
Projekt

z dnia 22 marca 2023 r.

USTAWA

z dnia …..

o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków

publicznych oraz niektórych innych ustaw 11)

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

finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 i 2770) wprowadza

się następujące zmiany:

1) w art. 24c:

a) uchyla się ust. 1,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Weteran poszkodowany ma prawo do bezterminowego czasu trwania leczenia

urazów i chorób nabytych podczas wykonywania zadań poza granicami państwa w

zakresie stacjonarnych i całodobowych świadczeń opieki zdrowotnej.”;

2) w art. 31p:

a) po ust. 3 dodaje się ust. 3a w brzmieniu:

11) Niniejszą ustawą zmienia się ustawy: ustawę z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawę z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawę z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawę z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi, ustawę z
dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, ustawę z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu
narkomanii, ustawę z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia, ustawę z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, ustawę z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, ustawę z dnia 15
kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, ustawę z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, ustawę z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, ustawę z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie
powiadamiania ratunkowego, ustawę z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, ustawę z dnia 20
maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi oraz niektórych innych ustaw, ustawę z dnia 24
lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytuły specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia,
ustawę z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych, ustawę z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie
niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia, ustawę z dnia 2 marca 2020 r. o
szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19,
innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych, ustawę z dnia 14 sierpnia 2020 r. o
zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w związku z epidemią
COVID-19 oraz po jej ustaniu, ustawę z dnia 17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie
powiadamiania ratunkowego, ustawę z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu
zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych oraz
ustawę z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.
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„3a. Minister właściwy do spraw zdrowia do czasu powołania nowego Prezesa Agencji

powierza jego zadania zastępcy Prezesa Agencji w przypadku:

1) odwołania z funkcji Prezesa Agencji;

2) rezygnacji z funkcji Prezesa Agencji;

3) śmierci osoby powołanej na Prezesa Agencji.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Prezesem Agencji albo zastępcą Prezesa Agencji może być osoba, która:

1) posiada wykształcenie wyższe magisterskie lub równorzędne w

dziedzinie:

a) nauk społecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansów, nauk o

zarządzaniu i jakości, nauk prawnych,

b) nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inżynieryjno-technicznych w dyscyplinie inżynierii biomedycznej;

2) korzysta z pełni praw publicznych;

3) nie była skazana prawomocnym wyrokiem za umyślne przestępstwo lub

umyślne przestępstwo skarbowe;

4) nie pełniła służby zawodowej ani nie pracowała w organach bezpieczeństwa

państwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 października 2006 r. o

ujawnianiu informacji o dokumentach organów bezpieczeństwa państwa z lat

1944-1990 oraz treści tych dokumentów (Dz. U. z 2023 r. poz. 342), ani nie

była ich współpracownikiem;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staż pracy, w tym co najmniej 3-letni staż pracy na

stanowisku kierowniczym;

7) posiada wiedzę z zakresu spraw należących do właściwości Agencji.”;

3) w art. 31r :

a) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

„10. Przepisy ust. 1-9 stosuje się odpowiednio do naboru na stanowisko zastępcy

Prezesa Agencji.”;

b) po ust. 10 dodaje się ust. 11 w brzmieniu:
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„11. Nabór na stanowisko zastępcy Prezesa Agencji przeprowadza zespół powołany

przez Prezesa Agencji.”;

4) w art. 43a w ust. 1b dodaje się zdanie drugie w brzmieniu:

„Dostęp do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczących ilości

oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych umożliwiający dokonanie

weryfikacji, o której mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o której mowa w

art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.”;

5) w art. 43b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Świadczeniobiorcom w okresie ciąży albo połogu przysługuje bezpłatne

zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne określone w wykazie, o którym mowa w

art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposób określony w ust. 6.”,

b) ust. 3 i 4 otrzymują brzmienie:

„3. Podstawą bezpłatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub punktu

aptecznego świadczeniobiorcom, o których mowa w ust. 1, jest recepta:

1) wystawiona przez:

a) lekarza lub położną, o których mowa w ust. 2, lub

b) innego lekarza – na podstawie zaświadczenia wystawionego przez

lekarza lub położną, o których mowa w ust. 2;

2) zrealizowana w terminie miesiąca od dnia jej wystawienia albo od oznaczonej

na recepcie daty realizacji „od dnia”.

4. Zaświadczenie, o którym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b, jest ważne przez okres ciąży i

połogu, jednak nie dłużej niż przez 6 tygodni po upływie 15 dni od planowanej

daty porodu wskazanej w tym zaświadczeniu.”,

c) w ust. 5 dodaje się zdanie drugie w brzmieniu:

„Dostęp do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczących

ilości oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych umożliwiający

dokonanie weryfikacji, o której mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o której

mowa w art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia.”,
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d) ust. 6 i 7 otrzymują brzmienie:

„6. Minister właściwy do spraw zdrowia wskazuje spośród leków i wyrobów

medycznych określonych w wykazie, o którym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o

refundacji, leki i wyroby medyczne, które są wydawane z apteki lub punktu

aptecznego bezpłatnie świadczeniobiorcom, o których mowa w ust. 1, mając na

względzie:

1) konieczność zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych świadczeniobiorców,

które wynikają z ciąży albo połogu;

2) dostępność i bezpieczeństwo stosowania w poszczególnych okresach ciąży

albo okresie połogu leków i wyrobów medycznych;

3) roczny limit wydatków przewidzianych na ten cel w ustawie budżetowej na

dany rok.

7. Leki i wyroby medyczne przysługujące bezpłatnie świadczeniobiorcom, o których

mowa w ust. 1, są finansowane przez Fundusz w części stanowiącej odpłatność

świadczeniobiorcy, o której mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy o refundacji,

obejmującej kwotę do wysokości limitu finansowania oraz dopłatę w wysokości

różnicy między ceną detaliczną danego leku albo wyrobu medycznego a

wysokością limitu jego finansowania.”;

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

„Fundusz może przekazać środki na dofinansowanie programów polityki zdrowotnej

realizowanych przez jednostkę samorządu terytorialnego w zakresie udzielania

świadczeń zdrowotnych określonych w wykazach świadczeń gwarantowanych

określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d lub w zakresie szczepień

ochronnych, w kwocie nieprzekraczającej:”;

7) w art. 48e:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Program pilotażowy opracowuje, ustala, nadzoruje i kontroluje minister właściwy do

spraw zdrowia.”,

b) po ust. 1 dodaje się ust. 1a i 1b w brzmieniu:

„1a. Program pilotażowy wdraża, finansuje, monitoruje i ewaluuje minister właściwy do

spraw zdrowia albo Fundusz.

1b. Świadczenia opieki zdrowotnej udzielane w ramach programu pilotażowego są:
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1) udzielane zgodnie z warunkami realizacji świadczeń opieki zdrowotnej określonymi w

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

realizacji testowanymi w ramach programu pilotażowego;

2) rozliczane na podstawie:

a) kapitacyjnej stawki rocznej albo

b) ceny jednostkowej jednostki rozliczeniowej, albo

c) ryczałtu, albo

d) ryczałtu systemu zabezpieczenia

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

szczegółowymi warunkami umów określonymi na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 i

art. 159 ust. 2 ustawy lub na podstawie sposobu finansowania testowanego w

ramach programu pilotażowego.”,

c) uchyla się ust. 2,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. W programie pilotażowym określa się:

1) cel programu pilotażowego;

2) okres realizacji programu pilotażowego;

3) zakres lub rodzaj świadczeń opieki zdrowotnej, których dotyczy program

pilotażowy;

4) w przypadkach wynikających z celu programu pilotażowego –

świadczeniobiorców objętych programem pilotażowym;

5) warunki organizacji świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w ramach

programu pilotażowego oraz warunki ich realizacji;

6) sposób rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w ramach

programu pilotażowego;

7) realizatora programu pilotażowego lub tryb jego wyboru;

8) wskaźniki realizacji programu pilotażowego;

9) sposób pomiaru wskaźników realizacji programu pilotażowego;

10) sposób oceny wyników programu pilotażowego;

11) podmiot zobowiązany do finansowania programu pilotażowego.”,

e) po ust. 3 dodaje się ust. 3a i 3b w brzmieniu:
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„3a. W przypadku, gdy program pilotażowy finansuje minister właściwy do spraw

zdrowia, a wdraża Fundusz, środki finansowe na sfinansowanie działań

prowadzonych w ramach programu pilotażowego minister właściwy do spraw

zdrowia przekazuje do Funduszu w ramach dotacji celowej.

3b. Środki finansowe na realizację programu pilotażowego, o których mowa w ust. 3a

Fundusz przekazuje realizatorom programu pilotażowego na podstawie zawartej

umowy. W umowie określa się sposób rozliczenia przekazanych środków

finansowych.”,

f) uchyla się ust. 6,

g) w ust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

„Przepisy ust. 1b, 2–3b, 4 i 6 stosuje się odpowiednio.”;

8) w art. 50:

a) w ust. 3 dodaje się zdanie drugie w brzmieniu:

„Niezależnie od komunikatu potwierdzającego prawo do świadczeń w dokumencie

elektronicznym wskazanym powyżej mogą być umieszczane dodatkowe informacje

związane z COVID-19, o poddaniu świadczeniobiorcy obowiązkowej kwarantannie

albo izolacji w warunkach domowych, o których mowa w przepisach ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u

ludzi.”,

b) ust. 23 otrzymuje brzmienie:

„23. Prezes Funduszu nie wszczyna postępowania, jeżeli wysokość kosztów świadczeń

opieki zdrowotnej udzielonych w przypadkach określonych w ust. 16, które

Fundusz poniósł zgodnie z ust. 15, na rzecz tej samej osoby nie przekracza kwoty

500 zł.”;

9) w art. 59b:

a) ust. 2b otrzymuje brzmienie:

„2b. Do informacji, o której mowa w ust. 1, świadczeniobiorca ma również dostęp w

Internetowym Koncie Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub otrzymuje tę

informację w sposób określony w ust. 2.”,

b) uchyla się ust. 2c–2g;

10) w art. 61d po ust. 5 dodaje się ust. 5a w brzmieniu:
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„5a. Fundusz może przeprowadzić kontrolę w zakresie przedmiotowym objętym

uprzednio zakończoną kontrolą, w przypadku, gdy:

1) poweźmie uzasadnione podejrzenie, że uprzednio zakończona kontrola została

przeprowadzona z naruszeniem prawa mającym wpływ na wynik kontroli lub

dowody, na których podstawie ustalono istotne dla sprawy okoliczności faktyczne,

okazały się fałszywe lub wystąpienie pokontrolne zostało sporządzone w wyniku

przestępstwa;

2) po sporządzeniu wystąpienia pokontrolnego z uprzednio zakończonej kontroli

wyszły na jaw istotne dla sprawy nowe okoliczności faktyczne lub nowe dowody

nieznane Prezesowi Funduszu w chwili przeprowadzenia kontroli;

3) ponowna kontrola jest niezbędna do przeprowadzenia postępowania w sprawie

stwierdzenia nieważności, stwierdzenia wygaśnięcia, uchylenia lub zmiany decyzji

ostatecznej lub wznowienia postępowania w sprawie zakończonej decyzją

ostateczną.”;

11) w art. 61y:

a) uchyla się ust. 7,

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

„9. Prezes Funduszu określa termin, sposób przygotowania i przeprowadzania

egzaminu, o którym mowa w ust. 5.”,

c) po ust. 9 dodaje się ust. 9a i 9b w brzmieniu:

„9a. Prezes Funduszu corocznie, nie później niż do dnia 1 grudnia danego roku, określa

w drodze zarządzenia Prezesa limit osób, które mogą zostać powołane na

stanowisko kontrolera w danym roku, w każdej z wewnętrznych komórek w

komórce organizacyjnej Funduszu, która prowadzi kontrolę.

9b. Kolejność powoływania na stanowisko kontrolera jest uzależniona od wyniku

egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera. Osoby, które złożyły z

wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i z uwagi

na limit miejsc w danym roku nie zostały powołane na stanowisko kontrolera, w

kolejnych latach są powoływane w ramach określonego limitu w danym roku, z

uwzględnieniem wyników tego egzaminu.”;

12) w art. 97 w ust. 3:

a) pkt 2e otrzymuje brzmienie:
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„2e) finansowanie leków i wyrobów medycznych przysługujących

świadczeniobiorcom, o których mowa w art. 43b ust. 1;”,

b) po pkt 4c dodaje się pkt 4d w brzmieniu:

„4d) zawieranie i rozliczanie umów z podmiotami prowadzącymi apteki na realizację

zalecanych szczepień ochronnych finansowanych ze środków publicznych

zgodnie z art. 19 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi;”;

13) w art. 102:

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

„26b) przekazywanie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia comiesięcznych zestawień

ilości zrefundowanych opakowań jednostkowych leków oraz jednostkowych

wyrobów medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z systemem

GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikującego wyrób medyczny

wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesiąca

następującego po miesiącu, którego dotyczy zestawienie;”,

b) w ust. 6 w zdaniu pierwszym skreśla się wyraz „pisemnego”,

c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

„8. Pełnomocnictwa i upoważnienia, o których mowa w ust. 6 i 7, pod rygorem

nieważności są udzielane na piśmie utrwalonym w postaci pisemnej lub

elektronicznej.”;

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

„1) posiada wykształcenie wyższe magisterskie lub równorzędne w dziedzinie:

a) nauk społecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansów, nauk o

zarządzaniu i jakości, nauk prawnych,

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

nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inżynieryjno-technicznych w dyscyplinie inżynierii biomedycznej;”;

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

„4a. Stanowisko zastępcy Prezesa Funduszu może zajmować osoba, która spełnia

warunki, o których mowa w art. 102a ust. 1.”;

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

https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmzvg44tmltqmfyc4njvgmydcojqgq
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„4aa) koszt zadania, o którym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d;”;

17) w art. 132c w ust. 2 wyrazy „od dnia ich udzielenia” zastępuje się wyrazami „od dnia

zakończenia okresu rozliczeniowego”;

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

„1. Nieważna jest zmiana zawartej umowy, jeżeli dotyczy ona warunków, które

podlegały ocenie przy wyborze oferty, chyba że konieczność wprowadzenia takich

zmian wynika:

1) z okoliczności, których nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy;

2) ze zmiany obowiązujących przepisów lub szczegółowych warunków, o których mowa w

art. 146 ust. 1 pkt 2, mających zastosowanie przy udzielaniu świadczeń opieki

zdrowotnej objętych umową;

3) z wpływu na udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej objętych umową sytuacji związanej z

ogłoszeniem stanu epidemii lub stanu zagrożenia epidemicznego.”;

19) w art. 159:

a) w ust. 1 dodaje się pkt 4 w brzmieniu:

„4) do umów, o których mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d.”,

b) po ust. 2c dodaje się ust. 2d w brzmieniu:

„2d. Umowy, o których mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d, są zawierane na podstawie

wniosku złożonego do właściwego oddziału wojewódzkiego Funduszu przez

podmioty prowadzące apteki.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu informacje o

warunkach zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, o

których mowa w ust. 2 i 2d.”;

20) w art. 188:

a) w ust. 1:

– pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) kontroli rodzaju, zakresu, przyczyny i jakości udzielanych świadczeń, w

tym przez badania satysfakcji świadczeniobiorców;”,

– pkt 4b otrzymuje brzmienie:

„4b) przekazywania świadczeniodawcom informacji istotnych dla procesu udzielania

świadczeń zdrowotnych dotyczących świadczeniobiorców pozostających
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pod opieką tych świadczeniodawców, a dotyczących świadczeń

udzielonych przez innych świadczeniodawców lub innych informacji

istotnych dla procesu udzielania świadczeń zdrowotnych.”,

– w pkt 13 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 14 w brzmieniu:

„14) zapewnienia wysokiego standardu zadań realizowanych przez Fundusz, związanych z

obsługą świadczeniobiorców.”,

b) w ust. 2:

– pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) kontroli rodzaju, zakresu, przyczyny i jakości udzielanych świadczeń, w

tym przez badanie satysfakcji osób uprawnionych do świadczeń opieki

zdrowotnej na podstawie przepisów o koordynacji;”,

– w pkt 6 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 7 w brzmieniu:

„7) zapewnienia wysokiego standardu zadań realizowanych przez Fundusz,

związanych z obsługą osób uprawnionych do świadczeń opieki

zdrowotnej na podstawie przepisów o koordynacji oraz umów

międzynarodowych.”,

c) w ust. 4 pkt 16 otrzymuje brzmienie:

„16) dotyczące udzielonych świadczeń opieki zdrowotnej świadczeniobiorcom, osobom

uprawnionym do świadczeń opieki zdrowotnej na podstawie przepisów

o koordynacji oraz osobom, o których mowa w art. 12 i art. 12a, w tym

wyniki badań satysfakcji ze świadczeń udzielonych tym osobom”,

d) w ust. 5e:

– w pkt 1 uchyla się lit. d,

– pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) Zakładowi Ubezpieczeń Społecznych w celu weryfikacji prawa do

świadczenia wychowawczego, o którym mowa w ustawie z dnia 11 lutego

2016 r. o pomocy państwa w wychowywaniu dzieci (Dz. U. z 2022 r. poz.

1577), i świadczenia dobry start oraz w celu weryfikacji danych

dotyczących osób ubiegających się o:

a) rodzinny kapitał opiekuńczy, o którym mowa w ustawie z dnia 17

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

osób pobierających ten kapitał oraz członków ich rodzin,
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b) dofinansowanie obniżenia opłaty rodzica za pobyt dziecka w żłobku,

klubie dziecięcym lub u dziennego opiekuna, o którym mowa w art. 64c

ust. 1 ustawy z dnia 4 lutego 2011 r. o opiece nad dziećmi w wieku do lat

3 (Dz. U. z 2022 r. poz. 1324, 1383 i 2140), osób pobierających to

dofinansowanie oraz członków ich rodzin.”,

e) dodaje się ust. 8 i 9 w brzmieniu:

„8. Fundusz może wykonywać obowiązek, o którym mowa w art. 13 ust. 1 i 2 oraz art.

