéw:

dodatnich, ujemnych, niediagnostycznych lub nierozstrzygajacych (dotychczas wyniki inne
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niz dodatnie mogty by¢ zglaszane jedynie w czasie trwania stanu pandemii w odniesieniu do
SARS-CoV-2). Ponadto wprowadza si¢ obowiazek zglaszania do rejestru choréb zakaznych
wynikow sekwencjonowania (oraz innych badarn zawierajacych charakterystyke genotypowa

lub fenotypowa patogenu).

Zmienione przepisy art. 29 ust. 1 pkt 1 jednoznacznie wskazuja, ze badania
diagnostyczne odnosza si¢ zaréwno do diagnostyki klinicznej w zakresie w jakim korzysta
ona z tradycyjnych badan serologicznych (badania poSrednie wykrywajace przeciwciata jako
odpowiedZ uktadu odpornosciowego na zakazenie) oraz badan mikrobiologicznych (badania
bezposrednie — wykrywajace sam patogenu np. hodowla), jak réwniez metod molekularnych

(PCR).

Réwnoczesnie art. 29 ust. 1 pkt 2 dodatkowo obejmuje wykorzystanie ww. metod
serologicznych, mikrobiologicznych 1 molekularnych w zakresie, w jakim stuza one
doktadnej identyfikacji patogenéw oraz przeprowadzeniu ich szczegétowej charakterystyki

genotypowej i fenotypowe;.

Réwnoczesnie obowiazkiem zglaszania — ktérego zakres zostanie szczegdtowo
okreSlony w rozporzadzaniu Ministra Zdrowia — objeto wyniki dotyczace identyfikacji oraz
ustaleniu charakterystyki genotypowej lub fenotypowej patogenéw, w odniesieniu do
wszystkich laboratoriow wykonujacego tego typu badania (réwniez dla celéow naukowych),
anie jedynie medyczne laboratoria diagnostyczne, wykonujace badania w celach

diagnostyczno-terapeutycznych.

W projekcie wprowadza si¢ réwniez rozwigzanie w zakresie zglaszania choroby
zakaznej wywolanej wirusem SARS-CoV-2 przez kierownika zespotu ratownictwa
medycznego, pielggniarke lub potozna wykonujaca szybkie testy diagnostyczne w kierunku
wirusa SARS-CoV-2. Beda oni wprowadza¢ do systemu teleinformatycznego udost¢pnionego
przez jednostke wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia podlegta
ministrowi wtaSciwemu do spraw zdrowia, informacj¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego
testu, wraz z danymi osoby badanej, a takze informacj¢ o numerze telefonu do

bezposredniego kontaktu z ta osobg — o ile te dane te nie znajduja si¢ w systemie.

Jako podmioty zobowigzane do przekazywania danych i informacji do systemu EWP

nalezy wskaza¢ podmioty spoza administracji publicznej. W przypadku organéw Paristwowej
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Inspekcji Sanitarnej zaproponowano w art. 30 ust. 6a ustawy zakaZnej wskazanie zakresu
wymiany danych pomigdzy rejestrem choréb zakaznych a Systemem Ewidencji Paiistwowej
Inspekcji Sanitarnej z réwnoczesnym wskazaniem, ze do sytemu Systemem Ewidencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przekazuje si¢ nie wszelkie dane o wszystkich osobach
zakazonych lub chorych na choroby zakaZzne. Ale jedynie o tych przypadkach (o tych
zakazeniach 1 chorobach), ktére maja zwiazek ze zdarzeniami przetwarzanymi w systemie
SEPIS (takim zdarzeniem jest pandemia COVID-19). Jest to rozwiazanie analogiczne do
zastosowanego w art. 30 ust. 6 ustawy zakaZznej, ktére wskazuje ze z rejestru choréb
zakaznych beda udostgpniane do sytemu e-Krew (jednostkom publicznej stuzbie krwi) dane

nie wszystkich oséb, ale jedynie tych ktére sa dawca krwi lub kandydatem na dawcg krwi.

Kolejna zmiana dotyczaca art. 34 ustawy zakaznej wynika z konieczno$ci umozliwienia
niezakloconego kontynuowania leczenia nerkozastgpczego oraz innych zabiegow
medycznych ratujacych zycie badz zdrowie osobom przebywajacym w izolacji lub
kwarantannie, w tym zakazonym wirusem SARS-CoV-2, niewymagajacym hospitalizacji.
Umozliwienie osobom przebywajacym w izolacji lub kwarantannie dostgpu do $wiadczen
opieki zdrowotnej bez konieczno$ci hospitalizacji, zwigkszy dostepnos¢ do tych §wiadczen, a
takze zmniejszy liczbe pacjentéw hospitalizowanych, co odcigzy system opieki zdrowotne;,

zmniejszy koszty 1 pozostawi miejsca w szpitalu dla osob w ciezszym stanie.

Zmiany zaproponowane w art. 41 ust. 6 ustawy zakaZnej maja na celu wyjaSnienie
watpliwosci dotyczacych udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z realizacja
programu polityki zdrowotnej dotyczacego leczenia antyretrowirusowego osobom zyjacym z
HIV, pacjentom nieposiadajacym tytutu do ubezpieczenia zdrowotnego, wobec ktérych czgsto
powtarza si¢ sytuacji odsylania przez realizatorow programu polityki zdrowotnej, bez

udzielenia im Swiadczen.

Zaproponowane przepisy nie naruszaja przepisOw o Swiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze S§rodkéw publicznych. Art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych zawiera
przekierowanie do odrgbnych aktéw prawnych, m.in. do proponowanych przepiséw, w
ktérych uregulowano odrgbne mozliwosci korzystania z konkretnych §wiadczeri zdrowotnych,
na innych zasadach, niz wskazane w ustawie o $wiadczeniach (poza osobami

ubezpieczonymi/ majacymi uprawnienia do korzystania ze Swiadczen).
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Przewidziana w projekcie zmiana brzmienia art. 46 ust. 3 ustawy zakaznej wykluczy
ewentualne wystgpowanie w przysztosci watpliwo$ci interpretacyjnych, a ponadto zapewni

zgodnos$¢ brzmienia tego przepisu z jego oczywistym celem normatywnym.

Ponadto dodano przepis w art. 46b w pkt 14, ktory wprowadza obowigzek
przekazywania charakterystyki genotypowej (wyniki RT-PCR celowanego na specyficzne
geny lub wyniki WGS - sekwencjonowania pelnogenomowego) lub fenotypowej (np. wyniki
lekoopornosci) SARSCoV-2 i innych biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych — w

przypadku, gdy beda stanowily przyczyne¢ oglaszania stanu epidemii.

Uwzglednienie w zalgczniku do ustawy stanowigcym wykaz zakazen 1 chorob
zakaznych — czterech jednostek chorobowych, obejmujacych zakaZenie koronawirusem
SARS-CoV-2, japonskie zapalenie mézgu JZM, podtpasiec i zakazenie wirusem syncytialnym
uktadu oddechowego (RSV), wynika z celowosci jego uaktualnienia o te jednostki chorobowe

w zwigzku z dostepnoscia szczepionek umozliwiajacych zapobieganie ich wystgpowaniu.

Zmiany w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach

Zmiany zaproponowane w ustawie sg zmianami $ciSle zwigzanymi z propozycjami
wprowadzonymi do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (w
zakresie wlasciwosci wojewodzkich inspektoréw sanitarnych). Celem jest usprawnienie
nadzoru m.in. nad substancjami chemicznymi i ich mieszaninami. Projektowane rozwigzania
majg na celu poprawe efektywnosci 1 jakosci dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jako
organu nadzoru. Zmiana organizacyjna PIS zwiekszy bezpieczenstwo konsumentéw poprzez
eliminacje z rynku produktow niespetniajacych wymagan. Poprzez powyzsze mozliwe bedzie
osiggniecie celu gtéwnego — ktorym zgodnie z polityka prokonsumencka — jest zapewnienie

bezpiecznego produktu na rynku oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia uzytkownikow.

Zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Projekt ustawy wprowadza zmiany w art. 3 i art. 5 w zakresie wymagan dla Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych oraz Wiceprezesa Urzedu. Celem projektowanych zmian jest uelastycznienie
oraz zroéwnanie wymagan dla ww. organu z wymaganiami okre§lonymi dla Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia. Pozostale zmiany dotyczga wymagan wobec osoby
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ubiegajacej si¢ o stanowisko Prezesa Urzedu lub Wiceprezesa i majg na celu uelastycznienie
tych wymagan, ktoére zostang zrownane z wymaganiami dla kandydatow na stanowisko

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
Zmiany w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej

W ustawie o dzialalnosci leczniczej proponuje si¢ zmian¢ definicji ,,$wiadczenie
zdrowotnego” poprzez doprecyzowanie, ze $wiadczeniem zdrowotnym jest wylacznie
dzialanie medyczne oraz wskazanie, ze poprzez pojecie ,,zdrowia” nalezy rozumie¢ zar6wno
zdrowie fizyczne, psychiczne, jak i spoteczne. Ponadto w zwigzku z rozwojem nauki i
medycyny coraz bardziej popularne stajg si¢ dziatania medyczne, ktore nie stuza
bezposrednio ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia, tradycyjne rozumianego jako
brak choroby, patologii czy dolegliwosci, jednak majg na celu poprawe dobrostanu
fizycznego, psychicznego lub spotecznego pacjenta, a przez to pozytywnie wplywaja na jego
zdrowie. Do dziatan medycznych podejmowanych w celu zapewnienia pacjentowi dobrostanu
fizycznego, psychicznego lub spotecznego nalezy zaliczy¢ np. zabiegi z zakresu medycyny
estetycznej, czy chirurgii plastycznej, ktore poprzez poprawe wygladu fizycznego pacjenta
wpltywaja pozytywnie na jego stan psychiczny i relacje spoleczne. Nalezy mie¢ bowiem na
wzgledzie, ze wyglad fizyczny jest nieroztgcznie zwigzany z samooceng oraz poczuciem
wlasnej wartosci i pewnos$ci siebie, a problemy z jego akceptacja moga prowadzi¢ do
powstawania zaburzen psychicznych, a takze sta¢ si¢ przyczyna depresji. Poszerzenie pojgcia
»Swiadczenia zdrowotnego” o dzialania medyczne podejmowane w celu zapewnienia
pacjentowi dobrostanu fizycznego, psychicznego lub spotecznego jest zgodne z duchem
definicji zdrowia WHO, zgodnie z ktora zdrowie jest stanem pelnego/catkowitego dobrego
samopoczucia/dobrostanu fizycznego, psychicznego i spotecznego. Dzigki zaliczeniu tego
rodzaju dziatan medycznych do katalogu ,,$wiadczen zdrowotnych”, przy ich wykonywaniu
zastosowanie beda miaty regulacje dotyczace innych $§wiadczen zdrowotnych, co z pewnoscia

zwigkszy bezpieczenstwo pacjentow korzystajacych z tych §wiadczen.

Zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg o SIQZ”

Art. 13 projektu ustawy przewiduje zmiany w ustawie o SIOZ. Majgc na uwadze
specyfike roéznych rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej, ktora w sposob
szczegblny uwypuklila si¢ w trakcie trwania epidemii koronawirusa Sars-CoV-2, proponuje

si¢ rozszerzenie mozliwosci podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej
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mowa w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ réwniez innym rodzajem podpisu elektronicznego
zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego zastosowanie
przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta. Przedmiotowa zmiana jest
spowodowana dynamicznym rozwojem technologii w tym zakresie, jak rowniez
zapewnieniem pewnego rodzaju elastycznos$ci sporzadzania elektronicznej dokumentacji
medycznej, w szczegdlnosci w warunkach ekstraordynaryjnych. Jednoczesnie w zwigzku z
powyzszym oprocz zmiany w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ wprowadzono zmiany porzadkujace
w art. 11 oraz art. 31b ustawy o SIOZ. W przepisach tych jest mowa o innym rodzaju podpisu
niz te, ktore zostaty przewidziane w przepisie ustawowym. Podpis ten jest definiowany przez
jego cechy sine qua non, tj. zapewnienie autentycznosci wytworzonego dokumentu (podpis
musi uniemozliwia¢ nieuprawniong ingerencje w tre$¢ dokumentu). Innym sposobem
podpisania moze by¢  wykorzystanie = wewnetrznych — mechanizméw  systemu
teleinformatycznego. Wowczas zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji
elektronicznej 1 uslug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS), nie ma ono zastosowania do
Swiadczenia ustug zaufania wykorzystywanych wytacznie w obrebie zamknigtych systemow

wynikajacych z prawa krajowego, a za taki system nalezy uzna¢ system ochrony zdrowia.

Propozycja dodania w ustawie o SIOZ art. 5a wynika z faktu, ze centralne rozwiazania
informatyczne wprowadzane w systemie ochrony zdrowia sa coraz powszechniej stosowane.
JednoczeSnie konieczne jest dotarcie do jak najwigkszej liczby oséb z informacjami
praktycznymi pozwalajacymi na sprawne wykorzystanie takich narzedzi. Zaproponowana
regulacja ma pozwoli¢ na rozpowszechnianie przez Centrum e-Zdrowia (jako jednostki
wlasSciwe] w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia) takiej praktycznej wiedzy
wsrod pracownikow medycznych oraz pracownikow zatrudnionych w podmiotach
wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza. KorzyScia dla osob uczestniczacych w takich
szkoleniach poza tym, ze beda bezptatne dla uczestnikow, bedzie dodatkowo mozliwos¢
uwzglednienia udzialu w tych szkoleniach w realizacji obowiazku doskonalenia zawodowego
1 uzyskania odpowiedniej liczby punktéow edukacyjnych, w przypadku gdy ich uzyskanie

potwierdza spetnienie takiego obowiazku.
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Co istotne dzigki wprowadzeniu takiej regulacji Centrum e-Zdrowia nie bgdzie ponosito
oplat zwigzanych z prowadzeniem takich szkoleri oraz nie bgdzie podlegaé rejestracji w
przypadku, gdy taka optata albo rejestracja jest wymagana dla podmiotéw prowadzacych
szkolenia dla danego zawodu medycznego. W ocenie projektodawcy jednostka budzetowa
jaka jest Centrum e-Zdrowia, aby w pelni realizowaé swoje zadania ustawowe 1 statutowe, nie

powinna ponosi¢ takich optat i podlegaé¢ dodatkowej rejestracji.

W celu dotarcia do jak najwigkszej liczby os6b, ktére beda mogly bra¢ udziat w
szkoleniach, Centrum e-Zdrowia, poza wlasnymi kanalami przekazywania informacji o
szkoleniach, begdzie informowaé wilasciwe organy samorzadu zawodowego o planowanych

szkoleniach.

Zmiana zaproponowana w art. 15 ustawy o SIOZ ma na celu rozszerzenie podmiotow
zobowigzanych do przekazywania danych dotyczacych uprawnien dodatkowych o Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi. Obecnie bowiem informacje¢ o
uprawnieniach dodatkowych w kontekscie pracownikoéw zakladow, ktore stosowatly azbest
zobowigzane sg przekazywaé Wojewoddzkie Osrodki Medycyny Pracy. Jednakze dane te
posiada rowniez Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, w
zwigzku z czym w celu przetwarzania petlnych danych w przywolanym zakresie, zasadne jest

wprowadzenie zmiany.

Kolejna zmiana ustawy o SIOZ wynika z faktu nadawania przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia uprawnien do wykonywania zawodu w przypadku osob, ktére uzyskaty
kwalifikacje poza terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i uzyskaty zgode
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W zwigzku z tym przewiduje si¢ wprowadzenie nowego
identyfikatora pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ —
numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu. Numer ten bedzie
nadawany na podstawie decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do
wykonywania zawodu oraz bedzie przetwarzany réwniez w Centralnym Wykazie
Pracownikéw Medycznych, przy czym kwestie sktadowych numeru maja charakter wytacznie
techniczny i beda uzaleznione od rozwigzan przyjetych w systemach informacji w ochronie
zdrowia. Numer ten bedzie nadawany zgodnie z algorytmem stosowanym przez wilasciwy
samorzad zawodowy. Numer odpowiadajagcy numerowi prawa wykonywania zawodu

nadawany na podstawie decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do
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wykonywania zawodu, nadawany jest osobom, ktore uzyskaty zgod¢ ministra wtasciwego do
spraw zdrowia na wykonywanie zawodu lekarza, zawodu lekarza dentysty, zawodu
pielegniarki, zawodu potoznej w sytuacji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w sytuacji, o ktorej mowa w art.
35a ust. 26 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej. Nalezy rowniez
zaznaczy¢, ze pracownicy medyczni, o ktérych mowa powyzej, nie sg cztonkami samorzadow
zawodowych i nie sg uwzgledniani w prowadzonych przez te samorzady rejestrach. Ponadto,
minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie niezwlocznie informowal witasciwy samorzad
zawodowy o nadaniu numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu
konkretnemu pracownikowi medycznemu oraz o wpisie tego numeru do Centralnego Wykazu
Pracownikéw Medycznych. Numer ten nie bedzie moégt by¢é nadawany przez samorzad
zawodowy innym osobom, co ma zapobiega¢ sytuacji, w ktérej dwie osoby wykonujgce

zawod postuguja si¢ tym samym numerem.

Kolejna zmiana dotyczy przetwarzania w rejestrach medycznym danych dotyczacych
dat zgondéw i1 pozwoli na analize¢ gromadzonych danych o pacjentach i udzielanych im
swiadczeniach opieki zdrowotnej przy zastosowaniu wskaznikoOw przezycia (np. wskaznik
smiertelnosci po 1 roku, 5 latach od zabiegu). Okreslenie w art. 19 ust. 8a ustawy o SIOZ
zakresu danych, do ktorych przekazywania do rejestréw medycznych bedzie zobowigzany
NFZ, pozwoli na uzupelnienie juz istniejacych rejestrow o te dane bez koniecznosci
nowelizowania przepisow wykonawczych w tym zakresie. Modyfikacja art. 20 ustawy o
SIOZ przez dodanie ust. 1a ma na celu umozliwienie dookreSlenia w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 mozliwosci przetwarzania w rejestrach rowniez danych z Systemu

Informacji Medycznej oraz systemow dziedzinowych.

Projekt ustawy dokonuje zmiany w art. 24 ustawy o SIOZ, przez zobowigzanie
uslugodawcow do nieodplatnego przekazywania danych dotyczacych pacjentow z
podejrzeniem o zakazenie 1 potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 oraz liczbie
t6zek i ich wykorzystaniu w jednostce podleglej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwe] w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. W dotychczasowym
brzmieniu przedmiotowe dane miaty by¢ przekazywane do Rzadowego Centrum
Bezpieczefistwa. Proponowane rozwigzanie umozliwi zbieranie danych w jednym systemie
teleinformatycznym, co niewatpliwie zapobiegnie ich rozproszeniu. Warto podkresli¢, iz

konsekwencja powyzszych zmian jest przyznanie roli administratora, takze w odniesieniu do
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modulu Systemu Ewidencji Zasoboéw Ochrony Zdrowia zawierajacego dane dotyczace
pacjenta z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2
oraz liczbie t6zek i ich wykorzystaniu, jednostce podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony.