14 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z

dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z

przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich

danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.

1, z późn. zm.), zwanego dalej „rozporządzeniem 2016/679”, przez udostępnienie

informacji, o których mowa w art. 13 ust. 1 i 2 oraz w art. 14 ust. 1 i 2

rozporządzenia 2016/679, w miejscu publicznie dostępnym w siedzibie centrali

Funduszu oraz oddziałach wojewódzkich Funduszu, a także na swojej stronie

internetowej lub w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej

Funduszu. W takim przypadku Fundusz, podczas pozyskiwania danych

osobowych, informuje osobę, której dane dotyczą, o miejscu udostępnienia tych

informacji.

9. Wykonywanie obowiązku, o którym mowa w art. 13 ust. 1 i 2 i w art. 14 ust. 1 i 2

rozporządzenia 2016/679, odbywa się niezależnie od obowiązków Funduszu i nie

wpływa na przebieg i wynik postępowań prowadzonych przez Fundusz.”;

21) w art. 188e ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. W elektronicznym systemie monitorowania programów zdrowotnych przetwarza się dane,

o których mowa w art. 188 ust. 4 pkt 1, 3, 4, 7, 9-11, 11b, 15, 16, 17, 26, 34 i 35

oraz jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, związane z

prowadzeniem profilaktyki zdrowotnej, w tym dane o udzielonych świadczeniach

opieki zdrowotnej, a także dane o statusie społecznym i wykształceniu.”;

22) w art. 192a w ust. 1 w pkt 3 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 4 w

brzmieniu:
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„4) świadczeniobiorcy o informację w zakresie satysfakcji z udzielonych świadczeń opieki

zdrowotnej oraz z usług świadczonych przez Fundusz.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z

2023 r. poz. 338) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 4 w ust. 1:

a) w pkt 4 skreśla się przecinek i wyrazy „produktami kosmetycznymi oraz innymi

wyrobami mogącymi mieć wpływ na zdrowie ludzi”,

b) pkt 4a otrzymuje brzmienie:

„4a) warunków zdrowotnych wytwarzania, wprowadzania do obrotu,

udostępniania na rynku oraz oznakowania produktów kosmetycznych;”;

2) w art. 8:

a) po ust. 3 dodaje się ust. 3a w brzmieniu:

„3a. Prezes Rady Ministrów do czasu powołania nowego Głównego Inspektora

Sanitarnego powierza jego zadania jednemu z zastępców Głównego Inspektora

Sanitarnego w przypadku:

1) odwołania z funkcji Głównego Inspektora Sanitarnego;

2) rezygnacji z funkcji Głównego Inspektora Sanitarnego;

3) śmierci osoby powołanej na Głównego Inspektora Sanitarnego.”,

b) w ust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) posiada wykształcenie wyższe magisterskie lub równorzędne w

dziedzinie:

a) nauk społecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansów, nauk o

zarządzaniu i jakości, nauk prawnych,

b) nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inżynieryjno-technicznych w dyscyplinie inżynierii

biomedycznej;”,

c) ust. 18 otrzymuje brzmienie:

„18. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowiska, o których mowa w ust. 4,

stosuje się odpowiednio ust. 6-16.”;

3) w art. 12 w ust. 1a w pkt 3 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 4 i 5 w

brzmieniu:
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„4) organem właściwym w zakresie realizacji zadań, o których mowa w art. 4 ust. 1

pkt 4a, 8, 9 i 9a, art. 4 ust. 2 pkt 1 i 1a oraz art. 27a;

5) organem właściwym w zakresie realizacji zadań Państwowej Inspekcji Sanitarnej

na terenie obiektów Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i

Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i

pracowników Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i

Centralnego Biura Antykorupcyjnego.”;

4) w art. 20:

a) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Państwowy wojewódzki inspektor sanitarny wykonuje zadania Państwowej

Inspekcji Sanitarnej na terenie obiektów Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego,

Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do

funkcjonariuszy i pracowników Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji

Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Szefów Agencji

Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura

Antykorupcyjnego może określić, w drodze rozporządzenia, tryb, sposób i warunki

wykonywania zadań przez Państwową Inspekcję Sanitarną na terenie obiektów

Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura

Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i pracowników Agencji

Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura

Antykorupcyjnego, uwzględniając specyfikę obiektów, w stosunku do których

wykonywane są działania, miejsce pełnienia służby przez funkcjonariuszy oraz

wykonywania pracy przez pracowników tych służb, a także zadań wykonywanych

przez Państwową Inspekcję Sanitarną i potrzebę zapewnienia sprawnego działania

tej Inspekcji.”;

5) art. 25 otrzymuje brzmienie:

„Art. 25. 1. W zakresie niezbędnym do wykonywania zadań, o których mowa w art.

1–5, państwowy inspektor sanitarny lub Główny Inspektor Sanitarny ma prawo:

1) swobodnego wstępu:

a) na teren nieruchomości oraz do wszystkich obiektów i pomieszczeń, wchodzących

w ich skład,
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b) do środków transportu oraz obiektów i urządzeń z nimi związanych, w tym również

na statki morskie, żeglugi śródlądowej i powietrznej,

c) obiektów i pomieszczeń będących w trakcie budowy;

2) wglądu do dokumentów, żądania przekazania w określonym terminie kopii lub

wyciągów z dokumentów, jak również zestawień i obliczeń na podstawie

dokumentów lub elektronicznych baz danych, przy czym zgodność kopii i

wyciągów oraz zestawień i obliczeń z oryginalnymi dokumentami lub danymi z

elektronicznych baz danych potwierdza osoba lub podmiot przekazujący te

materiały;

3) pobierania oraz zabezpieczania dokumentów i innych materiałów dowodowych,

z zachowaniem przepisów o tajemnicy ustawowo chronionej, oraz żądania

urzędowego tłumaczenia na język polski, w przypadku gdy są one sporządzone w

języku obcym;

4) żądania udzielania, w wyznaczonym terminie, złożenia pisemnych lub ustnych

informacji lub wyjaśnień przez osoby i podmioty, które mogą posiadać wiedzę

związaną z realizowanym zadaniem;

5) przeprowadzania oględzin miejsc, przedmiotów, urządzeń, nośników oraz

systemów informatycznych lub teleinformatycznych służących do przetwarzania

danych;

6) pobierania próbek do badań laboratoryjnych;

7) przetwarzania danych osobowych na potrzeby prowadzonych czynności.

2.Z czynności przeprowadzonych na podstawie ust. 1 pkt 3, 5 i 6 sporządza się protokół.

Protokół zawiera podpisy osób uczestniczących w przeprowadzonej czynności lub

informację o odmowie jego podpisania.”;

6) po art. 25 dodaje się art. 25a w brzmieniu:

„Art. 25a. 1. Osoba może odmówić udzielenia informacji lub wyjaśnień, o których

mowa w art. 25 ust. 1 pkt 4, w przypadku, gdy dotyczą one:

1)informacji objętych tajemnicą ustawowo chronioną inną niż tajemnica służbowa, a

informacje te nie mogą być przekazane w trybie przepisów o ochronie informacji

niejawnych;

2)faktów i okoliczności, których ujawnienie mogłoby narazić na odpowiedzialność

karną lub bezpośrednią szkodę majątkową osobę udzielającą informacji lub wyjaśnień, a

także jej małżonka, wstępnych, zstępnych i rodzeństwo oraz jej powinowatych
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pierwszego stopnia, jak również osoby pozostające z nią w stosunku przysposobienia,

opieki lub kurateli, albo spowodować naruszenie obowiązku zachowania prawnie

chronionej tajemnicy zawodowej.

2. Odmowa udzielenia informacji lub wyjaśnień w przypadkach, o których mowa w ust.

1 pkt 2, trwa pomimo ustania małżeństwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

3. Warunkiem przyjęcia pisemnych informacji lub wyjaśnień jest wskazanie imienia i

nazwiska osoby udzielającej informacji lub wyjaśnień oraz jej podpis.”;

7) w art. 27 w ust. 2 po wyrazie „spowodowało” dodaje się wyrazy „lub może

spowodować” oraz skreśla się przecinek i wyrazy „produktu kosmetycznego lub innego

wyrobu mogącego mieć wpływ na zdrowie ludzi”;

8) w art. 34 w ust. 1 skreśla się wyrazy „ , z zastrzeżeniem ust. 2,”;

9) w art. 38 w ust. 1 skreśla się 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 się następujące zmiany:

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

„Skierowanie do szpitala psychiatrycznego wystawia się zgodnie z przepisami wydanymi na

podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta i wydaje się je w dniu badania, a jego ważność wygasa po

upływie 14 dni.”;

2) w art. 49 w pkt 2 uchyla się lit. a.

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

U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2270 i 2731) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobę posiadającą

wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, świadczeń

zdrowotnych, w szczególności: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu chorób i

zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a także

wydawaniu opinii i orzeczeń lekarskich oraz udzielaniu innych świadczeń zdrowotnych

mających na celu zapewnienie pacjentowi dobrostanu fizycznego, psychicznego lub

społecznego.”;

2) w art. 6g po ust. 6 dodaje się ust. 6a w brzmieniu:
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„6a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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 i 1415).”;

3) w art. 14e:

a) uchyla się ust. 6a,

b) po ust. 6a dodaje się ust. 6b w brzmieniu:

„6b. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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) w art. 16c w ust. 2a w pkt 1 po wyrazach „art. 16h ust. 2 pkt 1” skreśla się myślnik i

wyraz „3”;

5) w art. 16i ust. 1d i 1e otrzymują brzmienie:

„1d. Lekarz odbywający szkolenie specjalizacyjne, który korzysta z uprawnień

pracowników związanych z rodzicielstwem, o których mowa w art. 178 ustawy z dnia

26 czerwca 1974 r. – Kodeks pracy, lub z uprawnień związanych ze stanem zdrowia

wynikających z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej niemożliwości wykonywania

niektórych czynności zawodowych w określonych warunkach z przyczyn zdrowotnych,

nie może być obowiązany do pracy w ramach pełnienia dyżuru medycznego

przewidzianego programem danej specjalizacji.

1e. Jeżeli niewykonywanie czynności zawodowych, o których mowa w ust. 1d, trwa

dłużej niż:

1) ½ czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego określonego w programie

specjalizacji, albo

2) 24 miesiące czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego – w przypadku specjalizacji,

których czas trwania zgodnie z programem specjalizacji przekracza 48 miesięcy

– okres szkolenia specjalizacyjnego przedłuża się o czas niewykonywania tych czynności w

okresie przekraczającym odpowiednio ½ czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego albo

24 miesiące czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego. Czynności zawodowe w

przedłużonym okresie trwania szkolenia specjalizacyjnego mogą być wykonane w

ramach pełnienia dyżuru medycznego lub normalnego czasu pracy.”;

6) w art. 16j w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
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„4) składki na Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarnościowy naliczone od

wynagrodzeń, o których mowa w pkt 1, 2 i 8,”;

7) w art. 16oa:

a) w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) udzielania świadczeń opieki zdrowotnej pod nadzorem kierownika

specjalizacji lub innego lekarza specjalisty właściwego ze względu na zakres

udzielanych świadczeń zdrowotnych do czasu wydania opinii przez

kierownika specjalizacji o możliwości samodzielnego udzielania przez niego

świadczeń zdrowotnych;”,

b) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) płatnego urlopu szkoleniowego, o którym mowa w art. 16h ust. 2 pkt 2, 3 i 5

oraz w art. 16s ust. 2;”;

8) w art. 16s ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Przy składaniu przez lekarza egzaminu ustnego obecny jest kierownik

specjalizacji jako obserwator.”;

9) w art. 16w dodaje się ust. 11 w brzmieniu:

„11. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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.”;

10) w art. 16x w ust. 1:

a) w pkt 23 dodaje się przecinek i dodaje się pkt 24 w brzmieniu:

„24) wzory dyplomów, o których mowa w art. 16ra ust. 5 zdanie drugie i art. 16w

ust. 7”,

b) po pkt 24 w zadaniu końcowym po wyrazach „o których mowa w art.” dodaje

się wyrazy „16ra ust. 5 zdanie drugie, art. 16w ust. 7, art. ”;

11) w art. 29:

a) w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) dyrektor instytutu badawczego, o którym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30

kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, lub dyrektor instytutu Polskiej

Akademii Nauk należącego do Wydziału Nauk Medycznych.”,

b) po ust. 4 dodaje się ust 4a–4c w brzmieniu:
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„4a. Komisję bioetyczną, o której mowa w ust. 4, powołuje się na 4-letnią kadencję w

liczbie od 11 do 15 członków. Ta sama osoba może być członkiem komisji

bioetycznej nie więcej niż przez 2 następujące po sobie kadencje.

4b. W skład komisji bioetycznej wchodzi nie więcej niż:

1) 11 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki

farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadających wykształcenie wyższe

i co najmniej tytuł zawodowy magistra lub równorzędny oraz:

a) co najmniej 10 lat doświadczenia w wykonywaniu zawodu:

– lekarza lub lekarza dentysty, lub

– farmaceuty, pielęgniarki albo położnej, diagnosty laboratoryjnego

oraz

b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badań naukowych w

dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

2) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne,

posiadających wykształcenie wyższe i co najmniej tytuł zawodowy

magistra lub równorzędny oraz:

a) co najmniej 7 lat doświadczenia zawodowego,

b) wiedzę w zakresie bioetyki;

3) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, mających co

najmniej 7 lat doświadczenia zawodowego w zakresie stosowania prawa

medycznego.

4c. Członek komisji bioetycznej nie może być jednocześnie członkiem Odwoławczej

Komisji Bioetycznej, o której mowa w art. 6.”,

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

„6a. Odwoławczą Komisję Bioetyczną, o której mowa w ust. 6, powołuje się na 4-letnią

kadencję w liczbie od 11 do 13 członków. Ta sama osoba może być członkiem

Odwoławczej Komisji Bioetycznej nie więcej niż przez 2 następujące po sobie

kadencje.

6b. W skład Odwoławczej Komisji Bioetycznej wchodzi nie więcej niż:

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

farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadających co najmniej

stopień naukowy doktora w stosownej dyscyplinie naukowej oraz:
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a) co najmniej 10 lat doświadczenia w wykonywaniu zawodu:

– lekarza lub lekarza dentysty lub

– farmaceuty, pielęgniarki albo położnej, diagnosty laboratoryjnego oraz

b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badań naukowych w

dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

2) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki

teologiczne, posiadających co najmniej stopień naukowy doktora w

stosownej dyscyplinie:

a) co najmniej 7 lat doświadczenia zawodowego;

b) wiedzę w zakresie bioetyki;

3) 2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, mających co

najmniej stopień naukowy doktora nauk prawnych i co najmniej 7 lat

doświadczenia zawodowego w zakresie stosowania prawa

medycznego.”.

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

poz. 318) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawcę krwi lub dawca krwi spełnia wymagania

zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej służby krwi jest uprawniona do dostępu

do danych zawartych w zgłoszeniach, o których mowa w art. 27 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób

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

przetwarzanych w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o

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

2) w art. 17:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. System e-krew zawiera dane i informacje, o których mowa w ust. 5 i 7–9, oraz dane

przetwarzane w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o

którym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, dotyczące zakażeń i zachorowań

na choroby zakaźne kandydatów na dawców krwi lub dawców krwi, które

powodują ich trwałą lub czasową dyskwalifikację.”,
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b) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

„11. Wymiana danych między systemem e-krew a systemami teleinformatycznymi

podmiotów leczniczych oraz rejestrem przypadków zakażeń i zachorowań na

chorobę zakaźną, o którym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, odbywa się

drogą elektroniczną.”,

c) uchyla się ust. 17–19.

Art. 6. W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 4:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Podstawą sprowadzenia produktu leczniczego, o którym mowa w ust. 1, jest

zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonującym działalność

leczniczą na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonującym działalność

leczniczą lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonującym

działalność leczniczą, którego zasadność wystawienia została potwierdzona przez

konsultanta z danej dziedziny medycyny. W przypadku zapotrzebowania na

produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonującym działalność leczniczą

lekarz wystawia również receptę.”,

b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) zawierających tę samą lub te same substancje czynne, tę samą dawkę i postać jak

produkty lecznicze, które otrzymały pozwolenie i są dostępne w obrocie, chyba że

istnieją medycznie uzasadnione przeciwskazania do stosowania wskazanych

produktów leczniczych.”;

2) w art. 4ab:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Lekarz wystawiający zapotrzebowanie, o którym mowa w art. 4 ust. 2, podmiot

leczniczy posiadający wpis do rejestru podmiotów wykonujących działalność

leczniczą oraz przedsiębiorca prowadzący działalność polegającą na prowadzeniu

hurtowni farmaceutycznej zgłaszający konieczność wydania zgody na czasowe

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o którym mowa w art. 4 ust. 8,
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składa do ministra właściwego do spraw zdrowia wniosek o założenie konta w

SOID.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Wniosek o założenie konta w SOID dla lekarza zawiera:

a) imię i nazwisko,

b) adres poczty elektronicznej,

c) numer PESEL,

d) numer prawa wykonywania zawodu lekarza.”;

c) po ust. 3 dodaje się ust. 3a w brzmieniu:

„3a. Dostęp do konta podmiotu wykonującego działalność leczniczą w SOID odbywa

się przez zalogowanie się w tym systemie przez osobę uprawnioną do złożenia w

imieniu tego podmiotu wniosku o wpis do rejestru podmiotów wykonujących

działalność leczniczą, o którym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia

2021 r. o działalności 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 średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. c w

brzmieniu:

„c) numer PESEL;”;

3) w art. 4ac:

a) w ust. 3 w pkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

„f) adres poczty elektronicznej, na który zostaną wysłane informacje o wystawieniu i

rozpatrzeniu zapotrzebowania;”,

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

„e) adres poczty elektronicznej, na który zostaną wysłane informacje o wystawieniu i

rozpatrzeniu zapotrzebowania, jeżeli dotyczy;”,

c) po ust. 6 dodaje się ust. 7–9 w brzmieniu:

„7. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany poza

podmiotem wykonującym działalność leczniczą jest odnotowywana w

dokumentacji medycznej pacjenta oraz udostępniana w Internetowym Koncie

Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
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systemie informacji w ochronie zdrowia oraz wysyłana na adres poczty

elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.