Projekt ustawy doprecyzowuje =zakres danych gromadzonych w Systemie
Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy o SIOZ. W systemie tym
beda gromadzone wylacznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych w zwigzku z wykonywaniem
zadan w zakresie zbierania raportoéw. Przedmiotowa zmiana ma wyeliminowa¢ gromadzenia
danych zawartych w zgloszeniach okreslonych w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 1 art. 29 ust. 3
ustawy zakaznej, rownolegle w dwoch bazach, tj. w Systemie Monitorowania Zagrozen, jak
rowniez w rejestrze przypadkow zakazen i1 zachorowan na chorobe zakazng, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy zakaznej. Informacje o niepozadanych dziataniach badanego produktu
leczniczego 1 badanego produktu leczniczego weterynaryjnego sa obecnie przetwarzane przez
systemy posiadane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, w zwiazku z czym brak jest potrzeby dublowania ich w kilku
systemach. W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w Systemie Monitorowania
Zagrozen wprowadzono zmian¢ nazwy systemu na System Monitorowania Niepozadanych
Dziatarn Produktéw Leczniczych, zwany dalej ,,SMNDPL”, ktéra adekwatnie odzwierciedla
zakres danych, jakie beda gromadzone w tym systemie. Ponadto, zgodnie z projektem ustawy
administratorem danych przetwarzanych w SMNDPL pozostanie wylacznie Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, a za
techniczno-organizacyjng obstuge tego systemu bedzie odpowiadaé jednostka podlegta
ministrowi wlaSciwemu do spraw zdrowia, wiaSciwa w zakresie systemOw informacyjnych
ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia. W przepisach ustawy o SIOZ nie jest rOwniez
konieczne regulowanie kwestii dotyczacych minimalnej funkcjonalnosci Systemu
Monitorowania  Niepozadanych  Dzialan  Produktow  Leczniczych 1  warunkow
organizacyjno-technicznych gromadzenia i udostgpniania danych gromadzonych w tym
systemie. Tego typu przepisy sg usuwane z przepisoOw dotyczacych systemow dziedzinowych.
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami kazdy tworzony system teleinformatyczny musi
spelnia¢ minimalne wymagania okreslone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 1. poz. 57). Ustawa ta
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w przepisach wydanych na podstawie art. 18 wskazuje minimalne wymagania dla systemow

teleinformatycznych i rejestrow publicznych uzywanych do realizacji zadan publicznych.

Zmiana w art. 27 ustawy o SIOZ wprowadza zmian¢ porzadkowa polegajaca na
wskazaniu, ze wtlascicielem biznesowym 1 administratorem danych przetwarzanych w
Systemie Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest NFZ. Z
obecnego brzmienia art. 27 ust. 3 1 4 ustawy o SIOZ wynika, Ze administratorem danych w
nim zawartych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, administratorem systemu — Centrum
e-Zdrowia. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
systemem teleinformatycznym NFZ, w ktorym sg przetwarzane dane informacje gromadzone
przez NFZ, dlatego tez proponowana modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie
stanu faktycznego w tresci przepisow. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie

Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest NFZ.

Kolejng zmiang jest wprowadzenie do ustawy o SIOZ nowego systemu dziedzinowego,
tj. Systemu Ewidencji Wystgpowania Chordb Zakaznych i Przeciwdziatania tym Chorobom,
zwanego dalej ,,systemem dziedzinowym EWP”. Celem przedmiotowej regulacji jest
przeksztatcenie systemu teleinformatycznego udostgpnionego przez Centrum e-Zdrowia, o
ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 46a i art. 46b pkt 1-6 1 8—13 ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, zwanego dotychczas
»Ewidencja Wjazdéw do Polski (EWP)”, z posiadajacego status systemu epizodycznego w
system utrzymywany w sposob ciggly. EWP zostal utworzony w 2020 r. w zwigzku z
wystgpieniem epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 w celu gromadzenia danych o osobach
narazonych na zakazenie i1 zakazonych tym wirusem. W okresie epidemii byt on
systematycznie rozwijany o dodatkowe funkcjonalnosci, w ramach ktorych adresowano
kolejne wyzwania zwigzane z przeciwdzialaniem pandemii. Obecnie EWP stanowi
zaawansowane 1 skuteczne narzgdzie wspierajace walke z epidemig w zakresie zarzadzania
danymi. W S$wietle powyzszego zasadnym jest nadanie EWP charakteru systemu
utrzymywanego w sposob ciagly przez nadanie mu statusu systemu dziedzinowego. Dzieki
takiemu zabiegowi system ten bedzie mogt zosta¢ wykorzystany takze na potrzeby
zapobiegania, przeciwdzialania 1 zwalczania ewentualnych przysztych epidemii innych
chorob zakaznych, dlatego tez nadaje mu si¢ nowa nazwg, tj. System Ewidencji
Wystepowania Chorob Zakaznych i Przeciwdziatlania tym Chorobom. Propozycje przepisow

zaktadaja, ze w systemie dziedzinowym EWP beda gromadzone informacje umozliwiajgce
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monitorowanie niepozadanych zdarzen majacych wplyw na zdrowie i zycie ludzi, w
szczegblnosci chordb zakaznych. System ten, aby mdc spetniaé postawione przed nim cele,
musi mie¢ jednak mozliwos$¢ przetwarzania danych dotyczacych nie tylko osoby zakazone;j
chorobg zakaZna, ale réwniez danych o innych osobach majacych kontakt z osobg zarazona.
Przyktadem potrzeby przetwarzania tych danych jest obecna sytuacja zwiazana z wirusem
SARS CoV-2, w zwiazku z ktéra w systemie EWP przetwarzane sa dane o osobach
prowadzacych wspdlne gospodarstwo domowe lub wspdlnie zamieszkujacych z osobag
przebywajaca na kwarantannie albo izolacji domowej. Dane te sa niezbedne w celu biezacego
reagowania na sytuacj¢ epidemiologiczng. Jednocze$nie w przepisach ustawy o SIOZ zostat
dookreslony katalog danych dotyczacych oséb, wobec ktérych zastosowano dziatania w
zakresie zwalczania choréb zakaZznych i1 przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu sig. W
pozostatym zakresie ze wzgledu na mozliwe ciagte modyfikacje na poziomie systemu
teleinformatycznego sam katalog danych szczegétowych dotyczacych m.in. jednostkowych
danych medycznych bedzie zamknigty na poziomie rozporzadzenia. W konsekwencji w
ustawie wskazane zostaly rodzaje zbieranych danych. Przyjeta koncepcja polegajaca na
wydaniu przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia, w ktérym zostanie
okreslony zakres danych gromadzonych w tym systemie oraz podmioty zobowigzane do ich
przekazywania znajduje juz analogiczne rozwigzanie w obecnie obowigzujacych przepisach
prawa, w art. 11 ust. 4 1 4a ustawy o SIOZ oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindéw przekazywania tych danych
do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253, z p6ézn. zm.), w ktérym okreslono
szczegotowy zakres danych oraz podmioty zobowigzane od przekazywania tych danych.
Administratorem danych przetwarzanych w systemie dziedzinowym EWP bedzie jednostka
podlegala ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w zakresie systemow informacyjnych

ochrony zdrowia.

Zmiana w art. 31 d ustawy o SIOZ zawiera wyrazne granice przedmiotowe, jezeli
chodzi o zakres zbieranych danych — zakres ten stanowi ,,zwalczanie choréb zakaznych 1
przeciwdziatanie ich rozprzestrzenianiu si¢. W art. 31d w ust. 1 w pkt 1 zmienianej ustawy
okreslono tez inne dane osobowe w zakresie zwalczania chorob zakaznych i przeciwdziatania
ich rozprzestrzenianiu si¢. Przyjete rozwigzanie jest konieczne, aby Minister Zdrowia méogt w

sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego na biezgco reagowac na sytuacje epidemiologiczng
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w Polsce. Podkresli¢ jednak nalezy stanowczo, ze powyzsze pozwala Ministrowi na
elastyczna, ale nie dowolng mozliwos$¢ okreslenia danych przetwarzanych w systemie EWP.
Zgodnie bowiem z zacytowanym wyzej brzmieniem, Minister Zdrowia w rozporzadzeniu
bedzie mogt okreslic jedynie dane zwigzane ze zwalczaniem choréb zakaznych i
przeciwdziataniem ich rozprzestrzenianiu si¢, a zatem przepis ustawy okresla wyrazne
granice przedmiotowe gromadzonych danych, co znajduje rowniez potwierdzenie w wyroku
TK odno$nie rejestrow medycznych, sygn. akt K 33/13 (wyrok z 18 grudnia 2014 r.).
Realizujagc  wyrok ustawodawca w art. 19 ust. la ustawy o SIOZ wskazal, ze rejestry
medyczne mozna tworzy¢ w zakresach np. chorob nowotworowych czy zakaznych.
Dopuszczalne jest zatem w §wietle tego wzorca objetego kontrola konstytucyjna, wskazanie
w przepisie ustawy jako zakresu/granicy konkretnych rodzajow chorob, a wskazywanie
szczegodtowego zakresu danych juz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, ktére rowniez

przeciez moze zosta¢ objete kontrolg zgodnosci jego brzmienia z Konstytucja.

W zmienianej ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia zaproponowano
rowniez wprowadzenie w art. 31d zmiany polegajacej na stworzeniu zamknietego katalogu
podmiotow, ktore sg zobowigzane do przekazywania danych do EWP oraz tych, ktérym dane
te z systemu EWP moga by¢ udostepniane. Jednoczesnie zaproponowano, aby w sytuacji
wprowadzenia stanu zagrozenia lub epidemii Minister Zdrowia mogl wydaé fakultatywnie
rozporzadzenie, w ktérym wskazane zostang inne podmioty niz wymienione w ustawie, ktore
beda zobligowane przekazywa¢ do EWP dane jak réwniez otrzymywac z tego systemu dane.
Przyjete rozwigzanie ma na celu umozliwienie Ministrowi Zdrowia, w przypadku
wprowadzenia stanu zagrozenia epidemiologicznego lub stanu epidemii, biezace i1 szybkie
reagowanie na sytuacje epidemiologiczng poprzez wskazywanie innych niz wymienionych w
ustawie podmiotow, ktore zobowigzane beda przekazywac dane. Uprawnienie to nie bedzie
umozliwialo Ministrowi Zdrowia dowolnego wskazywania podmiotéw poniewaz musza one
realizowa¢ zadania majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa epidemiologicznego

panstwa.