8. W przypadku, gdy w zapotrzebowaniu, o którym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano

danych pacjenta, o których mowa w ust. 3 pkt 4, podmiot wykonujący działalność

leczniczą jest obowiązany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania całości

produktu leczniczego, którego dotyczyło to zapotrzebowanie, uzupełnić w SOID

dane, o których mowa w ust. 3 pkt 4, pacjentów, do leczenia których zastosowano

produkt leczniczy.

9. W przypadku, gdy w zapotrzebowaniu, o którym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano

danych pacjenta, o których mowa w ust. 3 pkt 4, minister właściwy do spraw

zdrowia może wezwać wystawiającego zapotrzebowanie do przedstawienia

informacji w zakresie realizacji zapotrzebowania.”;

4) w art. 4ad:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Minister właściwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o których mowa w

art. 4 ust. 2, oraz zgłoszenia o konieczności wydania zgody na czasowe

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o której mowa w art. 4 ust. 8, w

SOID bez zbędnej zwłoki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysyłana na:

1) adres poczty elektronicznej podmiotu wykonującego działalność leczniczą wskazany na

zapotrzebowaniu, w przypadku zapotrzebowań na produkt leczniczy

stosowany w podmiocie wykonującym działalność leczniczą;

2) adres poczty elektronicznej wskazany na zapotrzebowaniu, a w przypadku jego braku adres

korespondencyjny wskazany na zapotrzebowaniu oraz na Internetowym

Koncie Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w przypadku

zapotrzebowań na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem

wykonującym działalność leczniczą;

3) adres poczty elektronicznej przedsiębiorcy prowadzącego działalność polegającą na

prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, o którym mowa w art. 4ac ust. 5 pkt

1 lit. e, w przypadku zgłoszeń o konieczności wydania zgody na czasowe

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o której mowa w art. 4 ust. 8.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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„6. Pobranie zapotrzebowania, o którym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o której mowa

w art. 4 ust. 8, z SOID jest możliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio

numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta, numeru zapotrzebowania

oraz numeru rozstrzygnięcia, numeru rozstrzygnięcia oraz numeru PESEL pacjenta

albo numeru zapotrzebowania i numeru wpisu do rejestru podmiotów

wykonujących działalność leczniczą w przypadku zapotrzebowań, o których mowa

w art. 4ac ust. 3.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Zapotrzebowanie, o którym mowa w art. 4 ust. 2, traci ważność, w przypadku, gdy

nie zostanie pobrane do realizacji przez hurtownię farmaceutyczną w terminie 60

dni od dnia jego rozpatrzenia przez ministra właściwego do spraw zdrowia. Fakt

pobrania zapotrzebowania do realizacji należy odnotować w SOID.”;

5) w art. 4d w ust. 3:

a) w pkt 3 w lit. b średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. c w brzmieniu:

„c) numer PESEL;”,

b) w pkt 6:

– lit. b otrzymuje brzmienie:

„b) nazwa międzynarodowa w przypadku produktu leczniczego albo skład w przypadku

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego,”,

– lit. d otrzymuje brzmienie:

„d) moc lub dawka produktu leczniczego albo wielkość opakowania jednostkowego w

przypadku środka spożywczego specjalnego przeznaczenia

żywieniowego,”,

c) w pkt 7 po lit. b dodaje się lit. ba w brzmieniu:

„ba) numer PESEL,”;

6) po art. 31 dodaje się art. 31a w brzmieniu:

„Art. 31a. W przypadku produktu leczniczego, dla którego Minister Zdrowia ustalił,

na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów

medycznych, urzędową cenę zbytu, Prezes Urzędu informuje niezwłocznie

Ministra Zdrowia o złożeniu przez podmiot odpowiedzialny wniosku w

przedmiocie zmiany, o której mowa w art. 31 ust. 1, której skutkiem byłaby zmiana
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kategorii dostępności tego produktu leczniczego na kategorię, o której mowa w art.

23a ust. 1 pkt 1.”;

7) w art. 91 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy „w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych

dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” zastępuje się

wyrazami „w wykazie substancji bardzo silnie działających zawartym w Farmakopei

Polskiej, z wyłączeniem produktów leczniczych zawierających substancje bardzo silnie

działające określone w tym wykazie, posiadających kategorię dostępności, o której

mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1”;

8) w art. 96a:

a) w ust. 1d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) informację o zasadności wydania pacjentowi określonego produktu

leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego

lub wyrobu medycznego przez zapis „nie zamieniać” lub „NZ” przy pozycji

produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia

żywieniowego lub wyrobu medycznego, którego dotyczy ta informacja, pod

warunkiem uzasadnionych wskazań medycznych lub występujących przy

zastosowaniu tego produktu leczniczego udokumentowanych działań

niepożądanych.”,

b) po ust. 1d dodaje się ust. 1da i 1db w brzmieniu:

„1da. W przypadku uwzględnienie na recepcie informacji, o której mowa w ust. 1d pkt

2, osoba wystawiająca receptę dodatkowo zamieszcza w dokumentacji medycznej

pacjenta, którego recepta dotyczy, szczegółowe uzasadnienie przepisania temu

pacjentowi określonego produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

1db. Niezależnie od ust. 1d pkt 2 na żądanie lub za zgodą pacjenta dopuszcza się

wydanie:

1) innego produktu leczniczego niż przepisany przez osobę wystawiającą receptę – jeżeli

całkowita ilość substancji czynnej, albo substancji czynnych, zawartych w

wydawanym produkcie leczniczym odpowiada całkowitej ilości substancji

czynnej albo substancji czynnych zawartych w przepisanym na recepcie

produkcie leczniczym, a produkty te posiadają również te same wskazania i tę

samą drogę podania;
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2) innego środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu

medycznego niż przepisany na recepcie.”,

c) w ust. 2:

– w pkt 1 po wyrazach „120-dniowego stosowania” dodaje się wyrazy „z

zastrzeżeniem pkt 1a”,

– po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu:

„1a) ilość produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia

żywieniowego zgodną z zapotrzebowaniem, o którym mowa w art. 4 ust.

2 oraz art. 29a ust. 2 ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia, do

którego jest wystawiana;”,

d) w ust. 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 środki odurzające, substancje psychotropowe, preparaty zawierające te środki lub

substancje oraz prekursory kategorii 1;”,

– po pkt 4 dodaje się pkt 5 w brzmieniu:

„5) 180 dni od daty udostępnienia do realizacji recepty elektronicznej lub daty wystawienia

recepty papierowej na produkt leczniczy lub środek spożywczy

specjalnego przeznaczenia żywieniowego sprowadzany z zagranicy dla

pacjenta na podstawie zapotrzebowania, o którym mowa w art. 4 ust. 2

albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie

żywności i żywienia.”

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

„7aa. Udostępnienie do realizacji recepty elektronicznej zgodnie z ust. 7 pkt 5 następuje

po pozytywnym rozpatrzeniu zapotrzebowania, do którego recepta została

wystawiona i polega na zmianie statusu recepty w systemie, o którym 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 się możliwość jednorazowej realizacji recepty, o której mowa w ust. 2

pkt 1a.”;

9) w art. 96b:

a) w ust. 2a skreśla się wyrazy „lub 2b”,

b) uchyla się ust. 2b–2f;

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

„2a) obrotem produktami leczniczymi w ramach działalności, o której mowa w art. 71b

ust. 1,”;

11) w art. 111:

a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Prezes Rady Ministrów do czasu powołania nowego Głównego Inspektora

Farmaceutycznego powierza jego zadania Zastępcy Głównego Inspektora

Farmaceutycznego w przypadku:

1) odwołania z funkcji Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

2) rezygnacji z funkcji Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

3) śmierci osoby powołanej na Głównego Inspektora Farmaceutycznego.”,

b) w ust. 3:

– pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) posiada wykształcenie wyższe magisterskie lub równorzędne w

dziedzinie:

a) nauk społecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansów, nauk o

zarządzaniu i jakości, nauk prawnych,

b) nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk

farmaceutycznych, nauk medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inżynieryjno-technicznych w dyscyplinie inżynierii biomedycznej;”,

– po pkt 4 dodaje się pkt 4a w brzmieniu:

„4a) nie pełniła służby zawodowej ani nie pracowała w organach

bezpieczeństwa państwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18

października 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organów

bezpieczeństwa państwa z lat 1944-1990 oraz treści tych dokumentów

(Dz. U. z 2023 r. poz. 342), ani nie była ich współpracownikiem;”.
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Art. 7. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2023

r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

„7) leczenie substytucyjne – stosowanie produktów leczniczych:

a) o działaniu agonistycznym na receptor opioidowy w ramach programu leczenia

substytucyjnego,

b) zawierających substancję czynną buprenorfina w ramach ordynacji lekarskiej przez

lekarza:

– będącego świadczeniodawcą albo zatrudnionego lub wykonującego zawód u

świadczeniodawcy, z którymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarł umowę o

udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w zakresie opieka psychiatryczna i

leczenie uzależnień,

– zatrudnionego lub wykonującego zawód w podmiocie leczniczym dla osób

pozbawionych wolności udzielającego świadczeń opieki zdrowotnej na podstawie

art. 102 pkt 1 i 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

i 2600);”;

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

„3) rekomendowanie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia dokonanie zmian w

przepisach wydanych na podstawie art. 44f, w szczególności uwzględniając oceny,

o których mowa w pkt 1 i 2.”;

3) w art. 24 dodaje się ust. 7 w brzmieniu:

„7. Polskie Laboratorium Antydopingowe posiada, przechowuje oraz nabywa środki,

substancje i preparaty, o których mowa w ust. 2, w związku z wykonywaniem

zadań, o których 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

ilości niezbędnej do prowadzenia analiz antydopingowych próbek fizjologicznych

zawodników i zwierząt oraz dla potrzeb analiz toksykologicznych.”;

4) w art. 24a:

a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Jednostki organizacyjne Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji

Sanitarnej, Państwowej Inspekcji Pracy, Urzędu Ochrony Konkurencji i
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Konsumentów, Inspekcji Ochrony Środowiska, Inspekcji Jakości Handlowej

Artykułów-Rolno-Spożywczych, Państwowej Inspekcji Ochrony Roślin i

Nasiennictwa oraz Inspekcji Weterynaryjnej które, w ramach wykonywania zadań

określonych w odrębnych ustawach wykorzystują nowe substancje psychoaktywne

do prowadzenia analiz chemicznych, mogą wchodzić w posiadanie nowych

substancji psychoaktywnych, w ilości niezbędnej do prowadzenia tych analiz.”,

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

„2. Jednostki, o których mowa w ust. 1 i 1a, w związku z wykonywaniem czynności i

działań określonych w tych przepisach są obowiązane:”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Rada Ministrów określi, w drodze rozporządzenia, podmioty uprawnione do

niszczenia środków odurzających, substancji psychotropowych, nowych substancji

psychoaktywnych, prekursorów kategorii 1, lub ich preparatów, oraz środków

zastępczych, uzyskanych w drodze czynności i działań, określonych w ust. 1 i 1a, a

także szczegółowy tryb i warunki ich przechowywania oraz niszczenia, mając na

względzie konieczność zabezpieczenia tych środków i substancji przed dostępem

osób trzecich.”;

5) w art. 24b w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

„8) inne informacje wymagane przez protokół Europejskiego Centrum Monitorowania

Narkotyków i Narkomanii niebędące danymi osobowymi, o których mowa w art.

14 ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2018 r. o ochronie danych osobowych

przetwarzanych w związku z zapobieganiem i zwalczaniem przestępczości (Dz. U.

z 2019 r. poz. 125 oraz z 2022 r. poz. 1700).”;

6) po art. 26 dodaje się art. 26a w brzmieniu:

„Art. 26a 1. Zakład leczniczy podmiotu leczniczego, prowadzącego leczenie osoby

uzależnionej, może za zgodą właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego,

zostać zwolniony z obowiązku utworzenia apteki szpitalnej lub działu farmacji

szpitalnej, pod warunkiem, że nie nabywa, nie przechowuje i nie stosuje produktów

leczniczych w ramach prowadzonej działalności leczniczej.

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

następuje w formie postanowienia, na które przysługuje zażalenie. Przed udzieleniem

zgody wojewódzki inspektor farmaceutyczny może dokonać kontrolnego sprawdzenia
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faktów podanych we wniosku o udzielenie zgody w celu stwierdzenia, czy spełnione są

warunki określone w ust. 1.”;

7) w art. 28:

a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:

„1. Osoba uzależniona może być leczona przy zastosowaniu leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach programu leczenia substytucyjnego albo otrzymywać

produkt leczniczy zawierający substancję czynną buprenorfina w ramach ordynacji

lekarskiej.

2. Leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego może

prowadzić podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszałka województwa,

właściwego ze względu na miejsce realizacji tego programu, wydanego po

uzyskaniu pozytywnej opinii dyrektora Centrum w zakresie spełniania określonych

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

prowadzenia programu leczenia substytucyjnego, w tym zachowania procedury

stosowania produktów leczniczych i postępowania z produktami leczniczymi

stosowanymi w tym leczeniu.”,

b) w ust. 3, 4 we wprowadzeniu do wyliczenia i w ust. 6 wyrazy „leczenie

substytucyjne” zastępuje się wyrazami „leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego”,

c) w ust. 4:

– pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) aptekę szpitalną, aptekę zakładową lub zawarł z taką apteką lub hurtownią

farmaceutyczną umowę w zakresie zaopatrzenia w produkt leczniczy

stosowany w leczeniu substytucyjnym;”,

– w pkt 2:

– – w lit. a wyrazy „środka substytucyjnego” zastępuje się wyrazami „produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym”,

– – w lit. c wyrazy ,,pracy lekarza, terapeuty i pracownika socjalnego” zastępuje się

wyrazami ,,pracy lekarza, specjalisty psychoterapii uzależnień i pracownika

socjalnego”,

– – w lit. e wyrazy „środków substytucyjnych” zastępuje się wyrazami

„produktów leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym”,
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– w pkt 3 wyrazy „prowadzenia leczenia ambulatoryjnego” zastępuje się

wyrazami „leczenia substytucyjnego”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Zezwolenie na leczenie substytucyjne w ramach programu leczenia substytucyjnego

cofa się gdy podmiot leczniczy przestał spełniać warunki stanowiące podstawę

wydania zezwolenia. ”,

e) uchyla się ust. 6a–7;

8) po art. 28 dodaje się art. 28a–28f w brzmieniu:

„Art. 28a. Podmiot leczniczy prowadzący leczenie substytucyjne w ramach programu

leczenia substytucyjnego spełnia warunki kadrowe, o których mowa w art. 28 ust. 4 pkt

3, jeżeli zatrudnia:

1)kierownika programu leczenia substytucyjnego:

a)będącego lekarzem posiadającym co najmniej pierwszy stopień specjalizacji w

dziedzinie psychiatrii lub będącego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz

posiadającego co najmniej 3-miesięczny staż pracy w podmiotach leczniczych

prowadzących leczenie osób uzależnionych, albo

b)będącego lekarzem posiadającym co najmniej specjalizację pierwszego stopnia w

innej dziedzinie niż psychiatria oraz co najmniej roczny staż pracy w podmiotach

leczniczych prowadzących leczenie osób uzależnionych oraz lekarza posiadającego co

najmniej pierwszy stopień specjalizacji w dziedzinie psychiatrii lub będącego w trakcie

specjalizacji pierwszego stopnia w dziedzinie psychiatrii – w przypadku braku

możliwości zatrudnienia, osoby spełniającej wymogi, o których mowa w lit. a,

2)odpowiednią do liczby pacjentów liczbę osób udzielających świadczeń zdrowotnych,

w tym specjalistę psychoterapii uzależnień;

3)pielęgniarki w wymiarze odpowiednim do potrzeb wynikających z liczby pacjentów

oraz sposobu przygotowywania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu

substytucyjnym oraz jego postaci i drogi podania;

4)farmaceutę do przygotowania indywidualnych dawek dziennych produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu substytucyjnym w przypadku, gdy zaopatruje się w ten produkt

w opakowaniach zbiorczych i nie posiada dozownika elektronicznego.

Art. 28b. 1. Leczenie substytucyjne prowadzi się w celu:
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1)poprawy stanu zdrowia somatycznego i psychicznego oraz reintegracji społecznej

pacjenta;

2)ograniczenia rozprzestrzeniania zakażeń, w tym w szczególności: HIV, HCV, HBV

oraz gruźlicy.