Projektowana ustawa zawiera rOwniez szereg zmian w ustawie o SIOZ majacych zwigzek z
wprowadzanymi rownolegle innymi zmianami, przede wszystkim w art. 39 ustawy do ustawy

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”’, ktérych

geneza i cele zostaty szczegdélowo opisane w kolejnej sekcji niniejszego uzasadnienia, jak
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réwniez analogicznych do wyzej opisanych, zmian w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczernistwie zywnoSci i Zzywienia. Zaproponowane do ustawy o SIOZ modyfikacje maja
na celu urealnienie zafunkcjonowania zmian zawartych w ww. ustawach z technicznego
punktu widzenia, jako ze instrumenty refundacyjne opisane w przepisach wymienionych
ustaw bazuja 1 docelowo gtéwnie maja bazowal, na systemach informatycznych.
Projektowane przepisy zakladaja dostosowanie Systemu Obstugi Importu Docelowego do
proponowanych przepiséw o elektronizacji postgpowan refundacyjnych. Ponadto wskazane
przepisy sa niezbg¢dne pod wzgledem technicznym do stworzenia i wdrozenia systemu, ktory
bedzie przewidywal mozliwo$¢ sktadania wnioskow o refundacj¢ poprzez IKP oraz
mozliwo$¢ elektronizacji postgpowan administracyjnych zwigzanych z refundacja produktéw
leczniczych 1lub §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczanie zywieniowego, w
szczegllnoSci kontakt z innymi podmiotami publicznymi, konsultantami wojewddzkimi i

krajowymi, a takze rozpatrywanie wnioskOw o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej

»ustawa o refundacji”

W ustawie o refundacji zaproponowano wprowadzenie limitow finansowania lekow
recepturowych w celu zatrzymania wzrostu kosztow, ktory wynika z obecnego mechanizmu
nape¢dzajgcego wzrost cen surowcoOw oraz uregulowanie marzy na leki recepturowe, poniewaz
w wielu przypadkach jest ona nieadekwatnie wysoka w wyniku zawyzania cen surowcow.
Dla lekow recepturowych ustala si¢ marz¢ detaliczng w wysokosci 25% liczong od kosztu
jego sporzadzenia, wynoszacg nie wigcej niz koszt wykonania leku recepturowego
przygotowywanego w warunkach aseptycznych, okreslonego w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji.

Limit finansowania na poziomie 15 percentylu z rozktadu cen jest zaadaptowanym
rozwigzaniem z regulacji dot. refundacji lekow gotowych, gdzie sprawdza si¢ z powodzeniem
od wielu lat (przeniesienie na rynek lekow recepturowych art. 15 ust. 4 ustawy o refundacji) i
umozliwit racjonalizacj¢ wydatkéw z perspektywy wspdlnej (zarowno pacjentow, jak i
ptatnika) — zostal wprowadzony w analogicznym celu, jak w projektowanym rozwigzaniu.
Nalezy wiec uzna¢, ze w polskim systemie refundacyjnym 15 percentyl z rozktadu cen

wskazuje na racjonalny, reprezentatywny i mozliwy do osiggnigcia poziom ceny.
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Nalezy oczekiwaé, ze dotychczasowa refundacja ptatnika nie zostanie przeniesiona na pacjenta, a
oplaty obcigza pacjenta w niewielkim stopniu. Pacjent nie zrealizuje recepty w aptece, w
ktorej zawyzane sa ceny skladnikow — zrealizuje ja w innym miejscu. Nalezy zatozy¢, ze
wyzsze doptaty nie bedg miaty miejsca zwtaszcza po ustabilizowaniu rynku, ze wzgledu na
wprowadzane rozwigzanie. Pacjent w obliczu nieakceptowalnej doplaty bedzie mial silny
bodziec do zrealizowania recepty w aptece, w ktorej nie sa zawyzane ceny surowcow. Dzieki
temu zostang wyeliminowane bodzce do nieograniczonego zawyzania kosztoéw surowcow
przez dostawcow lub apteki. Tym samym koszt (odpowiadajacy dotychczas wyplacanej
refundacji, ktéra osigga nieakceptowalny ekonomicznie poziom z uwagi na sztuczne
zawyzanie kosztow surowcOw) nie zostanie przeniesiony z NFZ na pacjenta, poniewaz nie
dojdzie do zawyzenia kosztu celem wytudzenia zawyzonej refundacji. Obecnie dla wielu
lekow recepturowych istniejg tansze, gotowe odpowiedniki. Wprowadzenie proponowanej
regulacji ma stuzy¢ efektywnemu wydatkowaniu §rodkéw gromadzonych w NFZ ze sktadek
na ubezpieczenie zdrowotne na cele refundacji lekéw. Nalezy podkresli¢, ze kazdy miesiac
zwloki w przyjeciu regulacji, skutkuje obcigzeniem platnika ok 15 mln zlotych niezasadnie
ponoszonych kosztow (tj. kosztow wynikajacych wytacznie ze sztucznego zawyzania
kosztow surowcoOw farmaceutycznych przez producentow i dystrybutoréw) i zmniejsza tym

samym mozliwo$¢ zaspakajania innych realnych i uzasadnionych potrzeb pacjentow.

Pod wzgledem warto$ci refundacji rynek lekow recepturowych rosnie znacznie szybciej
niz rynek pozostatych lekow. W 2019 r. warto$¢ refundacji lekow recepturowych wyniosta
454 mln zt., wzgledem 2015 r. warto$¢ ta wzrosta o 73%, podczas gdy wartos¢ refundacji
lekow ogoétem wzrosta o 18%. Na poziomie wybranych wojewddztw, zaobserwowano niemal
dwukrotny wzrost refundacji w tych latach. Jednocze$nie obserwowany jest spadek liczby
realizowanych recept na te leki, co w efekcie przektada si¢ na 2,5-krotny wzrost $redniej
warto$¢ refundacji recepty z 65 zt w 2015 r. do 140 zt w 2019 r. Najwazniejszg ze
zidentyfikowanych przyczyn takiego zjawiska jest sposob refundacji lekow recepturowych,
ktéry nie zawiera w sobie zadnego mechanizmu kontrolujagcego maksymalng cene¢ leku.
Biorgc pod uwage dynamiczny wzrost refundacji oraz obecny mechanizm finansowania
lekow recepturowych, zasadnym jest podjecie dzialan majacych na celu wprowadzenie
mechanizmow limitujacych ceng leku. Wysokos¢ limitow finansowania za jednostke surowca
farmaceutycznego stuzacego do sporzadzenia leku recepturowego wyznaczana bedzie na
poziomie 15 percentylu rozkltadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku

poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do Funduszu zgodnie z
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art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji. Jednoczesnie limit nie bedzie mogt by¢ wiekszy niz 30
percentyl z roku poprzedzajacego rok ubiegly. Roéznice pomiedzy warto$cig uzytych

surowcow zakupionych po cenie wyzszej od limitu doptacac bedzie §wiadczeniobiorca.

Zmiany dotyczace art. 25d ustawy o refundacji maja na celu uzupehienie tej ustawy o
przepis umozliwiajacy przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, ktory wszedt w prawa i
obowigzki podmiotu dotychczasowego, na rzecz ktorego zostata wydana decyzja. Z powodu
wyijscia Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej przeprowadzono kilkaset postepowan
administracyjnych zwigzanych ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego (przeniesiono prawa z
podmiotow posiadajacych siedzibe w Wielkiej Brytanii na podmioty posiadajace siedzibe w
krajach kontynentalnych Unii Europejskiej). Zmiana praw wtasno$ci autorskich do danych
lekoéw jest naturalnym zjawiskiem na rynku farmaceutycznym. Kazdorazowa taka zmiana
powoduje, ze w procesie refundacyjnym jest konieczne przeprowadzenie dwoch odrebnych
postepowan: jednego o skrocenie decyzji refundacyjnej a nastepnie drugiego o objecie
refundacja leku. Na skutek zaimplementowanych w ustawie rozwigzan czg¢sto nie jest
mozliwe objecie refundacja leku na tych samych zasadach co powoduje, ze nowy wilasciciel
leku rezygnuje z jego dalszej refundacji w Rzeczypospolitej Polskiej. Sytuacja taka jest
szczegOlnie niepozadana z punktu widzenia pacjenta, gdyz moze prowadzi¢ do przerwania a
nawet zaprzestania farmakoterapii. W konsekwencji jest konieczne wprowadzenie
proponowanego mechanizmu by zminimalizowa¢ ryzyko ,,wyjscia” nowego wnioskodawcy z

systemu refundacji.

Zaproponowano réwniez uchylenie przepiséw regulujacych mozliwo$¢ wystawiania
zlecen na zaopatrzenie i napraw¢ wyrobéw medycznych w formie uproszczonej. W zwigzku z
wprowadzong zmiang w zakresie podstawowej formy wystawiania zlecen na postaé
elektroniczng, wystawianie zlecen zgodnie ze wzorem uproszczonym, stosowanym w
odniesieniu do postaci papierowej, nie bedzie znajdowalo uzasadnienia. Zlecenia uproszczone
sa generowane w oparciu o zlecenie w jego pelnym okreslonym przepisami wymiarze,
wylacznie w sytuacji dostgpu do systemu informatycznego. W ramach projektowanych
rozwigzan, funkcje tych zlecen bedzie petli¢ informacja o zleceniu przekazywana

swiadczeniobiorcy.

W zakresie art. 38c ustawy o refundacji zaproponowano zmian¢ brzmienia ust. 6a,
okreslajacego katalog informacji, jakie bedzie zawiera¢ przekazywana $wiadczeniobiorcy

informacja o wystawionym zleceniu. Propozycja ogranicza zakres tych danych do
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niezbednego minimum, umozliwiajagcego z jednej strony sprawng realizacje zlecenia, a z
drugiej zapewnienie maksymalnej przejrzystosci otrzymywanej przez $wiadczeniobiorce
informacji.

Propozycja nadania nowego brzmienia przepisowi ust. 6 w art. 38d ustawy o refundacji
doprecyzowuje postgpowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w
przypadku braku mozliwosci jego realizacji. Powyzsze umozliwi realizacj¢ takiego zlecenia u
innego $wiadczeniodawcy. Z kolei propozycje modyfikacji przepisow ust. 12 i 12a w art. 38d
ustawy o refundacji polegaja na jednoznacznym okre§leniu terminu przechowywania
wskazanej dokumentacji, przez pomini¢cie sformutowan ,,co najmniej”, w odniesieniu do
okresu przechowywania tej dokumentacji wskazano jednoznacznie, Ze okres jej
przechowywania wynosi 5 lat, zapewniajac tym samym zgodno$¢ z wytycznymi RODO w
tym zakresie. Dodatkowo, w zakresie wskazanych rozwigzan, uzupetniono tres¢ przepisow o
uregulowanie kwestii przechowywania réwniez dokumentacji zwigzanej z realizacja zlecenia
(np. o$wiadczenie o prawie do okre§lonych $wiadczen lub inna dokumentacja potwierdzajaca

posiadanie takiego prawa).

Jednocze$nie, zaproponowano zmiany o charakterze porzagdkowym polegajace na
przyjeciu jednolitej terminologii odnoszacej si¢ do informacji zawartych na zleceniu, tj.
pozostawiono terminy ,,identyfikator zlecenia” oraz ,.kod dostgpu” (obecnie terminologia ta

jest niejednolita).

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia dalszej mozliwosci realizacji zlecen
wystawionych na wzorach uproszczonych, zaproponowano przepis przejSciowy
umozliwiajacy ich realizacje na zasadach dotychczasowych (o ile zostaly one wystawione
przed dniem wej$cia w zycie przepisdOw zmienianej ustawy).

Proponowana modyfikacja w art. 39 ust. 1 zaktada mozliwosS¢ ubiegania si¢ o refundacje
produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na produkt
leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, dla ktérych zlozone jest
zapotrzebowanie. Podyktowane zmiany maja logiczne uzasadnienie, poniewaz informacja o

wystawionym 1 zrealizowanym zapotrzebowaniu w ramach przepiséw projektowanych
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wptywataby na Internetowe Konto Pacjenta, dalej zwane ,,JKP”, za pomoca ktérego pacjent

miatby mozliwos$¢ ztozenia wniosku o refundacj¢ do konkretnego zapotrzebowania.

Projektowane przepisy zakltadaja doprecyzowanie rozpoczg¢cia biegu terminu na
rozpoznanie wniosku poprzez wskazanie, iz rozpatrzenie wniosku o refundacj¢ nastgpuje w
terminie 30 dni od dnia potwierdzenia zapotrzebowania. Ponadto, , uporzadkowano przepisy
dotyczace terminéw w postgpowaniach w sprawie refundacji indywidualnej. Proponowana
zmiana jest uzasadniona praktyka skladanych wnioskéw refundacyjnych, obecnie pacjenci
sktadaja w jednym terminie zaréwno zapotrzebowanie jak i1 wniosek o refundacje, co
przektada si¢ na skrécony termin rozpatrzenia wniosku refundacyjnego, poniewaz w obecnym
stanie prawnym ztozenie wniosku o refundacj¢ jest rownoznaczne z rozpoczg¢ciem biegu
terminu na rozpatrzenie wniosku. W praktyce termin na rozpatrzenie wniosku ulega skréceniu
o czas niezbedny na wydanie rozstrzygnigcia zapotrzebowania, co powoduje skrdcenie

terminu na doglebna analiz¢ oraz merytoryczne rozpatrzenie ztozonego wniosku.

Projektowane przepisy art. 39 ust. 2a-2g wychodza naprzeciw potrzebom elektronizacji
procedury refundacji indywidualnej oraz stanowig przyspieszenie procedury administracyjnej,
a takze zapewnienie mozliwosci szybszej realizacji zapotrzebowania wraz z refundacja.
Przedmiotowe przepisy precyzuja niezbg¢dne informacje zawarte we wniosku o refundacje.
Dostrzegajac problem wykluczenia cyfrowego zaproponowano przepisy, ktére umozliwiaja
takze skladanie wnioskow w formie papierowej. Ponadto doprecyzowano model
postgpowania w przypadku awarii systemu lub dziatania sity wyzszej. Ponadto przepis
zaklada przyznanie kompetencji Ministrowi Zdrowia do wydania rozporzadzenia, ktdre
okreSli wzor wniosku o refundacje. Przedmiotowa zmiana utatwi sktadanie wnioskéw
papierowych pacjentom poprzez wskazanie we wzorze wszystkich niezbgdnych informaciji,
aby wniosek mogl zosta¢ uznany za kompletny formalnie i dalej procedowany. Poprzez
doprecyzowanie wymogoéw formalnych znaczaco zmniejszy si¢ liczba wezwar formalnych do
uzupehienia brakéw formalnych. Projektowane przepisy zakladaja poglebienie procesu
elektronizacji poprzez doprecyzowanie formy kontaktu pomig¢dzy Ministrem Zdrowia a
Prezesem Agencji wskazujac, iz zlecenia beda przekazywane poprzez SOID. Ponadto wazna
z perspektywy pacjentdw zmiang jest doprecyzowanie okresu, w ktérym Prezes Agencji ma

wydaé rekomendacjg. W obecnym stanie prawnym brak jest terminu, w ktérym Prezes
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Agencji wydaje rekomendacj¢, co znaczaco wydluza proces rozpatrywania wnioskéw o

refundacjeg.

Projektowane przepisy ust. 3¢ sa doprecyzowaniem ogdlnych zatozen projektu w postaci
elektronizacji mechanizmu wystgpowania do konsultantéw krajowych albo wojewddzkich o
wydanie opinii. Projekt zaktada, iz konsultanci krajowi albo wojewddzcy beda przekazywad
opinie w sprawach indywidualnych pacjentéw sktadajacych wnioski o refundacj¢ poprzez
SOID. Proponowane zmiany przySpiesza przekazywanie wskazanych opinii eliminujac z
obiegu korespondencj¢ tradycyjna. Projektowane przepisy zaktadaja zmiang¢ przestanek, na
podstawie ktérych Minister Zdrowia odmawiatl wydania zgody. Projektowana zmiana jest
podyktowana orzecznictwem sadéw administracyjnych, ktére wskazuja, iz nie mozna
wyprowadzi¢ wniosku, Ze na podstawie negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Minister
Zdrowia zobowigzany jest wyda¢ odmowe refundacji. Sady administracyjne stoja na
stanowisku, ze rekomendacja nie moze stanowi¢ jedynej przestanki do wydania odmowy
tylko podlega ocenie jak kazdy inny dowdd w sprawie. Sady administracyjne podkreslaja, ze
rozpatrujac wniosek o refundacj¢ nalezy zestawi¢ rekomendacj¢ z dokumentacja medycznag
pacjenta, biorac pod uwage przestanki z art. 12 oraz opinie konsultantéw wojewddzkich i
krajowych 1 dopiero wtedy mozna uznac, iz organ zebral w sposéb wyczerpujacy materiat
dowodowy. Wskazano termin, w jakim negatywne przestanki obowiazuja tj. okres 3 lat od
wydania rekomendacji Prezesa Agencji w refundacji otwartej, w ktérej nie rekomenduje
objecia refundacja danego leku lub Srodka spozywczego w odniesieniu do substancji czynne;j
zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu, oraz okres 3 lat od wydania decyzji o
odmowie objegcia refundacja i1 ustaleniu urz¢dowej ceny zbytu w odniesieniu do substancji
czynnej zawartej] w tym leku albo w odniesieniu do tego S§rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu. Powyzsza zmiana jest podyktowana
wskazaniem terminu, w ktérym te przestanki obowiazuja. Ponadto uchylenie przepiséw art.
39 ust. 3e pkt 4 1 5 wychodzi naprzeciw oczekiwaniom pacjentéw, szczeg6lnie matoletnich i
umozliwi merytoryczne rozpatrzenie wniosku o refundacje, w szczeg6lnosci lekéw sierocych,
ktore stosowane sa w chorobach rzadkich, a w obowiazujacym porzadku prawnym nie mogty

by¢ refundowane na podstawie przepiséw o refundacji indywidualne;j.
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Uchylenie w art. 39 zmienianej ustawy ust. 3g jest propozycja uporzadkowania
mechanizmu wystgpowania przez Ministra Zdrowia do Prezesa Agencji oraz realizacji prawa
obywateli do réwnego traktowania przez wiladze publiczne. W obowiazujacym porzadku
prawnym art. 39 ust. 3g ustawy o refundacji zaktada, ze w sytuacji, gdy wptynie wigcej niz 10
wnioskéw o wyrazenie zgody na refundacj¢ leku zawierajacego okreSlong substancj¢ czynng
lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego o okre§lonym sktadzie w
danym wskazaniu uzyskanie rekomendacji jest obowigzkowe. Proponowana zmiana jest
propozycja dajaca Ministrowi Zdrowia mozliwoS¢ wystepowania do Prezesa Agencji o
wydanie rekomendacji, w sytuacji, gdy Minister Zdrowia uzna za zasadne skierowanie
zlecenia. Podsumowujac uchylenie powyzszego ustgpu zapewni réwne traktowanie kazdego

pacjenta wnioskujacego o refundacjg.

Projektowane przepisy doprecyzowuja kwestie techniczne zwiazane z elektronizacja
postgpowan refundacyjnych oraz wskazuja model postgpowania w sytuacji braku dostgpu do
systemu na skutek awarii systemu lub dzialania sity wyzszej. Ponadto projektowane przepisy
reguluja zasady przekazywania informacji pomi¢dzy podmiotami publicznymi. Dodatkowo
powyzsze zmiany wplyna korzystnie na pacjentéw, ktoérzy beda mogli liczy¢ na szybkie
przekazanie decyzji refundacyjnej z wlaczeniem do systemu aptek ogdlnodostgpnych, ktére

bedzie si¢ odbywac przez IKP.

Dodatkowo zaproponowano art. 39a, ktéry reguluje warunki techniczne 1 organizacyjne
dorgczania pism w formie dokumentu elektronicznego przez IKP. Przedmiotowa zmiana
podyktowana jest koniecznoScia stworzenia przepisOw technicznych i1 organizacyjnych z

uwagi na ustaw¢ z dnia 18 listopada 2020 r. o dorgczeniach elektronicznych.