2. Kierownik programu leczenia substytucyjnego lub upoważniony przez niego lekarz

wykonujący zadania objęte programem, a w przypadku leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej, lekarz, o którym mowa w art. 4 pkt 7 lit.

b, zwani dalej „lekarzami prowadzącym leczenie”, kwalifikują pacjenta do udziału w

leczeniu substytucyjnym, jeżeli pacjent spełnia następujące warunki:

1)jest uzależniony od opioidów;

2)ukończył 18. rok życia;

3)wyraził zgodę na podjęcie leczenia substytucyjnego.

3. Do zadań kierownika programu leczenia substytucyjnego należy:

1) podejmowanie decyzji o:

a) zakwalifikowaniu pacjenta do udziału w programie,

b) wyłączeniu pacjenta z udziału w programie;

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

substytucyjnym;

3) wyznaczanie sposobu i częstotliwości wydawania dawek dziennych produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym;

4) organizacja oddziaływań korekcyjnych wobec pacjentów w zakresie ich psychoterapii

lub rehabilitacji;

5) nadzór nad:

a) dokumentacją medyczną,

b) gospodarką odpadów medycznych,

c) przychodem i rozchodem produktów leczniczych stosowanych w leczeniu

substytucyjnym,

d) właściwym funkcjonowaniem programu pod względem merytorycznym i

organizacyjnym, w tym:

– prowadzenie Rejestru Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym, zwanego dalej

„Rejestrem”,
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– przekazywanie do Krajowego Centrum Przeciwdziałania Uzależnieniom za pomocą

Rejestru informacji, o których mowa w art. 28d ust. 4,

– przeszkolenie pracowników biorących udział w zakresie realizowanego programu,

– współpraca z apteką zaopatrującą program w produkty lecznicze stosowane w leczeniu

substytucyjnym,

– współpraca z organizacjami prowadzącymi podobną działalność medyczną.

4. Do realizacji zadań, o których mowa w ust. 3 kierownik programu leczenia

substytucyjnego może upoważnić innego lekarza wykonującego zadania w tym

programie.

5. Do leczenia substytucyjnego można zakwalifikować pacjenta niespełniającego

warunku, o którym mowa w ust. 2 pkt 2, jeżeli przemawiają za tym ważne względy

zdrowotne. W takim przypadku do wyrażenia zgody, o której mowa w ust. 2 pkt 3,

stosuje się 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 i 2705).

6. Przed zakwalifikowaniem pacjenta do leczenia substytucyjnego, lekarz prowadzący

leczenie informuje pacjenta o:

1)działaniach niepożądanych produktów leczniczych stosowanych w leczeniu

substytucyjnym;

2)zagrożeniach wynikających z równoległego przyjmowania innych środków

psychoaktywnych niezleconych przez lekarza;

3)zagrożeniu w przypadku zażycia produktów leczniczych stosowanych w leczeniu

substytucyjnym przez inne osoby, w szczególności dzieci;

4)wpływie produktów leczniczych stosowanych w leczeniu substytucyjnym na zdolność

prowadzenia pojazdów i obsługę maszyn.

7. Lekarz prowadzący leczenie, może wyłączyć pacjenta z leczenia substytucyjnego,

jeżeli:

1)pacjent nie realizuje celów leczenia;

2)dalsze leczenie substytucyjne stanowi zagrożenie dla jego życia lub zdrowia;

3)pacjent stosuje przemoc psychiczną lub fizyczną wobec innych pacjentów lub

personelu podmiotu leczniczego prowadzącego leczenie substytucyjne;

4)pacjent przekazuje produkty lecznicze stosowane w leczeniu substytucyjnym innym

osobom.
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8. Pacjentowi uczestniczącemu w leczeniu substytucyjnym podmiot leczniczy, który

uzyskał zezwolenie, o którym mowa w art. 28 ust. 2 i 3, oraz lekarz, o którym mowa w

art. 4 pkt 7 lit. b, wydaje kartę identyfikacyjną.

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

1)imię i nazwisko pacjenta;

2) PESEL, a w przypadku jego braku – numer dokumentu potwierdzającego

tożsamość i datę urodzenia;

3) dane wydającego kartę:

a)nazwę (firmę), adres i numer telefonu podmiotu leczniczego prowadzącego leczenie

substytucyjne albo

b)imię i nazwisko, adres i numer telefonu udostępnionego do kontaktu przez lekarza, o

którym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b;

4) informację zawierającą nazwę zastosowanego u pacjenta produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawkę dobową;

5) datę wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierający substancję czynną

buprenorfina, jeżeli dotyczy;

6)terminy kolejnych wizyt;

7)termin ważności karty.

10. Karta identyfikacyjna w przypadku zmiany danych i informacji nią objętych jest

niezwłocznie aktualizowana przez podmiot, który ją wydał.

Art. 28c. 1. Rozpoczęcie leczenia substytucyjnego następuje w ramach:

1)programu leczenia substytucyjnego – z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziału w

leczeniu;

2)ordynacji lekarskiej – z dniem wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy

zawierający substancję czynną buprenorfina.

2. Termin realizacji recepty na produkt leczniczy zawierający substancję czynną

buprenorfina, wypisywanej przez lekarza w ramach ordynacji lekarskiej, nie może

przekroczyć 7 dni od daty wystawienia.

3. Zakończenie leczenia substytucyjnego następuje w ramach:

1)programu leczenia substytucyjnego – z dniem zakończenia uczestnictwa danego

pacjenta w programie, wskazanym w tym programie, albo z dniem wyłączenia pacjenta

z leczenia przez lekarza prowadzącego leczenie w przypadkach, o których mowa w art.
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28b ust. 7, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa pacjenta w czasie 4

kolejnych dni od dnia upływu wyznaczonego terminu zgłoszenia się po dawkę

stosowanego produktu leczniczego;

2)ordynacji lekarskiej – z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty albo z dniem wyłączenia

pacjenta z leczenia przez lekarza prowadzącego leczenie w przypadkach, o których

mowa w art. 28b ust. 7, w tym w przypadku nieuzasadnionego niestawiennictwa

pacjenta na leczenie na kolejną umówioną wizytę w czasie 7 dni od dnia upływu terminu

wizyty, podczas której pacjent powinien otrzymać kolejną receptę na stosowany produkt

leczniczy.

4. W dokumentacji medycznej pacjenta sporządza się adnotację o dniu rozpoczęcia oraz

zakończenia leczenia substytucyjnego, w tym wyłączenia pacjenta z leczenia

substytucyjnego, wraz z uzasadnieniem.

Art. 28d. 1. W celu wykluczenia udziału pacjenta w tym samym czasie w więcej niż

jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w leczeniu substytucyjnym w ramach

ordynacji lekarskiej prowadzonej przez lekarza, o którym mowa w art. 4 pkt 7 lit. b:

1)wydający kartę, o której mowa w art. 28b ust. 8 prowadzi Rejestr;

2)Centrum prowadzi Ewidencję Zanonimizowanych Kodów Pacjentów Objętych

Leczeniem Substytucyjnym.

2. Rejestry oraz Ewidencja Zanonimizowanych Kodów Pacjentów Objętych Leczeniem

Substytucyjnym są prowadzone w systemie teleinformatycznym.

3. Rejestr obejmuje nazwę oraz adres wydającego kartę, o której mowa w art. 28b ust. 8

oraz następujące dane dotyczące pacjenta:

1)imię i nazwisko;

2)PESEL, jeżeli dotyczy;

3)datę urodzenia;

4)płeć;

5)nazwę produktu leczniczego stosowanego w leczeniu pacjenta;

6)datę rozpoczęcia leczenia;

7)datę zakończenia leczenia, w tym wyłączenia pacjenta z leczenia, jeżeli dotyczy;

8)zanonimizowany kod pacjenta generowany automatycznie na podstawie:

a)dwóch pierwszych liter imienia i dwóch pierwszych liter nazwiska, pełnej daty

urodzenia oraz dwóch ostatnich cyfr numeru PESEL albo
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b)trzycyfrowego lub trzyliterowego kodu kraju, dwóch pierwszych liter imienia i dwóch

pierwszych liter nazwiska, pełnej daty urodzenia, jednocyfrowego kodu płci oraz znaku

hash z danych osobowych – w przypadku pacjentów nieposiadających numeru PESEL.

4. Podmiot leczniczy prowadzący leczenie substytucyjne, każdorazowo po

wprowadzeniu do Rejestru danych o pacjencie, przekazuje do Centrum za pomocą

systemu teleinformatycznego, o którym mowa w ust. 2, zaszyfrowaną ankietę

zgłoszeniową zawierającą dane:

1)o których mowa w ust. 3 pkt 5–9;

2)kod podmiotu prowadzącego leczenie substytucyjne składający się z sześciu cyfr o

wartości od 0 do 9;

3)kod programu leczenia substytucyjnego składający się z jednej cyfry o wartości od 1

do 9.

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

6. Ankietę, o której mowa w ust. 4, przekazuje się niezwłocznie, nie później jednak niż

w dniu następującym po dniu rozpoczęcia, wyłączenia albo zakończenia leczenia

pacjenta.

7. Ankiety, o których mowa w ust. 4, stanowią Ewidencję Zanonimizowanych Kodów

Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym.

8. Administratorem danych wprowadzonych do Rejestru jest podmiot prowadzący ten

rejestr.

Art. 28e. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)szczegółowy sposób i tryb postępowania przy leczeniu substytucyjnym w ramach

programu leczenia substytucyjnego, w tym sposób wydawania, transportu,

przechowywania i dokumentowania rozchodu produktów leczniczych stosowanych w

leczeniu substytucyjnym, albo w ramach ordynacji lekarskiej,

2)wzór karty identyfikacyjnej, o której mowa w art. 28b ust. 8

–– mając na względzie zakres danych określonych w ustawie, zapewnienie

należytej realizacji leczenia substytucyjnego, zagwarantowanie należytej ochrony

produktów leczniczych, stosowanych w leczeniu substytucyjnym przed dostępem osób

nieuprawnionych oraz dobro osób uzależnionych.

Art. 28f. W zakresie nieokreślonym w art. 28d do współpracy podmiotów leczniczych

prowadzących leczenie substytucyjne z Centrum stosuje się art. 24b.”;
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9) w art. 30a:

a) w ust. 2 wyrazy „powiatowemu inspektorowi” zastępuje się wyrazami

„wojewódzkiemu inspektorowi”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Państwowy wojewódzki inspektor sanitarny udostępnia niezwłocznie zgłoszenie

Głównemu Inspektorowi Sanitarnemu. Główny Inspektor Sanitarny dokonuje

weryfikacji udostępnionych zgłoszeń.”;

10) w art. 42 w ust. 1 i 2 po wyrazach „apteki szpitalnej” dodaje się wyrazy „,apteki

zakładowej”;

11) w art. 44 w ust. 2 i 4 użyte w różnym przypadku wyrazy „powiatowy inspektor”

zastępuje się użytymi w odpowiednim przypadku wyrazami „wojewódzki inspektor”;

12) w art. 44c w ust. 1, 3–5 i 7 oraz art. 52a ust. 2 i 3 użyte w różnym przypadku wyrazy

„inspektor sanitarny” zastępuje się użytymi w odpowiednim przypadku wyrazami

„wojewódzki inspektor sanitarny”.

Art. 8. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia

(Dz. U. z 2022 r. poz. 2132):

1) w art. 28 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia,

zakazy lub ograniczenia w stosowaniu niektórych substancji innych, niż witaminy i

składniki mineralne w produkcji określonych środków spożywczych, mając na

względzie potrzebę zapewnienia bezpieczeństwa żywności.”;

2) w art. 29a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Podstawą wprowadzenia do obrotu środków, o których mowa w ust. 1, jest

zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonującym działalność

leczniczą na środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego

stosowany w podmiocie wykonującym działalność leczniczą lub stosowany poza

podmiotem wykonującym działalność leczniczą, którego zasadność wystawienia

została potwierdzona przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. W przypadku

zapotrzebowania na środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego

stosowany poza podmiotem wykonującym działalność leczniczą lekarz wystawia

również receptę.” ,
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b) w ust. 2d w pkt 5 w lit. h średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. i w

brzmieniu:

„i) wielkość opakowania jednostkowego;”,

c) po ust. 2f dodaje się ust. 2g–2j w brzmieniu:

„2g. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na środek spożywczy specjalnego

przeznaczenia żywieniowego stosowany poza podmiotem wykonującym

działalność leczniczą jest odnotowywana w dokumentacji medycznej pacjenta.

2h. Informacja o wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowania na środek spożywczy

specjalnego przeznaczenia żywieniowego stosowany poza podmiotem

wykonującym działalność leczniczą jest udostępniana w jego Internetowym Koncie

Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz wysyłana na adres poczty

elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.

2i. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o którym mowa w ust. 2d nie wskazano

danych pacjenta, o których mowa w pkt 4, podmiot wykonujący działalność

leczniczą jest obowiązany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania całości środka

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, którego dotyczyło to

zapotrzebowanie, uzupełnić dane, o których mowa w ust. 2d pkt 4, pacjentów

którym podano ten środek.

2j. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o którym mowa w ust. 2d, nie wskazano

danych pacjenta, o których mowa w pkt 4, minister właściwy do spraw zdrowia

może wezwać wystawiającego zapotrzebowanie do przedstawienia informacji w

zakresie realizacji zapotrzebowania.”;

3) w art. 72 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Minister właściwy do spraw zdrowia może określić w drodze rozporządzenia

wymagania obowiązujące przy prowadzeniu żywienia zbiorowego dla poszczególnych

zakładów żywienia zbiorowego typu zamkniętego, mając na względzie normy żywienia

oraz wymagania zdrowotne.”;

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

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

się następujące zmiany:

1) w art. 2:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) badanie sanitarno-epidemiologiczne – badanie lekarskie, laboratoryjne lub

inne badania diagnostyczne wykonywane dla celów indywidualnego lub

ogólnego nadzoru epidemiologicznego w celu wykluczenia albo wykrycia

zakażenia, potwierdzenia rozpoznania choroby zakaźnej lub identyfikacji, w

tym ustalenia charakterystyki genotypowej lub fenotypowej biologicznego

czynnika chorobotwórczego, który spowodował zakażenie lub chorobę

zakaźną;”,

b)w pkt 11a kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 11b w brzmieniu:

„11b) Karta Szczepień – dokumentacja medyczna określona 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 którym mowa w art. 7 ust.

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

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705).”,

c) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

„14) nadzór epidemiologiczny – obserwację osoby zakażonej, podejrzanej o

zakażenie lub narażonej na zakażenie lub osoby, która powróciła z obszaru

epidemii choroby zakaźnej, bez ograniczenia jej swobody przemieszczania

się, wykonywanie badań sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby oraz

zebranie, analizę i interpretację informacji o okolicznościach i skutkach

narażenia lub zakażenia (nadzór indywidualny), jak i stałe, systematyczne

gromadzenie, analizę oraz interpretację informacji o zachorowaniach lub

innych procesach zachodzących w sferze zdrowia publicznego,

wykorzystywane w celu zapobiegania i zwalczania zakażeń lub chorób

zakaźnych (nadzór ogólny);”,

d) w pkt 39 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 39a w brzmieniu:

„39a) zjadliwość – zdolność biologicznego czynnika chorobotwórczego do

wywołania w organizmie osoby zakażonej procesu chorobowego.”;
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2) w art. 14 dodaje się ust. 8 w brzmieniu:

„8. Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia,

minimalne wymagania w zakresie wykrywania niektórych czynników alarmowych oraz

zapobiegania i zwalczania zakażeń szpitalnych wywołanych tymi czynnikami dla

podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą w rodzaju świadczenia

szpitalne, mając na względzie zapewnienie skuteczności zapobiegania szerzeniu się

zakażeń i chorób zakaźnych oraz cele nadzoru epidemiologicznego.”;

3) po art. 14 dodaje się art. 14a w brzmieniu:

„Art. 14a. Kierownicy podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą w

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne inne niż szpitalne są

obowiązani, w ramach podejmowanych przez nich działań zapobiegających szerzeniu się

zakażeń i chorób zakaźnych, do stosowania minimalnych wymagań określonych w

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

4) w art. 17:

a) uchyla się ust. 1a,

b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Obowiązkowe szczepienie ochronne, wraz z poprzedzającym je lekarskim

badaniem kwalifikacyjnym, jest przeprowadzane w terminie wskazanym przez

lekarza sprawującego profilaktyczną opiekę zdrowotną nad osobą obowiązaną do

poddania się obowiązkowemu szczepieniu ochronnemu, uwzględniającym terminy

określone w Programie Szczepień Ochronnych na dany rok, o którym mowa

w ust. 11.”,

c) w ust. 3 wyrazy „zaświadczeniu, o którym mowa w ust. 4.” zastępuje się wyrazami „w

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

d) uchyla się ust. 4,

e) ust. 7. otrzymuje brzmienie:

„7. Wynik badania kwalifikacyjnego oraz szczepienie ochronne są dokumentowane w

Karcie Szczepień oraz książeczce szczepień, o których 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 się ust. 7a i 7b w brzmieniu:



– 40 –

„7a. Informacje zawarte w Karcie Uodpornienia są równoważne z informacjami w

Karcie Szczepień.

7b. Zapewnienia się państwowym powiatowym inspektorom sanitarnym dostęp do

danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych zawartych w Karcie

Szczepień prowadzonej w postaci elektronicznej w systemie teleinformatycznym, o

którym 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

szczepień.”,

g) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

„8. Osoba przeprowadzająca badanie kwalifikacyjne lub szczepienie ochronne

niezwłocznie dokonuje wpisu potwierdzającego wykonanie tego badania lub

szczepienia.”,

h) po ust. 9 dodaje się ust. 9a i 9b w brzmieniu:

„9a. Lekarz sprawujący profilaktyczną opiekę zdrowotną nad osobą małoletnią

przekazuje właściwemu organowi Państwowej Inspekcji Sanitarnej, który

sprawuje nadzór na realizacją obowiązku, o którym mowa w ust. 1, imienny

wykaz:

1) osób małoletnich objętych obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi, które

nie były poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u których nie

zostały przeprowadzone obowiązkowe szczepienia ochronne, mimo

niestwierdzenia u nich przeciwwskazań do szczepienia,

2) osób sprawujących prawną pieczę nad osobą małoletnią, o której mowa w

pkt 1, o ile jest to możliwe do ustalenia

– zwany dalej „raportem o przypadkach niewykonania obowiązkowych szczepień

ochronnych”.

9b. Raport o przypadkach niewykonania obowiązkowych szczepień ochronnych zawiera

dane:

1) osoby małoletniej, o której mowa w ust. 9a pkt 1:

a) imię i nazwisko,

b) datę urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku – rodzaj i numer dokumentu

potwierdzającego tożsamość,

d) adres miejsca zamieszkania,
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e) rodzaj i liczbę niewykonanych obowiązkowych szczepień ochronnych

wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepień – o ile są

znane;

2) osób, o których mowa w ust. 9a pkt 2:

a) imię i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku – rodzaj i numer dokumentu

potwierdzającego tożsamość,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

i) w ust. 10:

– uchyla się pkt 6–8,

– dodaje się pkt 9 w brzmieniu:

„9) papierową lub elektroniczną formę raportu o przypadkach niewykonania

obowiązkowych szczepień ochronnych oraz terminy i sposób jego

przekazywania”;

5) w art. 17i ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Rzecznik Praw Pacjenta, na wniosek ministra właściwego do spraw zdrowia złożony

w związku z ochroną interesów Skarbu Państwa, przekazuje temu ministrowi decyzję

wydaną w sprawie przyznania świadczenia kompensacyjnego albo odmowy przyznania

tego świadczenia oraz akta spraw sądowych i administracyjnych związanych z

wydaniem takiej decyzji lub dokumentację związaną z prowadzonym postępowaniem

administracyjnym.”;

6) w art. 18:

a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Świadczeniodawcy przeprowadzający obowiązkowe szczepienia ochronne:

1) sporządzają raport o liczbie prowadzonych Kart szczepień osób do

ukończenia 19. roku życia według roku ich urodzenia, uwzględniając

informacje o zmianach tej liczby i ich przyczynach w okresie

sprawozdawczym;

2) sporządzają raport ze zużycia szczepionek zakupionych ze środków budżetu

państwa na potrzeby realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych,

zawierające dane o liczbie wykorzystanych dawek szczepionki oraz liczbie

podanych dawek szczepionki, z uwzględnieniem rodzaju szczepionki.”,

b) w ust. 11 w pkt 3 na końcu dodaje się przecinek i dodaje się pkt 4 w brzmieniu:
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„4) sposób i terminy przekazywania raportów, o których mowa w ust. 1a”.

7) w art. 19:

a) po ust. 2 dodaje się ust. 2a i 2b w brzmieniu:

„2a. Przeprowadzenie u pacjenta w aptece szczepienia ochronnego na podstawie art. 86

ust. 8a ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, a w przypadku

wykonania w tej aptece, przez zatrudnionego w niej farmaceutę, badania

kwalifikacyjnego, o którym mowa w ust. 5a, poprzedzającego przeprowadzenie

szczepienia – również wykonanie tego badania, podlegają finansowaniu ze środków

budżetu państwa.

2b. Minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza, w drodze obwieszczenia, szczepienia

ochronne, które mogą być w całości lub w części finansowane ze środków

publicznych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Jeżeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie badanie

kwalifikacyjne u innego świadczeniodawcy niż wskazany w ust. 2, lub w aptece,

ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.”,

c) ust. 5a i 5b otrzymują brzmienie:

„5a. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone badaniem

kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania tego

szczepienia. Badanie to może przeprowadzić:

1) w każdym przypadku – lekarz;

2) w przypadku badania kwalifikacyjnego osoby dorosłej przed zalecanym szczepieniem

ochronnym – również:

a) felczer, lekarz dentysta,

b) pielęgniarka, położna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub

farmaceuta.

5b. Zalecane szczepienie ochronne przeprowadza w przypadku szczepienia:

1) osoby dorosłej – lekarz, lekarz dentysta, felczer, pielęgniarka, położna, higienistka

szkolna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny albo

farmaceuta,

2) dziecka – lekarz, felczer, pielęgniarka, położna, higienistka szkolna albo ratownik

medyczny
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– posiadający kwalifikacje, określone w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust.

10 pkt 3 albo przepisach wydanych na podstawie art. 76 ust. 1 ustawy z dnia 10

grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873).”,

d) po ust. 5b dodaje się ust. 5c w brzmieniu:

„5c. Farmaceuta przeprowadza zalecane szczepienie ochronne w przypadkach

określonych w ust. 5b, jeżeli:

1) samodzielnie dokonał kwalifikacji, o której mowa w ust. 5a, w stosunku do

pacjenta podlegającemu zaszczepieniu, albo

2) kwalifikacji do szczepienia dokonała osoba wykonująca zawód medyczny

określony w ust. 5a pkt 1 lub pkt 2 lit. a i wystawiła ona receptę na szczepionkę.”,

e) ust. 6 i 7 otrzymują brzmienie:

„6. Do przeprowadzania zalecanych szczepień ochronnych stosuje się odpowiednio

przepisy art. 17 ust. 3 z tym że w przypadku, gdy badanie kwalifikacyjne dotyczy

szczepienia zalecanego, nie stosuje się art. 17 ust. 5.

7. Osoby przeprowadzające zalecane szczepienie ochronne dokonują wpisów

potwierdzających wykonanie szczepienia w Karcie Szczepień oraz:

1) informują osobę poddawaną szczepieniu o możliwości wydania na jej koszt

Międzynarodowej Książeczki Szczepień;

2) wydają na koszt osoby szczepionej Międzynarodową Książeczkę Szczepień.”,

f) uchyla się ust. 8

g) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

„10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) wykaz zalecanych szczepień ochronnych,

2) wzór Międzynarodowej Książeczki Szczepień oraz sposób jej wydawania i

dokonywania w niej wpisów

– uwzględniając zalecenia Światowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru

epidemiologicznego.”;

8) w art. 21a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba je przeprowadzająca dokonuje

wpisu o tym badaniu do Karty Szczepień ze wskazaniem daty i godziny

przeprowadzonego badania.”,



– 44 –

b) dodaje się ust. 5 w brzmieniu:

„5. Jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia właściwa w zakresie

systemów informacyjnych ochrony zdrowia udostępnia dane o szczepieniach

Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu realizacji rozliczeń udzielonych świadczeń

opieki zdrowotnej.”;

9) w art. 21c:

a) w ust. 2 w pkt 2 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 3 w brzmieniu:

„3) studenci kształcący się:

a) na piątym albo na szóstym roku studiów na kierunku lekarskim albo

b) na piątym roku studiów na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo

c) na trzecim roku studiów I stopnia na kierunku pielęgniarstwo

– pod nadzorem osoby, o której mowa w pkt 1, jeżeli uzyskali dokument potwierdzający

posiadanie umiejętności przeprowadzania szczepień, wydany przez uczelnię,

w której odbywają to kształcenie.”,

b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a i 2b w brzmieniu:

„2a. Osoby, o których mowa w ust. 2 pkt 3, mogą przeprowadzać szczepienia ochronne

przeciwko COVID-19, w okresie 6 miesięcy po ukończeniu studiów.

2b. Lekarze i lekarze dentyści odbywający staż podyplomowy mogą samodzielnie

przeprowadzać badanie kwalifikacyjne i przeprowadzać szczepienia ochronne

przeciwko COVID-19 także poza podmiotem, w którym odbywają staż.”;

10) uchyla się art. 21d;

11) w art. 21e:

a) w ust. 1 uchyla się pkt 3,

b) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) wprowadza się w ramach działalności usługodawcy w rozumieniu art. 2 pkt

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

zdrowia;”,

c) po ust. 6 dodaje się ust. 6a w brzmieniu:

„6a. Dane pacjentów uprawnionych do szczepień ochronnych przeciwko COVID-19 są

przekazywane do systemu rejestracji przez jednostkę podległą ministrowi

właściwemu do spraw zdrowia.”;

12) w art. 21f ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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„1. Rejestracja na wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 następuje

w systemie rejestracji po udostępnieniu imienia i nazwiska oraz numeru PESEL osoby

poddawanej temu szczepieniu, a w przypadku jego braku – numeru i serii dokumentu

tożsamości, za pośrednictwem:

1) Internetowego Konta Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub telefonicznie;

2) usługodawcy.”;

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

„5a) dane kontaktowe – numer telefonu, a także, jeżeli posiada – adres poczty

elektronicznej,”;

14) w art. 28 w pkt 3 wyrazy „, osoby najbliższe oraz osoby, o których mowa w art. 17 ust.

1a,” zastępuje się wyrazami „oraz osoby najbliższe”;

15) w art. 29:

a) ust. 1 i 1a otrzymują brzmienie:

„1. Diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania

czynności medycyny laboratoryjnej, którzy wykonali badania laboratoryjne dla

celów profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych,

sanitarno-epidemiologicznych lub naukowych, a także osoby wykonujące badania

laboratoryjne dla celów naukowych, badawczo-rozwojowych lub innych, w

przypadku wykonania:

1) badania laboratoryjnego w kierunku zakażenia spowodowanego

biologicznym czynnikiem chorobotwórczym określonym na podstawie ust. 7 pkt 1,

lub

2) badania laboratoryjnego służącego wykryciu lub identyfikacji

biologicznego czynnika chorobotwórczego określonego na podstawie ust. 7 pkt 1,

w tym ustaleniu jego charakterystyki genotypowej lub fenotypowej

– są obowiązani w przypadkach określonych w tych przepisach do zgłoszenia

wyniku tego badania właściwemu organowi Państwowej Inspekcji Sanitarnej

telefonicznie, w postaci papierowej lub elektronicznej – poprzez przekazanie

bezpośrednio do rejestru, o którym mowa w art. 30 ust. 1, zgodnie z przepisami

wydanymi na podstawie ust. 7 pkt 2 i 3. Zgłoszenia dokonuje się niezwłocznie, nie

później jednak niż w ciągu 24 godzin od momentu uzyskania wyniku.
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1a. Kierownicy laboratoriów diagnostycznych oraz podmiotów wykonujących badania, o

których mowa w ust. 1 pkt. 2 zapewniają warunki organizacyjne i techniczne dla

realizacji obowiązku, o którym mowa w ust. 1, oraz sprawują nadzór nad jego

wykonywaniem.”,

b) w ust. 3 wyrazy „stwierdzono dodatni” zastępuje się wyrazem „uzyskano”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) biologiczne czynniki chorobotwórcze podlegające obowiązkowi zgłoszenia, o

którym mowa w ust. 1, oraz przesłanki dokonywania zgłoszeń wyników badań, z

uwzględnieniem zgłoszeń wyników dodatnich, ujemnych, niediagnostycznych lub

nierozstrzygających oraz wyników zawierających charakterystykę genotypową lub

fenotypową biologicznego czynnika chorobotwórczego,

2) szczegółowy sposób dokonywania zgłoszeń wyników badań, o których mowa

w pkt 1 w postaci elektronicznej – przez przekazanie bezpośrednio do rejestru, o

którym mowa w art. 30, telefonicznie lub w postaci papierowej wraz ze wzorem

papierowych formularzy zgłoszeniowych,

3) właściwych państwowych inspektorów sanitarnych, którym zgłoszenia

wyników badań, o których mowa w pkt 1, są przekazywane telefonicznie lub w

postaci papierowej

– uwzględniając stopień zagrożenia biologicznym czynnikiem chorobotwórczym,

konieczność ochrony danych osobowych oraz stworzenia rozwiązań

umożliwiających prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego.”;

16) po art. 29a dodaje się art. 29b w brzmieniu:

„Art. 29b. 1. Pielęgniarka lub położna wykonujące szybkie testy diagnostyczne w

kierunku wirusa SARS-CoV-2 wprowadzają do systemu EWP, o którym mowa w art.

31d ust. 1 ustawy dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

informację o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby badanej,

o których mowa w art. 29 ust. 3, a także informację o numerze telefonu do

bezpośredniego kontaktu z tą osobą – o ile te dane nie znajdują się w systemie.

2. Kierownik zespołu ratownictwa medycznego, wykonujący szybkie testy

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

art. 29 ust. 3, do Systemu Wspomagania Dowodzenia Państwowego Ratownictwa
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Medycznego. W przypadku braku dostępu kierownika zespołu ratownictwa medycznego

do Systemu Wspomagania Dowodzenia Państwowego Ratownictwa Medycznego, dane

te są wprowadzane bezpośrednio do Systemu EWP, o którym mowa w art. 31d ust. 1

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

dyspozytora medycznego, na żądanie kierownika zespołu ratownictwa medycznego.”;

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

„6a. Dane zgromadzone w rejestrze chorób zakaźnych są udostępniane do Systemu

EWP, o którym mowa w art. 31d ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia w odniesieniu do zakażeń i chorób zakaźnych, które są

przetwarzane w Systemie EWP w zakresie i w sposobie oraz terminach określonych w

przepisach wydanych na podstawie ustawy dnia 15 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia.”;

18) w art. 34 w ust. 4 część wspólna otrzymuje brzmienie:

„– chyba, że odpowiednio dana osoba wymaga hospitalizacji, dializy otrzewnowej,

hemodializy, innych zabiegów medycznych ratujących życie lub zdrowie albo organ

inspekcji sanitarnej postanowi inaczej.”;

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

„6. Koszty świadczeń opieki zdrowotnej związanych z realizacją programu polityki

zdrowotnej, o którym mowa w ust. 3, innych niż określonych w ust. 4 i 5, udzielonych

osobom nieposiadającym uprawnień z tytułu ubezpieczenia zdrowotnego, są

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

20) w art. 46:

a) w ust. 3 wyrazy „art. 17 ust. 9 pkt 2” zastępuje się wyrazami „art. 17 ust. 10 pkt 2”,

b) w ust. 4 w pkt 7 dodaje się przecinek i pkt 8 w brzmieniu:

„8) obowiązek przekazywania wyników badań w kierunku wskazanych

biologicznych czynników chorobotwórczych oraz sposób i terminy

przekazywania tych informacji”;

21) w art. 46b w pkt 13 dodaje się średnik i pkt 14 w brzmieniu:

„14) obowiązek przekazywania dodatnich, ujemnych lub niediagnostycznych wyników badań

w kierunku wskazanych biologicznych czynników chorobotwórczych lub wyników

badań zawierających ich charakterystykę genotypową lub fenotypową przez

medyczne laboratoria diagnostyczne lub inne podmioty wykonujące te badania

oraz okoliczności, sposób i terminy przekazywania tych informacji.”;
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22) w art. 51 po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu:

„1a) wbrew obowiązkowi nie poddaje się szczepieniom ochronnym albo sprawując

pieczę nad osobą małoletnią lub bezradną nie poddaje jej szczepieniu

ochronnemu;”;

23) w załączniku do ustawy:

a) po pkt 22 dodaje się pkt 22a w brzmieniu:

„22a) japońskie zapalenie mózgu;”,

b) po pkt 51 dodaje się pkt 51a w brzmieniu:

„51a) zakażenie koronawirusem SARS-CoV-2;”,

c) w pkt 36 średnik zastępuje się spójnikiem „i” i dodaje się wyraz „półpasiec;”,

d) po pkt 55 dodaje się pkt 55a w brzmieniu

„55a. zakażenie wirusem syncytialnym układu 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”

zastępuje się wyrazami „wojewódzkiego inspektora”.

Art. 11. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258)

wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Prezesem Urzędu może zostać osoba, która:

1) posiada wykształcenie wyższe magisterskie lub równorzędne w dziedzinie:

a) nauk społecznych w dyscyplinie nauk ekonomii i finansów, nauk o zarządzaniu i

jakości, nauk prawnych,

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

medycznych, nauk o zdrowiu,

c) nauk rolniczych w dyscyplinie weterynarii,

d) nauk inżynieryjno-technicznych w dyscyplinie inżynierii biomedycznej;

2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z pełni praw publicznych;

4) nie była skazana prawomocnym wyrokiem za umyślne przestępstwo lub umyślne

przestępstwo skarbowe;
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5) nie pełniła służby zawodowej ani nie pracowała w organach bezpieczeństwa

państwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 października 2006 r. o

ujawnianiu informacji o dokumentach organów bezpieczeństwa państwa z lat

1944-1990 oraz treści tych dokumentów (Dz. U. z 2023 r. poz. 342), ani nie była

ich współpracownikiem;

6) posiada kompetencje kierownicze;

7) posiada co najmniej 6-letni staż pracy, w tym co najmniej 3-letni staż pracy na

stanowisku kierowniczym;

8) posiada wiedzę z zakresu spraw należących do właściwości Urzędu.”;

2) w art. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Wiceprezesem Urzędu może zostać osoba, która spełnia wymagania określone w art.

3 ust. 2.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r.

poz. 633, 655, 974,1079, 2280, 2705 i 2770) w art. 2 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

„10) świadczenie zdrowotne – działania medyczne służące zachowaniu, ratowaniu,

przywracaniu lub poprawie zdrowia fizycznego, psychicznego lub społecznego

oraz inne działania medyczne podejmowane w celu zapewnienia pacjentowi

dobrostanu fizycznego, psychicznego lub społecznego;”.