Pozostale zmiany sg konsekwencja merytoryczng i legislacyjng zmian wprowadzonych
w art. 43b ustawy o $wiadczeniach oraz w art. 96 ust. 1d ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

Zmiany w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania

ratunkowego

Wystapienie stanu zagrozenia epidemiologicznego uniemozliwito prowadzenie szkolen
operatorow numerow alarmowych w centralnym o$rodku szkolacym. W celu zapewnienia
ciggtosci obstugi zgloszen alarmowych konieczne bylo wprowadzenie rozwigzan

umozliwiajgcych szkolenie operatorow numerdéw alarmowych w osrodkach macierzystych.
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Przedluzajacy si¢ stan epidemii oraz zwigkszone zainteresowanie pracg w Centrach
Powiadamia Ratunkowego spowodowaly, ze liczba operatorow przeszkolonych w centrach
powiadamiania ratunkowego jest duzo wyzsza, niz zakladano wprowadzajac rozwigzanie
tymczasowe 1 stanowi ok. 20% calego sktadu operatorskiego. Osoby te zdazyly juz naby¢
doswiadczenia w obstudze zgloszen alarmowych. Koniecznos¢ ich ponownego przeszkolenia
w krotkim czasie po odwotaniu stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii moze
przyczyni¢ si¢ rowniez do chwilowego pogorszenia poziomu bezpieczenstwa obywateli. Nie
zauwazono ponadto spadku jakosci obslugi zgloszen alarmowych przez operatoréw
posiadajacych przeszkolenie w osrodku powiadamiania ratunkowego, w ktérym sg
zatrudnieni. Likwidacja przepisu o terminie wazno$ci certyfikatu operatora numerow
alarmowych przyczyni si¢ do rownego traktowania wszystkich operatorow, bez wzgledu na
miejsce przeprowadzania szkolenia. Majac na uwadze powyzsze w projekcie ustawy zawarto

propozycje uchylenia w art. 28b ust. 3.

Zmiany w ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej sluzbie

krwi oraz niektorych innych ustaw

W zwigzku z trwajacymi obecnie pracami tworzenia systemu e-Krew nastgpila
koniecznos¢ przesunigcia terminu pelnego produkcyjnego uruchomienia systemu na dzien 1

lipca 2024 .

Zmiany w ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty

w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia

Proponuje si¢ wprowadzenie zmian umozliwiajagcych ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia przekazanie do realizacji zadan, zwigzanych z wydawaniem dokumentow
publicznych, do Centrum Egzaminéw Medycznych. Dyrektor Centrum Egzaminow
Medycznych wydaje dyplomy uzyskania tytulu specjalisty w dziedzinach majacych

zastosowanie w ochronie zdrowia.
Zmiany w ustawie z dnia 4 paZdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych

Zmiany zaproponowane w ustawie sa zmianami Sci§le zwigzanymi z propozycjami
wprowadzonymi do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paninstwowej Inspekcji Sanitarne;j.
Celem jest usprawnienie nadzoru nad produktami kosmetycznymi. Projektowane rozwiazania
maja na celu poprawe efektywnosci i jakosSci dziatania organéw Panistwowej Inspekcji

Sanitarnej jako organu nadzoru. Zmiana zwigkszy bezpieczenstwo konsumentéw poprzez
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eliminacj¢ z rynku produktéw niespetniajacych wymagan. Poprzez powyzsze mozliwe bedzie
osiagnigcie celu gtéwnego — ktérym zgodnie z polityka prokonsumencka — jest zapewnienie

bezpiecznego produktu na rynku oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia uzytkownikow.

Zmiany w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektéorych ustaw w zwiazku z

wdrazaniem rozwiazan w obszarze e-zdrowia

Z uwagi na konieczno$§¢ prowadzenia prac integracyjnych pomiedzy systemem
teleinformatycznym, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 tej ustawy (P1), a systemami kilkunastu
instytucji zobowigzanych przepisami prawa do przekazywania takich danych, wobec
obowigzujacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii koronawirusa
SARS-CoV-2 oraz konieczno$ci realizacji w pierwszej kolejnosci zadan wynikajacych
bezposrednio z zapobiegania, przeciwdzialania 1 zwalczania tej epidemii, proponuje si¢
przesunigcie terminu obowigzku przekazania po raz pierwszy danych do systemu P1 przez
podmioty wskazane w art. 15 ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia. Zmiana terminu obowiazku nie bedzie zagrazata realizacji ustawowych
zadai zwiazanych z przekazywaniem danych do systemu. Obecnie bowiem zaden z
przywolanych podmiotow nie przekazuje danych do systemu, a z uwagi na stan epidemii,
podmioty te sygnalizowaly konieczno$¢ wydluzenia tego terminu z uwagi na potrzebe

przygotowania wtasciwych kanatéw komunikacji.

Zmiany w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwiazanych
z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb
zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych, zwanej dalej ,ustawa

COVID-19”

Zmiany w ustawie COVID-19 dotycza zniesienia dla pracodawcow, pracownikow, jak i
innych podmiotéw, zobowigzanych do przeprowadzania badan lekarskich 1 psychologicznych
ograniczen w szczegdlnoSci w zakresie medycyny pracy i1 uzyskiwania odpowiednich

orzeczen lekarskich 1 psychologicznych albo Swiadectw zdrowotnych.

Majac na uwadze zmieniajaca si¢ sytuacje epidemiologiczng oraz dostosowanie podmiotow
leczniczych do funkcjonowania w obecnych warunkach, zasadnym uznaje si¢ kompleksowe
uchylenie przepisOw w ustawie covidowej zawieszajacych obowiazki pracodawcow,

pracownikow, jak 1 innych podmiotow, zobowigzanych do przeprowadzania badan w zakresie
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medycyny pracy i uzyskiwania odpowiednich orzeczen lekarskich i psychologicznych albo

Swiadectw zdrowotnych. Ustawg COVID-19 wprowadzono ograniczenia w zakresie:

1) badari okresowych, o ktérych mowa w art. 229 § 2, § 4a i § 5 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. - Kodeks pracy, w tym réwniez w odniesieniu do funkcjonariuszy ABW, AW, SKW,
SWW i CBA, a takze zotnierzy zawodowych;

2) badai wynikajacych z przepisow ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. o transporcie

drogowym;
3) badan wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 21 maja 1999 r. o broni i amunicji;

4) Swiadectwa zdrowia wydawanego na podstawie ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na

morzu oraz ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. o pracy na statkach rybackich;
5) badan wynikajacych z przepiséw ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym;

6) badan lotniczo-lekarskich, o ktérych mowa rozporzadzeniu Ministra Infrastruktury z dnia

17 czerwca 2020 r. w sprawie badan lotniczo-lekarskich;

7) orzeczen lekarskich wynikajacych z przepisow ustaw: o Policji, Strazy Granicznej,
Panstwowej Strazy Pozarnej, Strazy Marszatkowskiej, Stuzbie Ochrony Paristwa, o ochronie
przeciwpozarowej, oraz o sporcie i ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkéw publicznych (w odniesieniu do zawodnikéw i dzieci uprawiajacych sport);

Przedmiotowe badania sa prowadzone w celu ochrony zdrowia pracownikéw w zwiazku z
warunkami pracy (w tym na stanowiskach obarczonych duzym ryzykiem wypadku jak praca
na wysokoSci, kierowanie pojazdami, czy na stanowiskach, na ktérych wystepuja réznego
rodzaju czynniki fizyczne, chemiczne, biologiczne w tym rakotwdrcze), a takze wynikaja z
innych okolicznoSci, jak np. uprawianie sportu czy ubieganie si¢ o okre§lone uprawnienia. A
zatem istotne jest aby jak najszybciej wykonywanie tych badan zostato przywrdcone z uwagi
na bezpieczenistwo (w tym réwniez zdrowotne) oséb podlegajacych tym badaniom jak i oséb
pozostajacych z nimi w kontakcie. Przywrécenie obowiazkowych badain w zakresie
uprawiania sportu ma istotne znaczenie z uwagi na fakt, Ze sport uprawiaja nie tylko osoby
doroste, ale takze dzieci i mtodziez z r6znymi schorzeniami, m.in. z cukrzyca, wadami serca i

chorobami kardiologicznymi, po leczeniu onkologicznym, z wadami wzroku, astmag
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oskrzelowa, padaczka, =zaburzeniami neurologicznymi, wadami narzadu ruchu,

endokrynologicznymi i wielu innymi.).

W 2020 r. 1 2021 r. rozklad kosztéow ponoszonych w zwiazku z przeciwdzialaniem i
zwalczaniem COVID-19 nie odpowiadat rozktadowi Srodkéw opartemu na algorytmie
podzialu S§rodkéw pomigdzy oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia,
wynikajacym z art. 118 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S§rodkéw publicznych. Majac na uwadze powyzsze, oraz
trwajacy caly czas stan epidemii, zastosowanie do przedmiotowych Srodkéw algorytmu
podziatu §rodkéw jest nieuzasadnione i moze powodowac brak mozliwosci efektywnego ich

wykorzystania.

Ponadto, ze wzglegdu na przeznaczenie Srodkéw przekazywanych z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19 oraz regulacje dotyczace terminéw rozliczerh i platnosci za
Swiadczenia zwigzane z przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, niezbgdne jest
mozliwie najszybsze przekazanie tych S$rodkéw do podmiotéw realizujacych zadania
zwigzane z przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, co powinno zostaé poprzedzone
ujeciem przedmiotowych Srodkéw w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na
dany rok. Z powyzszych wzgledéw tryb zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu
Zdrowia w zakresie Srodkéw przekazywanych z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19

pozostaje optymalny takze w 2023 r.

Majac na uwadze pilng potrzeb¢ umozliwienia przekazania Srodkéw finansowych
okreSlonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia do podmiotéw
realizujacych zadania zwiazane z przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19 i
sfinansowania poniesionych od poczatku 2022 r. kosztéw S$wiadczen opieki zdrowotnej
pozostajacych w zwiazku z trwajaca epidemia, proponuje si¢ by przepis wszedt w zycie z

dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od dnia 1 stycznia 2022 r.
W art. 22 projektu ustawy proponuje si¢ uchylenie art. 35 ustawy COVID-19. Aktualne

brzmienie tego przepisu stanowi, ze Rada Ministrow przedktada co 6 miesigcy Sejmowi

sprawozdanie z realizacji ustawy.

Pierwsze sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres marzec 2020 r. —

sierpien 2020 r. zostalo przyjete przez Rad¢ Ministrow w dniu 10 grudnia 2020 r. Dokument
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wptynat do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 22 grudnia 2020 r. (druk nr 875
http://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=875). Drugie sprawozdanie z realizacji ustawy
COVID-19 za okres wrzesien 2020 r. — luty 2021 r. zostalo przyjete przez Rade Ministrow w
dniu 29 lipca 2021 r. Dokument wptynat do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 16
sierpnia 2021 1. (druk nr 1523 https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?documentld
=D17E49A4F2C136FFC125874800245853).