Art. 13. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705) wprowadza się następujące zmiany:

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

„elektroniczna dokumentacja medyczna – dokumenty wytworzone w postaci

elektronicznej podpisywane w sposób określony w art. 11 ust. 1c:”;

2) w art. 5:

a) w ust. 1 w pkt 2:

– lit. e otrzymuje brzmienie:

„e) Systemu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów

Leczniczych,”,

– w lit. m średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. n w brzmieniu:

„n) Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i

Przeciwdziałania tym Chorobom, zwanego dalej „EWP”;”,
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b) w ust. 3a wyrazy „lit. a, e, g–j, l i m” zastępuje się wyrazami „lit. a, e, g–j, oraz

l–n”;

3) po art. 5 dodaje się art. 5a w brzmieniu;

„Art. 5a. 1. Jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w

zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia może prowadzić dla pracowników

medycznych oraz pracowników podmiotów wykonujących działalność leczniczą

szkolenia z zakresu centralnych rozwiązań informatycznych wdrażanych przez tę

jednostkę w ramach systemu ochrony zdrowia.

2. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, mogą być prowadzone również z

wykorzystaniem metod i technik kształcenia na odległość.

3. Udział w szkoleniach, o których mowa w ust. 1, jest jedną z form realizacji

obowiązku doskonalenia zawodowego, i w przypadku konieczności uzyskania punktów

edukacyjnych na potwierdzenie realizacji tego obowiązku za każdą godzinę szkolenia

przysługuje uczestnikowi jeden punkt edukacyjny.

4. Jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie

systemów informacyjnych ochrony zdrowia, nie ponosi opłaty związanej z

prowadzeniem szkolenia oraz nie podlega rejestracji w przypadku, gdy taka opłata albo

rejestracja jest wymagana dla podmiotów prowadzących szkolenia dla danego zawodu

medycznego.

5. Jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie

systemów informacyjnych ochrony zdrowia informuje elektronicznie, właściwy organ

samorządu zawodowego o szkoleniach, o których mowa w ust. 1, które będą

prowadzone na obszarze działania tego organu co najmniej na 30 dni przed

przeprowadzeniem tych szkoleń.”;

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

„1a) składanie przez usługobiorców lub ich przedstawicieli ustawowych oświadczeń,

zamówień, deklaracji i wniosków, o których mowa odpowiednio w art. 7a ust. 1 pkt 3–5,

9, 10, 12, 14, 18 i 20;”;

5) w art. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 18–20 w

brzmieniu:

„18) składanie zamówienia na wystawienie recepty niezbędnej do kontynuacji leczenia,

o której 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 i 2770) lub w art. 15b ust.

2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej;

19) dostęp do informacji o wystawionych zapotrzebowaniach, o których mowa w art. 4 ust. 2

ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne oraz zapotrzebowaniach,

o których mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o

bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2132) oraz informacji

o sposobie ich rozpatrzenia;

20) składanie wniosku, o którym mowa w art. 39 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o

refundacji leków środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego

oraz wyrobów medycznych o refundację leku lub środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego, o którym mowa w art. 39 ust. 1 wymienionej

ustawy, prowadzenie korespondencji dotyczącej wniosku, dostęp do informacji o

rozstrzygnięciu oraz złożenie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.”;

6) w art. 11:

a) po ust. 1b dodaje się ust. 1c i 1d w brzmieniu:

„1c. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z

wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralności danych

dostępnego w systemie teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez

Zakład Ubezpieczeń Społecznych, a także innym rodzajem podpisu

elektronicznego zapewniającym autentyczność wytworzonego dokumentu, jeżeli

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 integralności danych w

postaci elektronicznej dostępnego w systemie teleinformatycznym udostępnionym

bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych nie jest konieczne uzyskanie

upoważnienia wydanego przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych do wystawiania

zaświadczeń lekarskich, w tym również przez osoby wykonujące inne zawody

medyczne niż wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o

świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i

macierzyństwa.”,

b) w ust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
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„Dane dotyczące zdarzeń medycznych, finansowanych ze środków publicznych, w zakresie o

którym mowa w ust. 4, są udostępniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu

rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej, monitorowania zapotrzebowania na

świadczenia opieki zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia świadczeniobiorców,

prowadzenia polityki zdrowotnej, a także w celu związanym z realizacją

programów zdrowotnych, programów polityki zdrowotnej i programów

pilotażowych.”;

7) w art. 12 w ust. 1 w pkt 3b w lit. d średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. e i f

w brzmieniu:

„e) zamówień, o których mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18,

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

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

„8) podmioty, o których mowa w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o

zakazie stosowania wyrobów zawierających azbest (Dz. U. z 2020 r. poz. 1680) lub

instytut badawczy właściwy w zakresie medycyny pracy nadzorowany przez

ministra właściwego do spraw zdrowia;”;

9) w art. 17:

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

„4a) numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu

nadawanego w przypadku, o którym 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 pielęgniarki i położnej,

pracownikowi medycznemu uprawnionemu do wykonywania zawodu na

podstawie decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia, jeżeli dotyczy;”,

b) po ust. 2c dodaje się ust. 2d w brzmieniu:

„2d. O nadaniu numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu oraz o

wpisie do Centralnego Wykazu Pracowników Medycznych minister właściwy do

spraw zdrowia informuje niezwłocznie właściwy samorząd zawodowy. Numer ten

nie może być nadawany przez samorząd zawodowy jako numer prawa

wykonywania zawodu.”,

c) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

„4b. Administrator danych udostępnia dane, o których mowa w ust. 2 pkt 1, 2, 4, 4a, 7 i

9, Zakładowi Ubezpieczeń Społecznych w celu identyfikacji i uwierzytelnienia

https://sip.lex.pl/#/document/16798758?unitId=art(7)ust(2)&cm=DOCUMENT
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pracowników medycznych i osób, o których mowa w art. 31b ust. 1, otrzymujących

certyfikat, o którym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13 października 1998 r. o

systemie ubezpieczeń społecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1009, 1079, 1115, 1265,

1933, 2185, 2476 i 2707).”;

10) w art. 17c ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania zawodu

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

nadano tych numerów – numer PESEL.”;

11) w art. 19 po ust. 8 dodaje się ust. 8a w brzmieniu:

„8a. Narodowy Fundusz Zdrowia jest obowiązany do przekazywania podmiotom

prowadzącym rejestry publiczne lub rejestry medyczne dane, o których mowa w

art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. r.”;

12) w art. 20 po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:

„1a. Ilekroć w ust. 1 pkt 3a jest mowa o rejestrach publicznych i rejestrach medycznych

rozumie się przez to również SIM oraz systemy dziedzinowe.”;

13) w art. 24:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. System Ewidencji Zasobów Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym

prowadzonym przez ministra właściwego do spraw zdrowia, w którym są

gromadzone i przekazywane przez usługodawców informacje dotyczące

posiadanych przez danego usługodawcę wyrobach medycznych i środkach ochrony

osobistej oraz liczbie łóżek i ich stopniu wykorzystania.”,

b) uchyla się ust. 2, 3 i 5,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Administratorem systemu jest jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw

zdrowia właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia.”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

„8. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowy

zakres informacji, o których mowa w ust. 1, oraz sposób i terminy ich

przekazywania, mając na uwadze zakres świadczeń udzielanych przez

usługodawców oraz potrzebę zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych społeczeństwa,

w szczególności w stanie zagrożenia epidemicznego lub stanie epidemii.”;
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14) art. 26 otrzymuje brzmienie:

„Art. 26. 1. System Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych jest

systemem teleinformatycznym, w którym są przetwarzane dane przez Prezesa Urzędu

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w

związku z wykonywaniem zadań w zakresie zbierania raportów oraz informacji o

niepożądanych działaniach produktu leczniczego i produktu leczniczego

weterynaryjnego.

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

Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych.

3. Administratorem systemu, o którym mowa w ust. 1, jest jednostka podległa

ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów

informacyjnych ochrony zdrowia.”;

15) w art. 27:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. System Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest system

teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w którym są przetwarzane dane i

informacje, o których mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, gromadzone przez

Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 3 i 4 otrzymują brzmienie:

„3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostępności

do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

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

Zdrowia.”;

16) w art. 31b:

a) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

„14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez pracownika

medycznego lub osobę przez niego upoważnioną w sposób określony w art. 11 ust.

1c.”,

b) uchyla się ust. 15;

17) w art. 31c:
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a) w ust. 1 po wyrazach „nieposiadającego pozwolenia” dodaje się wyrazy „oraz

rozstrzygnięć w sprawie refundacji produktu leczniczego, o którym mowa w art. 4

ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub środka

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, o którym mowa w art. 29a

ustawy z dnia 25 sierpnia 200 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. System Obsługi Importu Docelowego umożliwia:

1) składanie zapotrzebowań, o których mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6

września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne;

2) składanie zgłoszeń o konieczności wydania zgody na czasowe dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego, o którym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia

6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne;

3) składanie zapotrzebowań, o których mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25

sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia;

4) rozpatrywanie, przechowywanie i monitorowanie realizacji złożonych

zapotrzebowań lub zgłoszeń, o których mowa w pkt 1-3;

5) obsługę postępowań wszczynanych w wyniku złożenia, za pośrednictwem

IKP lub w postaci papierowej, wniosków o refundację produktów, o których

mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków,

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz

wyrobów medycznych wraz z dokumentacją;

6) komunikację z ministrem właściwym do spraw zdrowia w zakresie pkt 1-5, w

tym za pośrednictwem IKP w zakresie pkt 5;

7) przekazywanie do SIM informacji o złożeniu zapotrzebowań, o których mowa

w pkt 1 i 3, oraz wniosków, o których mowa w pkt 5, wraz z danymi w nich

zawartymi oraz o ich rozstrzygnięciu;

8) wykonywanie, na potrzeby ministra właściwego do spraw zdrowia, analiz

danych przetwarzanych w systemie.”,

c) w ust. 3 wyrazy „art. 4d ust. 3” zastępuje się wyrazami „art. 4d ust. 3 i 4”;

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

„Art. 31d. 1. System EWP jest systemem teleinformatycznym, w którym są gromadzone

dane umożliwiające monitorowanie procesów związanych ze zdarzeniami mającymi
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wpływ na zdrowie i życie usługobiorców w zakresie zwalczania chorób zakaźnych i

przeciwdziałania ich rozprzestrzenianiu się, obejmujące:

1) dane dotyczące osób, wobec których zastosowano działania w zakresie zwalczania

chorób zakaźnych i przeciwdziałania ich rozprzestrzenianiu się:

a) dane identyfikacyjne – imię, nazwisko, datę urodzenia, płeć, obywatelstwo,

numer PESEL, a w przypadku jego braku rodzaj, kraj wydania i numer dokumentu

potwierdzającego tożsamość,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) dane kontaktowe – numer telefonu, a także, jeżeli posiada – adres poczty

elektronicznej,

d) informacje o osobach prowadzących wspólne gospodarstwo domowe lub

wspólnie zamieszkujących z osobą przebywającą na kwarantannie albo izolacji w

warunkach domowych – imię i nazwisko, numer PESEL, numer telefonu, wykonywany

zawód, miejsce zatrudnienia, wyniki testów w kierunku biologicznego czynnika

chorobotwórczego będącego przyczyną kwarantanny albo izolacji w warunkach

domowej, status sczepień, a także, jeżeli osoba posiada – adres poczty elektronicznej,

e) dane dotyczące zgonu,

f) informacje o aktualnym miejscu pobytu,

g) dane dotyczące kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,

hospitalizacji,

h) dane dotyczące wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakaźnej,

i) okoliczności narażenia na zakażenie, ze szczególnym uwzględnieniem czynników

ryzyka,

j) trasę podróży krajowej lub międzynarodowej oraz wykorzystywane podczas niej przez

osobę chorą lub zakażoną środki transportu,

k) miejsca pobytu osoby zakażonej w okresie wylęgania choroby,

l) informację o wykonywanym zawodzie związanym z utrzymaniem porządku

i bezpieczeństwa, w tym o zawodzie medycznym – jeżeli dotyczy;

2) dane dotyczące usługodawców oraz innych podmiotów prowadzących działania w

zakresie zwalczania i przeciwdziałania rozprzestrzenianiu się chorób zakaźnych;

3) dane dotyczące przekroczenia granicy państwowej Rzeczypospolitej Polskiej – jeżeli

dotyczy;
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4) jednostkowe dane medyczne dotyczące zwalczania chorób zakaźnych i

przeciwdziałania ich rozprzestrzenianiu się.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie EWP jest minister właściwy do

spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu EWP jest jednostka podległa ministrowi właściwemu do

spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Dane, o których mowa w ust. 1 są przekazywane do systemu EWP przez:

1) przedsiębiorców, o których mowa w art. 4 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. –

Prawo przedsiębiorców (Dz. U. z 2023 r. poz. 221);

2) organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej;

3) Narodowy Fundusz Zdrowia;

4) Zakład Ubezpieczeń Społecznych;

5) Kasę Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego;

6) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH – Państwowy Instytut Badawczy;

7) wojewodów;

8) Straż Graniczną;

9) System Wspomagania Dowodzenia Państwowego Ratownictwa Medycznego.

5. Minister właściwy do spraw zdrowia może przekazywać do systemu EWP dane, o

których mowa w ust. 1, przetwarzane w innych systemach teleinformatycznych, dla których

jest administratorem danych, a także może przekazywać dane przetwarzane w systemie

EWP do innych systemów teleinformatycznych, dla których jest administratorem danych w

celu monitorowania chorób zakaźnych, ich zwalczania i przeciwdziałania ich

rozprzestrzenianiu się oraz dokonywania analiz na potrzeby systemu ochrony zdrowia.

6. Administrator danych udostępnia dane zawarte w systemie EWP:

1)organom Państwowej Inspekcji Sanitarnej,

2)Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

3)Zakładowi Ubezpieczeń Społecznych,

4)Kasie Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego,

5)Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego PZH - Państwowemu Instytutowi

Badawczemu,

6) Narodowemu Centrum Krwi,

7)wojewodom,

8)Straży Granicznej,
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9)Systemowi Wspomagania Dowodzenia Państwowego Ratownictwa Medycznego

– w zakresie niezbędnym do prowadzenia działań mających na celu zapewnienie

bezpieczeństwa epidemiologicznego państwa.

7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

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

których mowa w ust. 1,

2) sposób i terminy przekazywania danych do systemu EWP,

3) zakres danych udostępnianych z systemu EWP podmiotom, o których mowa

w ust. 6

– mając na uwadze występowanie zakażeń i chorób zakaźnych oraz zapewnienie

bezpieczeństwa epidemiologicznego państwa.

8. W przypadku ogłoszenia stanu zagrożenia lub stanu epidemii minister właściwy do

spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia:

1) inne niż wymienione w ust. 4 podmioty, które są zobowiązane przekazywać dane do

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

przekazywania,

2) inne niż wymienione w ust. 5 podmioty, którym są udostępniane dane z systemu EWP

wraz z zakresem tych danych

– biorąc pod uwagę zakres działań mających na celu zapewnienie bezpieczeństwa

epidemiologicznego państwa realizowanych przez te podmioty.”;

19) w art. 35 w ust. 1:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) pracownik medyczny wykonujący zawód u usługodawcy, u którego została

wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierająca dane

osobowe lub jednostkowe dane medyczne usługobiorcy lub na którego

zlecenie zostało udzielone świadczenie opieki zdrowotnej, w związku z

wykonywaniem przez niego zawodu u tego usługodawcy, jeżeli jest to

niezbędne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciągłości leczenia lub

w celu rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej;”,

b) w pkt 4 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 5 w brzmieniu:

„5) inne osoby wykonujące czynności pomocnicze przy udzielaniu

świadczeń opieki zdrowotnej u usługodawcy, u którego została wytworzona
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elektroniczna dokumentacja medyczna zawierająca dane osobowe lub

jednostkowe dane medyczne usługobiorcy lub na którego zlecenie zostało

udzielone świadczenie opieki zdrowotnej, na podstawie upoważnienia

udzielonego przez tego usługodawcę i w celu rozliczania świadczeń opieki

zdrowotnej.”;

20) w art. 40 uchyla się ust. 4;

21) w art. 56 w ust. 2b wyrazy „10 stycznia 2022 r.” zastępuje się wyrazami „1 lipca 2023

r.”.

Art. 14. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.

2555 i 2674) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 6 po ust. 8 dodaje się ust. 8a–8e w brzmieniu:

„8a. Wysokość limitów finansowania za jednostkę surowca farmaceutycznego służącego

do sporządzenia leku recepturowego wyznacza się na poziomie 15 percentyla rozkładu

cen danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzającym na podstawie danych

przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Świadczeniobiorca nabywając lek recepturowy sporządzony z surowców nabytych

przez aptekę po cenie nabycia wyższej niż limit finansowania, oprócz odpłatności

ryczałtowej, o której mowa w ust. 5, dopłaca różnicę w wysokości różnicy między ceną

nabycia surowców farmaceutycznych służących do sporządzenia leku recepturowego, a

wysokością limitu finansowania danych surowców farmaceutycznych.

8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w każdym kolejnym roku, nie może

być wyższy niż 30 percentyl rozkładu cen danego surowca farmaceutycznego z roku

poprzedzającego rok ubiegły.

8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie później niż do dnia 1 czerwca danego roku,

wykaz limitów finansowania, o których mowa w ust. 8a. Limity te obowiązują od dnia 1

lipca danego roku.