Trzecie sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres marzec 2021 r. — sierpien
2021 r. zostalo przyjete przez Rade Ministrow w dniu 17 marca 2022 r. Dokument wptynat
do Sejmu Rzeczpospolitej Polskiej w dniu 30 marca 2022 r. (druk nr 2153
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=2153). Sporzadzenie sprawozdania, z uwagi
na jego objeto$¢ i zakres opisywanych dziatan, jest niezwykle czasochtonne oraz wymaga
zaangazowania wielu podmiotéw. Biorgc pod uwage biezace informowanie spoteczenstwa
oraz zainteresowanych instytucji, w tym Sejmu i1 Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, o
realizacji zadan i sytuacji epidemicznej przez wlasciwe resorty i Kancelari¢ Prezesa Rady
Ministrow, dodatkowe gromadzenie tych informacji w tak obszernym dokumencie, w ocenie

projektodawcy, nie wydaje si¢ konieczne, a nawet zbgdne.

Zmiana w ustawie z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia COVID-19 oraz

po jej ustaniu

Zmiana zaproponowana w ww. ustawie polega na uchyleniu art. 32 1 jest niezbedna z
uwagi fakt, ze nie istnieja juz przestanki ktore wystapity w momencie wprowadzenia do
porzadku prawnego wylaczenia wynikajacego z przedmiotowego przepisu. W chwili obecne;j
zasadnym jest przywrocenie obowiazku sprawozdawania do elektronicznego systemu

monitorowania programow lekowych w celu przywrocenia kompletnosci sprawozdawczosci.

Zmiany w ustawie z dnia 17 wrzeSnia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie

powiadamiania ratunkowego

Propozycja zawarta w art. 26 projektu ustawy przez zmiang przepisu art. 5 ustawy z dnia
17 wrze$nia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego jest
konsekwencja przyjecia rozwigzania zaproponowanego w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r.

o systemie powiadamiania ratunkowego.


http://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=875
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https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?documentId%20=D17E49A4F2C136FFC125874800245853
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=2153
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Zmiany w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty

Zaproponowane w art. 29 zmiany w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty maja na celu wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych, osobom, ktére zdobyty
kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej
Brytanii i Irlandii Potnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r., uzyskanie prawa wykonywania
zawodu farmaceuty w Polsce na zasadach obowigzujacych do tego dnia. Przedmiotowa
regulacja przyczyni si¢ do zwigkszenia liczby aktywnych farmaceutow w polskim systemie

ochrony zdrowia.

Zgodnie z art. 75 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
kurs kwalifikacyjny odbywa si¢ na podstawie programu kursu kwalifikacyjnego, ktéry
zawiera:

1) zalozenia organizacyjno-programowe okreSlajace rodzaj i cel ksztalcenia, czas jego
trwania, nie krétszy niz 2 miesiace, sposOb organizacji oraz sposob sprawdzania efektéw
uczenia sie;

2)  plan nauczania;

3) efekty uczenia sig;

4)  wskazéwki metodyczne;

5) standardy dotyczace kadry i bazy dydaktyczne;.

Na podstawie upowaznienia, o ktérym mowa w art. 76 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty, Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie z dnia 18 sierpnia 2022 r. w
sprawie kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutéw (Dz. U. poz. 1860), ktére okresla zakres
problematyki kurséw kwalifikacyjnych, sposéb i tryb przeprowadzania postgpowania
kwalifikacyjnego na kurs kwalifikacyjny, sposéb i tryb odbywania i zaliczania kursu
kwalifikacyjnego oraz wzdr za§wiadczenia potwierdzajacego odbycie kursu kwalifikacyjnego.

Zgodnie z § 2 pkt 1 i 2 ww. rozporzadzenia kursy kwalifikacyjne obejmuja
problematyke
1) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do

wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw

COVID-19;

2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do

wykonywania szczepien, do ktérych farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19



- 153 -

ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657).
Biorac pod uwage ww. zakres problematyki kurséw kwalifikacyjnych oraz doswiadczenia
zwigzane ze szkoleniem kadry medycznej w okresie epidemii zwigzanej z COVID-19
konieczne jest aby m.in. farmaceuci zdobywali nowe kwalifikacje zawodowe w ramach
kurséw kwalifikacyjnych organizowanych przez jednostki szkolace (uczelnie, ktére prowadza
studia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji) oraz Centrum Medyczne Ksztalcenia

podyplomowego, w terminie krétszym niz 2 miesiace.

Ponadto, w przypadku kurséw lub szkolen przeprowadzanych dla oséb wykonujacych
inne zawody medyczne (lekarze, pielggniarki) dotyczacych przeprowadzania badan
kwalifikacyjnych w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia przeciw
COVID-19 oraz wykonywania szczepien przeciw COVID-19, nie zostat okre§lony minimalny

okres trwania takich kurséw.
Przepisy przejsciowe

W przepisach przejSciowych zostat uregulowany wptyw nowelizowanych ustaw na
stosunki powstale pod dzialaniem ustawy albo ustaw dotychczasowych bez wzgledu na to,
czy do tych stosunkéw zamierza si¢ stosowac przepisy dotychczasowe, przepisy nowe czy
przepisy regulujace ten wplyw w sposéb odmienny od przepiséw dotychczasowych i
przepisOw nowych. W przepisach przejSciowych rozstrzygnigto w szczegdlnosci:

1) spos6b zakoniczenia postgpowan bedacych w toku (wszczetych w czasie obowigzywania
dotychczasowych przepisow i niezakonczonych ostatecznie do dnia ich uchylenia albo
zmiany), skuteczno$¢ czynnosci dokonanych w postgpowaniu oraz organy lub instytucje
wlasciwe do zakoriczenia postgpowania i terminy przekazania im spraw;

2) czy i w jakim zakresie utrzymuje si¢ czasowo w mocy instytucje prawne zniesione przez
nowe przepisy;

3) czy zachowuje si¢ uprawnienia i obowiazki oraz kompetencje powstale w czasie
obowiazywania uchylanych albo wcze$niej uchylonych przepiséw oraz czy skuteczne sa
czynnoSci dokonane w czasie obowigzywania tych przepiséw; sprawy te reguluje si¢
tylko w przypadku, gdy nie chce si¢ zachowaé powstatych uprawnien, obowiazkéw lub
kompetencji albo chce si¢ je zmienic albo tez gdy chce si¢ uzna¢ dokonane czynnosci za

bezskuteczne;
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4) czy 1 w jakim zakresie stosuje si¢ nowe przepisy do uprawnieri, obowiazkow,
kompetencji oraz czynnosci, o ktérych mowa w pkt 3;
5) czy i w jakim zakresie utrzymuje si¢ czasowo w mocy przepisy wykonawcze wydane na

podstawie dotychczasowych przepiséw upowazniajacych.

W okresie pandemii wzrosta skala przypadkow, w ktorych pacjenci rezygnuja ze
$wiadczenia lub nie stawiaja si¢ w wyznaczonym terminie. Obecnie $wiadczeniodawca
zobowigzany jest do zaoferowania zwolnionego terminu kolejnym osobom z listy
oczekujacych, z ktérymi czesto nie ma kontaktu lub ktére nie s3 zainteresowane
przesuni¢eciem terminu udzielania $wiadczenia. W przypadku zwolnienia terminu
Swiadczenia, ktore ma by¢ udzielone w bliskim terminie, dochodzi do sytuacji, w ktérych —
ze wzgledu na krotki czas na podjecie dziatan — §wiadczeniodawcy nie sg w stanie znalez¢é
pacjenta, ktory skorzysta ze zwolnionego terminu. W zwigzku z powyzszym cze$¢ termindow
udzielenia §wiadczen nie jest wykorzystana, mimo, ze lista oczekujacych jest dluga i na
biezaco zglaszaja si¢ osoby deklarujace konieczno$¢ skorzystania z tych $swiadczen. W
efekcie w okresie stanu pandemii w wielu podmiotach leczniczych umowa o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej nie jest w petni realizowana. Proponowane przepisy pozwalaja
zaoferowa¢ zwolniony termin S$wiadczenia osobom na biezaco zglaszajagcym si¢ do
Swiadczeniodawcy, co pozwoli na optymalne wykorzystanie potencjalu §wiadczeniodawcy 1
wplynie na skrocenie list oczekujacych. Wskazane korzysci uzasadniaja wprowadzanie
wyjatku od stosowania zasad wyznaczania terminéw udzielenia $wiadczenia zgodnie z

kolejnoscig zgtoszen.

W projekcie ustawy okreslono rowniez, ze recepty wystawione przed dniem 1 stycznia
2022 r., zgodnie z przepisami ustawy o $wiadczeniach, mogg by¢ realizowane na zasadach

dotychczasowych.

W art. 26 projektu ustawy wskazano, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia poda do
publicznej wiadomosci, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia wej$cia w Zycie ustawy,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzgdowym ministra wilasciwego do spraw zdrowia, informacj¢ o uruchomieniu
funkcjonalnosci w Internetowym Koncie Pacjenta dotyczacej sktadania zamdéwienia na

wystawienie recepty niezbgdnej do kontynuacji leczenia.

W projektowanym art. 27 przesadzono w ust. 1, Ze recepty wystawione przed dniem

wejscia w zycie ustawy na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
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Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych, moga by¢
realizowane na zasadach dotychczasowych. Ma to na celu umozliwienie pacjentkom
realizacji wystawionych im recept w terminach wynikajacych z ogdlnych przepisow
przewidzianych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, odnoszacych
si¢ do terminéw realizacji recepty. Oznacza to brak zwigzania nowo przewidywanym
terminem realizacji recepty w terminie 1 miesigca od dnia wystawienia recepty albo od
zawartej na albo w recepcie daty realizacji ,,od dnia”, ktory bedzie obowigzywal jedynie w

stosunku do recept wystawionych po wejsciu ustawy w zycie.