8e. Wykaz, o którym mowa w ust. 8d, Narodowy Fundusz Zdrowia podaje do publicznej

wiadomości na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej

Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

2) w art. 7 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

„8. Dla leków, o których mowa w art. 6 ust. 5, ustala się marżę detaliczną w wysokości

25% liczoną od kosztu jego sporządzenia, wynoszącą nie więcej niż koszt wykonania
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leku recepturowego przygotowywanego w warunkach aseptycznych, określony w

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

3) po art. 25c dodaje się art. 25d w brzmieniu:

„Art. 25d. 1. Jeżeli nie sprzeciwia się temu interes publiczny, minister właściwy do

spraw zdrowia może, za zgodą podmiotu, na rzecz którego została wydana decyzja o

objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego

lub wyrobu medycznego, przenieść prawa i obowiązki wynikające z tej decyzji na inny

podmiot. Przeniesienie następuje w drodze decyzji administracyjnej.

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

który:

1) wyraża zgodę na przyjęcie wszystkich praw i obowiązków z niej wynikających

oraz

2) jest podmiotem odpowiedzialnym lub przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego dla leku, którego dotyczy decyzja o objęciu refundacją albo

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu

medycznego i przedłoży ministrowi właściwemu do spraw zdrowia prawomocną

decyzję Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów

Medycznych i Produktów Biobójczych odpowiednio o zmianie podmiotu

odpowiedzialnego, dotyczącą tego leku albo stosowane powiadomienie organów

właściwych o zmianie podmiotu uprawnionego dla środka spożywczego

specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

3. Decyzja o przeniesieniu następuje na wniosek podmiotu, który ubiega się o to

przeniesienie i wyłącznie na okres, na który została wydana o objęciu refundacją leku,

środka spożywczego lub wyrobu medycznego.

4. Wydana decyzja o objęciu refundacją leku, środka spożywczego lub wyrobu

medycznego , o której mowa w ust. 1, przenosi również prawa i obowiązki wynikające z

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

art. 40.”;

4) w art. 37 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

„2b. Leki i wyroby medyczne przysługujące świadczeniobiorcom, o których mowa w

art. 43b ust. 1 ustawy o świadczeniach, minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza w

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

5) w art. 38:
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a) w ust. 6c uchyla się pkt 2,

b) uchyla się ust. 6d,

c) uchyla się ust. 7a;

6) w art. 38c:

a) w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5) nadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego identyfikatora.”,

b) ust. 6a otrzymuje brzmienie:

„6a. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej wystawiający zlecenie

przekazuje świadczeniobiorcy informację o wystawionym zleceniu zawierającą

następujące dane:

1) identyfikator zlecenia składający się z maksymalnie 20 znaków

generowany w momencie zapisu zlecenia przez system serwisów

internetowych lub usług informatycznych Funduszu, o których mowa w

przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o świadczeniach;

2) kod dostępu składający się z 4 cyfr generowany w momencie zapisu

zlecenia przez system serwisów internetowych lub usług informatycznych

Funduszu, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust.

2 ustawy o świadczeniach, umożliwiający dostęp do zlecenia w połączeniu z

identyfikatorem zlecenia, o którym mowa w pkt 1, albo numerem PESEL

świadczeniobiorcy;

3) datę wystawienia zlecenia;

4) imię i nazwisko świadczeniobiorcy;

5) oznaczenie wyrobu medycznego będącego przedmiotem zaopatrzenia

lub naprawy;

6) datę, od której albo do której zlecenie może być zrealizowane, a w

odniesieniu do wyrobów przysługujących comiesięcznie – wskazanie

pierwszego miesiąca, w którym zlecenie może zostać zrealizowane.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Realizacja zlecenia w postaci papierowej rozpoczyna się z dniem przyjęcia przez

świadczeniodawcę zlecenia do realizacji, a kończy z dniem wydania wyrobu

medycznego. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej za dzień przyjęcia

przez świadczeniodawcę zlecenia do realizacji rozumie się dzień, w którym
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udostępniono świadczeniodawcy identyfikator zlecenia oraz kod dostępu lub kod

dostępu oraz numer PESEL świadczeniobiorcy.”;

7) w art. 38d:

a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. W przypadku, gdy zlecenie przyjęte do realizacji nie może zostać zrealizowane,

świadczeniodawca:

1) zwraca, o ile to możliwe, zlecenie wystawione w postaci papierowej

świadczeniobiorcy albo osobie działającej w jego imieniu lub na jego rzecz;

2) w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej – zwraca zlecenie do

realizacji za pośrednictwem serwisów internetowych lub usług

informatycznych Funduszu, o których mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o świadczeniach.”,

b) ust. 12 i 12a otrzymują brzmienie:

„12. Po zakończeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci papierowej

świadczeniodawca realizujący zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacją

potwierdzającą jego realizację lub związaną z jego realizacją przez okres 5 lat,

licząc od dnia zakończenia realizacji zlecenia.

12a. Po zakończeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci elektronicznej jest ono

przechowywane przez serwisy internetowe lub usługi informatyczne Funduszu

przez okres 5 lat, licząc od dnia zakończenia realizacji zlecenia. Dokumentację

potwierdzającą realizację zlecenia lub dokumentację związaną z jego realizacją w

postaci elektronicznej, która została wytworzona w postaci papierowej,

świadczeniodawca przechowuje przez okres 5 lat, licząc od dnia zakończenia

realizacji zlecenia.”;

8) w art. 39:

a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:

„1. Lek nieposiadający pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostępny w

obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na

warunkach i w trybie określonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. –

Prawo farmaceutyczne lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia

żywieniowego, o którym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o

bezpieczeństwie żywności i żywienia, stosowane poza podmiotem wykonującym

działalność leczniczą, mogą być wydawane po wniesieniu przez świadczeniobiorcę
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opłaty ryczałtowej, o której mowa w art. 6 ust. 2, za opakowanie jednostkowe, pod

warunkiem wydania zgody na ich refundację przez ministra właściwego do spraw

zdrowia.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundację produktu, o

którym mowa w ust. 1, w Systemie Obsługi Importu Docelowego, o którym 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 złożenia wniosku przez

świadczeniobiorcę, przy czym termin rozpoczyna swój bieg, nie wcześniej, niż od

dnia wydania rozstrzygnięcia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6

września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia

2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia, z wyjątkiem przypadków, o których

mowa w ust. 3, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku ulega zawieszeniu do dnia

otrzymania przez ministra właściwego do spraw zdrowia rekomendacji

sporządzonej przez Prezesa Agencji.”,

b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a–2h w brzmieniu:

„2a. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, świadczeniobiorca składa w postaci papierowej

albo elektronicznej. Wniosek w postaci elektronicznej składa się za pośrednictwem

Internetowego Konta Pacjenta, o którym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej „IKP”.

Wniosek zawiera:

1) imię i nazwisko świadczeniobiorcy;

2) imię i nazwisko przedstawiciela ustawowego świadczeniobiorcy – jeżeli dotyczy;

3) adres do korespondencji świadczeniobiorcy;

4) adres poczty elektronicznej – jeżeli dotyczy oraz numer telefonu kontaktowego;

5) numer PESEL świadczeniobiorcy, a jeżeli nie posiada numeru PESEL – serię i numer

dowodu osobistego lub paszportu; w przypadku małoletniego

nieposiadającego numeru PESEL lub niemożności ustalenia tego numeru –

numer PESEL przedstawiciela ustawowego wraz z adnotacją o zamieszczeniu

numeru PESEL osoby innej niż świadczeniobiorca, a w przypadku

nieposiadania numeru PESEL serię i numer dowodu osobistego lub paszportu

wraz z adnotacją o zamieszczeniu danych osoby innej niż świadczeniobiorca;
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6) nazwę handlową, postać farmaceutyczną, dawkę, ilość, jednostkę ilości, nazwę podmiotu

odpowiedzialnego – w przypadku produktów leczniczych;

7) nazwę, postać, ilość i jednostkę ilości, nazwę producenta – w przypadku środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego;

8) podpis świadczeniobiorcy 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 własnoręczny;

9) numer zapotrzebowania w przypadku wniosku składanego w postaci elektronicznej.

2b. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, składany w postaci papierowej zawiera

oświadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze świadczeń opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych.

2c. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2, składanego w postaci elektronicznej dołącza

się oświadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze świadczeń opieki

zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych w przypadku braku możliwości

potwierdzenia przez system teleinformatyczny przysługiwania świadczeniobiorcy

prawa do świadczeń opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

Przepis art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych stosuje się odpowiednio.

2d. W przypadku wniosku, o którym mowa w ust. 2, składanego w postaci

elektronicznej dokumenty wraz z załącznikami, pisma składane w toku

postępowania w zakresie refundacji produktu, o którym mowa w ust. 1, oraz

wnioski o ponowne rozpatrzenie sprawy, składa się w postaci elektronicznej za

pośrednictwem IKP. Wnioski oraz pisma składane w toku postępowania, opatruje

się podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub kwalifikowanym podpisem

elektronicznym.

2e. Złożenie wniosku, o którym mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej za

pośrednictwem IKP jest równoznaczne z żądaniem doręczania świadczeniobiorcy

pism ministra właściwego do spraw zdrowia w toku postępowania za

pośrednictwem IKP. Do doręczeń za pośrednictwem IKP stosuje się przepis art.

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

systemu lub działania siły wyższej, termin na dokonanie czynności dotyczących

postępowania w sprawie refundacji produktu, o którym mowa w ust. 1, uznaje się

za zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym terminie czynności w

postaci papierowej. Dokumentacja złożona w postaci papierowej, jest wprowadzana

przez ministra właściwego do spraw zdrowia do SOID w terminie siedmiu dni

roboczych od dnia przywrócenia dostępu do systemu.

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

uniemożliwiają przekazanie dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej za

pośrednictwem IKP, dokumentacja jest przekazywana w postaci papierowej lub na

informatycznym nośniku danych.

2h. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia wzór

składanego w postaci papierowej wniosku o refundację produktu, o którym mowa

w ust. 1, uwzględniając zakres danych określonych w ustawie oraz mając na

względzie potrzebę ujednolicenia treści składanych wniosków.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. W celu zbadania zasadności refundacji produktu, o którym mowa w ust. 1, minister

właściwy do spraw zdrowia może wystąpić do Prezesa Agencji, za pośrednictwem

SOID, o wydanie rekomendacji w sprawie zasadności refundacji tego leku lub

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w określonym

wskazaniu. Prezes Agencji wydaje rekomendację w terminie nie dłuższym niż 45

dni od dnia otrzymania zlecenia ministra właściwego do spraw zdrowia i

przekazuje ją ministrowi właściwemu do spraw zdrowia za pośrednictwem SOID.

Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o świadczeniach stosuje się odpowiednio.”,

d) uchyla się ust. 3a,

e) ust. 3c otrzymuje brzmienie:

„3c. Minister właściwy do spraw zdrowia, rozpatrując wniosek, o którym mowa w ust.

2, bierze pod uwagę kryteria, o których mowa w art. 12 pkt 3–6 i pkt 8–10,

rekomendację Prezesa Agencji, o której mowa w ust. 3, jeżeli została wydana oraz

inne opinie, a w szczególności opinie konsultantów krajowych albo wojewódzkich

uzyskane w trakcie rozpatrywania wniosku o refundację. Minister właściwy do

spraw zdrowia zleca konsultantom krajowym albo wojewódzkim wydanie opinii, za
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pośrednictwem SOID. Konsultant przekazuje ministrowi właściwemu do spraw

zdrowia za pośrednictwem SOID, w terminie wskazanym przez ministra

właściwego do spraw zdrowia, opinię podpisaną kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem

sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralności danych w postaci elektronicznej

dostępnego w systemie teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez

Zakład Ubezpieczeń Społecznych.”,

f) uchyla się ust. 3d,

g) ust. 3e otrzymuje brzmienie:

„3e. Minister właściwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o której mowa ust.

1, w odniesieniu do leku lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia

żywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku, gdy:

1) w okresie 3 lat przed złożeniem wniosku, o którym mowa w ust. 2, została

wydana rekomendacja, o której mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do

substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego środka

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu;

2) w okresie 3 lat przed złożeniem wniosku, o którym mowa w ust. 2, została

wydana decyzja o odmowie objęcia refundacją i ustalenia urzędowej ceny

zbytu, o której mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej

w tym leku albo w odniesieniu do tego środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu.”,

h) uchyla się ust. 3g,

i) po ust. 5 dodaje się ust. 6–10 w brzmieniu:

„6. Rozstrzygnięcie wydane po rozpatrzeniu wniosku o refundację produktu, o którym

mowa w ust. 1, wysyłane jest w przypadku wniosku złożonego w postaci

papierowej na adres wskazany we wniosku, zaś w przypadku wniosku złożonego w

postaci elektronicznej na IKP wnioskodawcy lub jego przedstawiciela ustawowego.

Do doręczenia rozstrzygnięcia udostępnionego na IKP stosuje się przepis art. 39a.

7. W uzasadnionych przypadkach, gdy wystąpi brak dostępu do systemu

teleinformatycznego na skutek awarii systemu lub działania siły wyższej, jest

możliwe dokonanie czynności w zakresie wydania decyzji administracyjnej w

sprawie refundacji produktu, o którym mowa w ust. 1, bez pośrednictwa SOID.
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Przepis ust. 2f w zakresie wprowadzania do systemu dokumentacji stosuje się

odpowiednio.

8. Minister właściwy do spraw zdrowia udostępnia, za pośrednictwem SOID, decyzję o

zgodzie na refundację produktu, o którym mowa w ust. 1 Narodowemu

Funduszowi Zdrowia.

9. Decyzja, o której mowa w ust. 8, jest również udostępniana w Systemie Informacji

Medycznej, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia.

10. Apteka ogólnodostępna może pobrać decyzję o zgodzie na refundację produktu, o

którym mowa w ust. 1, z SOID za pośrednictwem Systemu Informacji Medycznej,

o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia. Pobranie decyzji jest możliwe po wskazaniu numeru PESEL

świadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku podaje się serię i numer dowodu

osobistego lub paszportu świadczeniobiorcy, w przypadku małoletnich którym nie

nadano numeru PESEL, numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

jeżeli został ustanowiony, a w przypadku jego braku serię i numer dowodu

osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna i numer

wniosku lub numer decyzji albo numeru wniosku i numeru decyzji.”;

9) po art. 39 dodaje się art. 39a w brzmieniu:

„Art. 39a. 1. W przypadku doręczenia pisma za pośrednictwem IKP, doręczenie jest

skuteczne, jeżeli adresat potwierdzi odbiór pisma w sposób, o którym mowa w ust. 2

pkt 3.

2.W celu doręczenia pisma w formie dokumentu elektronicznego, za pośrednictwem

IKP, minister właściwy do spraw zdrowia przesyła zawiadomienie zawierające:

1) wskazanie, że adresat może odebrać pismo w formie dokumentu elektronicznego;

2) wskazanie adresu elektronicznego, z którego adresat może pobrać pismo i pod którym

powinien dokonać potwierdzenia doręczenia pisma;

3) pouczenie dotyczące sposobu odbioru pisma, a w szczególności sposobu identyfikacji pod

wskazanym adresem elektronicznym w IKP, oraz informację o wymogu podpisania

urzędowego poświadczenia odbioru w określony sposób.

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

którym mowa w ust. 2 pkt 3, minister właściwy do spraw zdrowia, po upływie 7 dni,
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licząc od dnia wysłania zawiadomienia, przesyła powtórne zawiadomienie o możliwości

odebrania tego pisma.

4.W przypadku nieodebrania pisma doręczenie uważa się za dokonane po upływie

czternastu dni, licząc od dnia przesłania pierwszego zawiadomienia.

5.Zawiadomienia, o których mowa w ust. 2 i 3, mogą być automatycznie tworzone i

przesyłane za pośrednictwem przez IKP, a odbioru tych zawiadomień nie potwierdza się.

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

podstawie ust. 4, minister właściwy do spraw zdrowia, umożliwia adresatowi pisma

dostęp do treści pisma w formie dokumentu elektronicznego przez okres co najmniej 3

miesięcy od dnia uznania pisma w formie dokumentu elektronicznego za doręczone oraz

do informacji o dacie uznania pisma za doręczone i datach wysłania zawiadomień, o

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

7.Warunki techniczne i organizacyjne doręczenia pisma w formie dokumentu

elektronicznego są określone w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia

17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania

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

10) w art. 44:

a) uchyla się ust. 2d,

b) w ust. 3 wyrazy „przepisy ust. 1–2d” zastępuje się wyrazami „przepisy ust. 1–2c”;

11) w art. 44a:

a) uchyla się ust. 3,

b) w ust. 4 wyrazy „przepisy art. 44 ust. 1–2d” zastępuje się wyrazami „przepisy art.

44 ust. 1–2c”;

12) w art. 44b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. W przypadku recepty wystawionej dla świadczeniobiorcy w okresie ciąży albo

połogu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o świadczeniach osoba

wydająca leki, oprócz obowiązków wynikających z art. 44, ma obowiązek

poinformować świadczeniobiorcę o możliwości nabycia leku innego niż lek

przepisany na recepcie, o tej samej nazwie międzynarodowej, dawce, postaci

farmaceutycznej, która nie powoduje powstania różnic terapeutycznych, i o tym

samym wskazaniu terapeutycznym, objętego wykazem, o którym mowa w art. 37
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ust. 1, w części dotyczącej bezpłatnego zaopatrzenia świadczeniobiorców w okresie

ciąży albo połogu oraz ma obowiązek na żądanie świadczeniobiorcy wydać ten

lek.”,

b) uchyla się ust. 2,

c) w ust. 3 wyrazy „przepisy art. 44 ust. 1–2d” zastępuje się wyrazami „przepisy art.

44 ust. 1–2c”.

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

(Dz. U. z 2022 r. poz. 2175, 2666 i 2705) w art. 28b uchyla się ust. 3.