W ust. 2 tego samego artykutu przewidziano, ze za§wiadczenia w ktérych stwierdzona
zostala cigza, wystawione przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, maja by¢ wazne
przez okres okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg. Oznacza to, ze pomimo, ze zaswiadczenia te byly wystawione w stanie prawnym, w
ktorym zas§wiadczenie obowigzywato jedynie przez okres cigzy i dodatkowych 15 dni po jej
rozwigzaniu, wola projektodawcy jest, by pacjentki otrzymaly rozwigzanie dla nich
preferencyjne, tj., aby tak wystawione zaswiadczenie pozostawato wazne réwniez przez
dodatkowy okres potogu.

W ust. 3 tego samego artykulu przewidziano z kolei, ze recepty wystawione przed
dniem wejs$cia w zycie ustawy, zawierajace zastrzezenie, o ktorym mowa w dotychczasowym
art. 96a ust. 1d pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, majg by¢
realizowane na zasadach wynikajacych z nowych art. 96 ust. 1d, 1da i 1db tej samej ustawy
wprowadzanych niniejszym projektem. Oznacza to, ze pomimo, Zze zastrzezenie o
niezamienianiu przepisanego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego na inny produkt, srodek lub wyréb, zostato wpisane na- lub w
recepcie w stanie prawnym, gdy bylo ono wigzace dla osoby realizujgcej recepte, wola
projektodawcy jest by po wejsciu w zycie projektowanych przepisdéw zastosowanie miata
nowa ich wersja, a zatem aby wraz z wejsSciem ustawy w zycie omawiane zastrzezenie to
przestato by¢ wiazace, a stalo si¢ pewnego rodzaju informacja lub wytyczng dla osoby
realizujgcej recepte, o niewigzacym charakterze. Oznaczaé to bedzie w praktyce, ze osoba
realizujgca recepte bedzie miala mozliwos$¢ zasugerowania si¢ informacja o niezamienianiu,
zawartg w- na albo w recepcie przez osobe ja wystawiajaca, i postapienia z przepisem osoby

wystawiajacej, ale nie bedzie miata takiego obowigzku.
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Projekt ustawy w art. 28 wskazuje, by do wnioskow ztozonych przez organ
wykonawczy jednostki samorzadu terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
zgodnie z art. 48d ust. 2 ustawy o §wiadczeniach, przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy,
stosowano przepisy dotychczasowe. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28
grudnia 2016 r. w sprawie trybu skfadania 1 rozpatrywania wnioskéw o dofinansowanie
programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu terytorialnego oraz
trybu rozliczania przekazanych $rodkéw 1 zwrotu S$rodkdéw niewykorzystanych lub
wykorzystanych niezgodnie z przeznaczeniem (Dz. U. z 2017 r. poz. 9) jednostka samorzadu
terytorialnego sktada wniosek do dnia 1 wrzesnia roku poprzedzajacego rok rozpoczecia
realizacji programu polityki zdrowotnej, ponadto dyrektor oddziatu Funduszu, uwzgledniajac
wysoko$¢ srodkoéw przewidzianych na dofinansowanie programéw w planie finansowym
oddziatu Funduszu na dany rok oraz terminy realizacji programow, moze tez oglosié
dodatkowe terminy skladania wnioskdw. Majagc na uwadze powyzsze rozwigzanie,
umozliwiajace de facto catoroczny nabor wnioskdéw, zaproponowane rozwigzanie dotyczace

wejscia w zycie przepisu, jest w ocenie projektodawcy racjonalne.

Art. 29 projektu ustawy jest przepisem odnoszgcym si¢ do zmian w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
w zakresie modyfikacji wymagan dotyczacych programow pilotazowych. W ocenie
projektodawcy pilotaze uruchomione przed dniem wejscia w Zycie projektowanej ustawy

powinny by¢ realizowane na dotychczasowych zasadach.

W art. 31 projektu ustawy reguluje si¢ sytuacje osob, ktore przed wejsciem w zycie
projektowanej ustawy zlozyly z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na
stanowisko kontrolera, ale nie zostaly jeszcze na to stanowisko powotane, zaproponowano
przepis przejSciowy umozliwiajacy powotywanie tych oséb niezaleznie od limitu.
Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie tym osobom mozliwo$ci powotania na stanowisko
kontrolera takze w sytuacji, gdy limit wskazany dla danego wojewodztwa zgodnie z nowymi
przepisami nie pozwalalby na ich powolanie. Przepis ten zabezpiecza prawa tych osob, a

takze umozliwia NFZ jak najszybsze zapewnienie odpowiedniej do zadan liczby kontrolerow.

Natomiast art. 32 wskazuje, ze zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na terenie
obiektow Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura
Antykorupcyjnego oraz wstosunku do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczenstwa

Wewngetrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego wykonywane przed
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dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy sa realizowane przez wilasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego, a panstwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje wlasciwemu
wojewodzkiemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu dokumentacje spraw, w tym spraw
zakonczonych, dotyczacych realizacji powyzszych zadan, w terminie 30 dni od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy. Sprawy wszczete 1 niezakonczone prowadzone przez panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego i panstwowego granicznego inspektora sanitarnego w
zakresie dotyczacym kompetencji przejetych przez panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy beda prowadzone przez panstwowego

wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

Zgodnie z art. 34 projektu ustawy osoby, ktore w dniu wejScia w zycie ustawy pelnia
funkcj¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i zastepcy Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, a nie spetniaja wymagan okreslonych

w ustawie, petnig swoje funkcje do konca kadencji na ktéra zostaty powotane.

Nabory na Gtownego Inspektora Sanitarnego, Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji oraz Zastepcow
Gtownego Inspektora Sanitarnego, Zastepcy Glownego Inspektora Farmaceutycznego i
Wiceprezesow Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych i1 zastgpcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, wszczete a nie zakonczone przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy,

podlegaja zakonczeniu (art. 35 projektu ustawy).

Natomiast art. 36 wskazuje, ze osoby, ktore w dniu wejscia w Zycie ustawy pelnig
funkcje Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa
Urzegdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych oraz Zastgpcow Glownego Inspektora Sanitarnego, Zastepcy Glownego
Inspektora Farmaceutycznego 1 Wiceprezesow Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, a nie spetniajg wymagan petnig swoje
funkcje do czasu ich odwotania w sposéb i trybie przewidzianym odpowiednio w ustawach

zamienianych niniejszg ustawa.

Zgodnie z art. 37 projektu ustawy skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢
wystawiane wedlug wzoru okre§lonego na podstawie przepisow wydanych na podstawie art.

49 ustawy zmienianej w art. 3 w terminie 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.
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Art. 38 projektu ustawy wskazuje, ze pacjentow objetych programem leczenia
substytucyjnego przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy w

brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy zmienianej w
art. 7, staja si¢ z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy zezwoleniami na leczenie
substytucyjne, o ktorych mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa — art. 39 projektu ustawy.

Centralny Wykaz Os6b Objetych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony na podstawie
dotychczasowych przepisow przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii z
dniem wejscia w zZycie ustawy staje si¢ Ewidencja Zanonimizowanych Kodow Pacjentéw
Objetych Leczeniem Substytucyjnym, o ktéorej mowa w art. 28d ust. 1 pkt 2 ustawy

zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg — art. 40 projektu ustawy.

Przewidziano réwniez, ze pierwszy wykaz produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych przystugujacych kobietom w cigzy lub pozostajacym w okresie pologu,
stanowiacy sub-wykaz obwieszczenia refundacyjnego wydawane go na podstawie art. 37 ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, zostanie wydany nie wraz z wejSciem w Zycie niniejszej
ustawy, tylko z odroczeniem w czasie tego obowigzku o okres nie dluzszy niz 4 miesigce od
tego dnia. Zastosowane rozwigzanie wynika z tego, ze obwieszczenia refundacyjne
wydawane sg w powtarzalnych, $cisle okreslonych w ww. ustawie terminach, ktore to terminy
nie muszg si¢ ostatecznie zbiec z terminem wejscia w zycie niniejszej ustawy. Konieczny jest
wiec odpowiedni bufor czasowy pozwalajacy na wydanie ww. obwieszczenia zawierajacego
po raz pierwszy wspomniane wykazy lekdw i wyrobow medycznych przystugujacych
bezplatnie kobietom w cigzy lub potogu, po wejsciu w zycie ustawy. Rozwigzanie to nie
stanowi novum, gdyz jest wzorowane na rozwigzaniach analogicznych, jakie zostaty
zastosowane przy okazji wprowadzania do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych przepisow art. 43a i1 43b
regulujacych — odpowiednio — uprawnienia do bezptatnych lekow refundowanych dla kobiet
W cigzy oraz 0sOb po ukonczeniu 75 roku zycia.

W art. 42 projektu z uwagi na planowany termin wejscia w zycie projektowanej ustawy

oraz termin wejScia w zycie przepiséw dotyczacych dokumentacji szczepien, w tym
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elektronicznej karty szczepie, w celu zapewnienia ciaglosci dokumentowania

przeprowadzonych szczepien zaproponowano:
- prowadzenie dokumentacji w formie papierowej w terminie 6 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy, nie dtuzej jednak, niz do 1 stycznia 2024 r.,
- zachowanie waznoS$ci dokumentacji szczepiei zatozonej i prowadzonej w formie

papierowe] w celu zapewnienia w szczegdlnosci ciaglosci dokumentowania szczepien

1 sprawozdawczosci.

Wskazano rowniez (art. 44 projektu ustawy), ze system teleinformatyczny
odpowiedzialny za przetwarzanie danych osob przekraczajacych granice Rzeczypospolitej
Polskiej, w celu udania si¢ do swojego miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium
Rzeczypospolitej] Polskiej oraz danych innych oso6b podlegajacych obowigzkowe;j
kwarantannie w zwigzku z epidemig wywotang zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak
réwniez osob podlegajacych izolacji, izolacji w warunkach domowych, 0sob, co do ktérych
podjeto decyzje o wykonaniu testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego
testu, a takze osOb zakazonych tym wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych
zgonu tych osob, zgodnie z niniejszg ustawg staje si¢ Systemem Ewidencji Wystepowania

Choréb Zakaznych i1 Przeciwdziatania tym Chorobom.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) poniewaz nie

zawiera przepisOw technicznych.

Projekt ustawy wplywa na mikro-, mate 1 $rednie przedsigbiorstwa, w zakresie
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziataniem i

zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikajacym z sytuacji epidemicznej w Polsce.