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

r. poz. 168 i 1733) wprowadza się następujące zmiany:

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

„b) potwierdzający kwalifikacje do wykonywania zawodu fizjoterapeuty uzyskane w

państwie członkowskim Unii Europejskiej innym niż Rzeczpospolita Polska lub

Konfederacji Szwajcarskiej, lub w państwie członkowskim Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym, lub uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym

Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej, uznane w Rzeczypospolitej

Polskiej zgodnie z przepisami o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych

nabytych w państwach członkowskich Unii Europejskiej, lub”;

2) w art. 19 po ust. 5 dodaje się ust. 5a w brzmieniu:

„5a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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, 1415 i 1517).”;

3) w art. 21 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. W przypadku uzasadnionych wątpliwości dotyczących autentyczności dyplomów,

świadectw lub innych dokumentów wydanych przez odpowiednie władze lub

organizacje państwa członkowskiego Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub

państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub wydanych przed 1 stycznia

2021 r. w Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej, KIF może
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zwrócić się do odpowiednich władz lub organizacji tego państwa o potwierdzenie

autentyczności dyplomów, świadectw lub innych dokumentów wydanych przez to

państwo oraz o poświadczenie, że fizjoterapeuta zamierzający wykonywać zawód na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uzyskał wykształcenie zgodne z przepisami

obowiązującymi w tym państwie.”;

4) w art. 35 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

„11. KIF uznaje albo odmawia uznania, w drodze decyzji, tytułu specjalisty uzyskanego

przez fizjoterapeutę w państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwie

członkowskim 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 Królestwie Wielkiej Brytanii i

Irlandii Północnej, za równoważny z tytułem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej zgodnie z zasadami określonymi w przepisach dotyczących zasad uznawania

kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niż Rzeczpospolita Polska państwie

członkowskim Unii Europejskiej lub państwie członkowskim Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej.”;

5) w art. 58 po ust. 2 dodaje się ust. 2a brzmieniu:

„2a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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.”.

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

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

2020 r. poz. 1493) wprowadza się następujące zmiany:

1) w art. 8 w ust. 2 wyrazy „1 czerwca 2022 r.” zastępuje się wyrazami „1 lipca 2024 r.”;

2) w art. 9:

a) w ust. 1 wyrazy „1 czerwca 2022 r.” zastępuje się wyrazami „1 lipca 2024 r.”,

b) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy „31 maja 2022 r.” zastępuje

się wyrazami „30 czerwca 2024 r.”,

c) w ust. 3 w zdaniu pierwszym wyrazy „31 maja 2022 r.” zastępuje się

wyrazami „30 czerwca 2024 r.”;
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3) w art. 15 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

„1a. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy zmienianej w art.

1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowują moc do dnia 30 czerwca 2024 r. i mogą

być zmieniane.”.

Art. 18. W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty

w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297 oraz z

2022 r. poz. 2705) w art. 43 po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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.”.

Art. 19. W ustawie z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U.

poz. 2227) w art. 6 ust. 1 i ust. 8 pkt 2, w art. 7 ust. 1 pkt 2, art. 22, art. 46 ust. 1 pkt 1 i 2

użyte w różnym przypadku wyrazy „powiatowy inspektor” zastępuje się użytymi w

odpowiednim przypadku wyrazami „wojewódzki inspektor”.

Art. 20. W ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z

wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590) w art. 30 w ust. 1 wyrazy

„31 grudnia 2021 r.” zastępuje się wyrazami „31 grudnia 2022 r.”.

Art. 21. W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z

zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz

wywołanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z późn. zm.24))

wprowadza się następujące zmiany:

1) art. 12a otrzymuje brzmienie:

„Art. 12a. 1. W przypadku ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu

epidemii, od dnia ogłoszenia danego stanu, zawiesza się wykonywanie obowiązków

wynikających z przepisów art. 39a ust. 1 pkt 6, art. 39d ust. 2, art. 39f, i art. 39l ust. 1

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

poz. 2201).

24) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120, 2133, 2262,
2269, 2317, 2368 i 2459, z 2022 r. poz. 202, 218, 655, 830, 1301, 1370, 1488, 1561, 1723, 1768, 1783, 2185,
2640, 2687 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 185 i 240.
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2. Po odwołaniu stanu zagrożenia epidemicznego, w przypadku gdy nie zostanie

ogłoszony stan epidemii albo po odwołaniu stanu epidemii, pracodawca i pracownik są

obowiązani niezwłocznie podjąć wykonywanie zawieszonych obowiązków, o których

mowa w ust. 1, i wykonać je w okresie nie dłuższym niż 180 dni od dnia odwołania

danego stanu.”;

2) uchyla się art.12d;

3) uchyla się art.15zzzt;

4) uchyla się art.15zzzy;

5) w art.15zzzzh uchyla się ust. 2;

6) uchyla się art. 31k;

7) uchyla się art. 31m;

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

„4. Do zmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2022 r. i 2023

r. w zakresie środków przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z Funduszu,

o którym mowa w ust. 1, stosuje się przepis art. 124 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz

nie stosuje się przepisów art. 118 ust. 3 i art. 121 tej ustawy.”;

9) uchyla się art. 35.

Art. 22. W ustawie z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu

zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w związku z epidemia COVID-19 oraz po jej

ustaniu (Dz. U. poz. 1493) uchyla się art. 32.

Art. 23. W ustawie z dnia 17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie

powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1899) art. 5 otrzymuje brzmienie:

„Art. 5. Certyfikaty operatora numerów alarmowych ważne w dniu wejścia w życie

niniejszej ustawy uznaje się za ważne bezterminowo.”.

Art. 24. W ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu

zapewnienia w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr

medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104 i 2459) wprowadza się następujące

zmiany:

1) w art. 26 wyrazy „6 miesięcy” zastępuje się wyrazami „24 miesiące”;

2) w art. 27 wyrazy „12 miesięcy” zastępuje się wyrazami „30 miesięcy”;
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3) w art. 28:

a) w ust. 1 wyrazy „30 czerwca 2021 r.” zastępuje się wyrazami „30 czerwca 2023 r.”,

b) w ust. 2 wyrazy „Od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.” zastępuje się

wyrazami „Od dnia 1 lipca 2023 r. do dnia 31 grudnia 2023 r.”;

4) w art. 29 wyrazy „31 grudnia 2021 r.” zastępuje się wyrazami „31 grudnia 2023 r.”;

5) w art. 30 wyrazy „31 grudnia 2021 r.” zastępuje się 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 się następujące zmiany:

1) w art. 5:

a) w ust. 1 po pkt 5 dodaje się pkt 5a w brzmieniu:

„5a) posiada kwalifikacje uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w

Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej

potwierdzające ukończenie kształcenia spełniającego wymagania określone w

przepisach prawa Unii Europejskiej, jeżeli potwierdzone są dokumentami,

które przed dniem 1 stycznia 2021 r. znajdowały się w wykazie, o którym

mowa w ust. 2, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez NRA, albo”,

b) w ust. 3 w pkt 1 po wyrazach „Wielkim Księstwie Luksemburga” skreśla się wyrazy

„Zjednoczonym Królestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Północnej,”;

2) w art. 10 po ust. 6 dodaje się ust. 6a w brzmieniu:

„6a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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 i 1415).”;

3) w art. 69 po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Minister właściwy do spraw zdrowia może upoważnić dyrektora Centrum

Egzaminów Medycznych do wykonania w jego imieniu zadań określonych 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) w art. 75 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) założenia organizacyjno-programowe określające rodzaj i cel kształcenia, czas jego

trwania, sposób organizacji oraz sposób sprawdzania efektów uczenia się;”.
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Art. 26. Minister właściwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomości,

ogłaszając na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku

urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia informację o uruchomieniu możliwości

dostępu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczących ilości

oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, o którym mowa w art. 43a ust. 1b

oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, bez

zgody świadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie później niż w terminie 30

dni od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

Art. 27. 1. Recepty wystawione przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy na

podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, mogą być realizowane na zasadach

dotychczasowych.

2.Zaświadczenia, o których mowa w art. 43b ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy zmienianej w art.

1, wystawione przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, są ważne przez okres

określony w art. 43b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą

ustawą.

3.Recepty wystawione przed dniem wejścia w życie ustawy, zawierające zastrzeżenie, o

którym mowa w dotychczasowym art. 96a ust. 1d pkt 2 ustawy zmienianej w art. 6, są

realizowane na zasadach art. 96a ust. 1d, ust 1da i 1db tej ustawy, w brzmieniu nadanym

niniejszą ustawą.

Art. 28. Do wniosków złożonych przez organ wykonawczy jednostki samorządu

terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 48d ust. 2 ustawy

zmienianej w art. 1, przed wejściem w życie niniejszej ustawy, stosuje się przepisy

dotychczasowe.

Art. 29. Programy pilotażowe, o których mowa w art. 48e ustawy zmienianej w art. 1,

których realizację rozpoczęto przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, są realizowane

na dotychczasowych zasadach.

Art. 30. Przepisy art. 158 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszą ustawą, stosuje się do umów, które są wykonywane w dniu wejścia w życie

niniejszej ustawy oraz zawartych po tym dniu.
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Art. 31. 1. Osoby, które przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy złożyły z

wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i nie zostały

powołane na to stanowisko, są powoływane niezależnie od limitu miejsc, określonego przez

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

2. Limit miejsc, o którym mowa w art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art. 1, zostanie

pierwszy raz określony przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 30 dni od

dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

3. Do egzaminu kwalifikacyjnego rozpoczętego i niezakończonego, do dnia wejścia w

życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe.

Art. 32. Państwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje właściwemu

państwowemu wojewódzkiemu inspektorowi sanitarnemu dokumentację spraw, w tym spraw

zakończonych, dotyczących zadań Państwowej Inspekcji Sanitarnej, realizowanych na terenie

obiektów Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura

Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy i pracowników Agencji

Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego, w

terminie 30 dni od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

Art. 33. Sprawy wszczęte i niezakończone prowadzone przez państwowego

powiatowego inspektora sanitarnego i państwowego granicznego inspektora sanitarnego w

zakresie dotyczącym kompetencji przejętych przez państwowego wojewódzkiego inspektora

sanitarnego na podstawie ustaw zmienianych w art. 2, art. 7, art. 10 i art. 19, w brzmieniu

nadanym niniejszą ustawą, od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy prowadzi państwowy

wojewódzki inspektor sanitarny.

Art. 34. Osoby, które w dniu wejścia w życie ustawy pełnią funkcje Prezesa Agencji

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i zastępcy Prezesa Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji, a nie spełniają wymagań określonych w ustawie zmienianej w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, pełnią swoje funkcje do końca kadencji, na którą

zostały powołane.

Art. 35. Nabory na Głównego Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora

Farmaceutycznego, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów

Medycznych i Produktów Biobójczych, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
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Taryfikacji oraz Zastępców Głównego Inspektora Sanitarnego, Zastępcy Głównego

Inspektora Farmaceutycznego i Wiceprezesów Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych i zastępcy Prezesa Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji, wszczęte a nie zakończone przed dniem wejścia w

życie niniejszej ustawy, ulegają zakończeniu.

Art. 36. Osoby, które w dniu wejścia w życie ustawy pełnią funkcje Głównego

Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzędu Rejestracji

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz Zastępców

Głównego Inspektora Sanitarnego, Zastępcy Głównego Inspektora Farmaceutycznego i

Wiceprezesów Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i

Produktów Biobójczych, Zastępcy Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, a nie spełniają

wymagań określonych odpowiednio w ustawach zmienianych w art. 2, art. 6 i art. 11, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, pełnią swoje funkcje do czasu ich odwołania w sposób i

trybie przewidzianym odpowiednio w ustawach zamienianych w art. 2, art. 6 i art. 11, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

Art. 37. Skierowania do szpitala psychiatrycznego mogą być wystawiane według wzoru

określonego na podstawie przepisów wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art.

3 w terminie 12 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.

Art. 38. Do pacjentów objętych programem leczenia substytucyjnego przed dniem

wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy ustawy zmienianej w art. 7, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

Art. 39. Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy

zmienianej w art. 7, stają się z dniem wejścia w życie niniejszej ustawy zezwoleniami na

leczenie substytucyjne, o których mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu

nadanym niniejszą ustawą.

Art. 40. Centralny Wykaz Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony na

podstawie dotychczasowych przepisów przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziałania

Narkomanii z dniem wejścia w życie niniejszej ustawy staje się Ewidencją

Zanonimizowanych Kodów Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym, o której mowa

w art. 28d ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.
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Art. 41. Znosi się Radę do Spraw Monitoringu Żywności i Żywienia, o której mowa w

art. 87 ustawy zmienianej w art. 8.

Art. 42. 1. Dokumentacja szczepień, o której mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art.

9, może być zakładana i prowadzona w formie papierowej w terminie 6 miesięcy od dnia

wejścia w życie niniejszej ustawy, nie dłużej jednak, niż do 1 stycznia 2024 r. 

2. Dokumentacja szczepień założona i prowadzona w formie papierowej, o której mowa

w art. 17 ustawy zmienianej w art. 9, zachowuje ważność w celu zapewnienia w

szczególności ciągłości dokumentowania szczepień i sprawozdawczości.

Art. 43. Skierowania na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o których mowa w

art. 21d ustawy zmienianej w art. 9, wystawione przed dniem wejścia w życie niniejszej

ustawy są przechowywane w systemie, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia przez okres:

1) 5 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym zrealizowano skierowanie;

2) 2 lat, licząc od końca roku kalendarzowego, w którym wystawiono skierowanie – w

przypadku gdy skierowanie nie zostało zrealizowane w ustalonym terminie.

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

podstawie art. 46a i art. 46b pkt 1–6 i 8–13 ustawy zmienianej w art. 9, odpowiedzialny za

przetwarzanie danych osób przekraczających granicę Rzeczypospolitej Polskiej, w celu

udania się do swojego miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej oraz danych innych osób podlegających obowiązkowej kwarantannie w związku z

epidemią wywołaną zakażeniami wirusem SARS-CoV-2, jak również osób podlegających

izolacji, izolacji w warunkach domowych, osób, co do których podjęto decyzję o wykonaniu

testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a także osób zakażonych

tym wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczących zgonu tych osób, staje się

Systemem Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom, o

którym mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu nadanym niniejszą

ustawą.

Art. 45. Do spraw w zakresie egzekucji obowiązkowych szczepień ochronnych, które

zostały wszczęte na podstawie wniosków państwowych powiatowych inspektorów

sanitarnych do dnia wejścia w życie niniejszej ustawy, mają zastosowanie przepisy

dotychczasowe.
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Art. 46. Minister właściwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomości, nie

później niż w terminie 3 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy, na swojej stronie

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w Dzienniku Urzędowym ministra

właściwego do spraw zdrowia informację o uruchomieniu funkcjonalności w Internetowym

Koncie Pacjenta, o której mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18 ustawy zmienianej w art. 13, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

Art. 47. System Monitorowania Zagrożeń, o którym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 13, staje się Systemem Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów

Leczniczych, o którym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu

nadanym niniejszą ustawą.

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

art. 13, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą zostanie przekazane za 2022 r.

Art. 49. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia ustali pierwszy wykaz limitów

finansowania, o których mowa w art. 6 ust. 8a ustawy zmienianej w art. 14, w brzmieniu

nadanym niniejszą ustawą, w terminie miesiąca od dnia wejścia w życie ustawy. Limity te

obowiązują do dnia 30 czerwca 2024 r.

2. Do czasu rozpoczęcia obowiązywania limitów finansowania za jednostkę surowca

farmaceutycznego służącego do sporządzenia leku recepturowego, ustalonych przez Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia w pierwszym wykazie, o którym mowa w ust. 1, wydawanie

leku recepturowego przygotowywanego z surowców farmaceutycznych lub

z leków gotowych, dla których została wydana decyzja administracyjna o objęciu refundacją,

odbywa się na zasadach dotychczasowych wynikających z art. 6 ust. 5 ustawy zmienianej w

art. 14.

3. Pierwszy wykaz, o którym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 14,

uwzględniający wyroby medyczne, o których mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu

nadanym niniejszą ustawą, minister właściwy do spraw zdrowia ogłosi nie później niż w

terminie 4 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.

4. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy w postaci papierowej wystawione

zgodnie ze wzorem uproszczonym, o którym mowa w art. 38 ust. 6d ustawy zmienianej w art.

14, przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, są realizowane na dotychczasowych

zasadach, nie dłużej niż do dnia upływu ważności zlecenia.
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Art. 50. 1. Prezes Funduszu ustali pierwszy wykaz, o których mowa w art. 6 ust. 8d

ustawy zmienianej w art. 14, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie później niż w

terminie 1 miesiąca od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 

2. Pierwszy wykaz, o którym mowa w ust. 1, będzie obowiązywał po upływie 30 dni od

dnia jego ustalenia do 30 czerwca następnego roku.

Art. 51. 1. Wykaz zakładów wytwarzających produkty kosmetyczne prowadzony przez

państwowego powiatowego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 19, w brzmieniu dotychczasowym, staje się częścią wykazu prowadzonego

przez państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 19, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

2. Dotychczasowe wzory wniosków i wzór zaświadczenia określone w przepisach

wydanych na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 19, mogą być stosowane do

dnia 30 czerwca 2024 r., przy czym jako adresata tych wniosków i podmiot wydający

zaświadczenie wskazuje się państwowego wojewódzkiego inspektora sanitarnego.

Art. 52. 1. Zawieszone wykonywanie obowiązków, o których mowa w art. 12a ust. 1 pkt

1 i 2 oraz ust. 4 ustawy zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, w zakresie art.

229 § 2 zdanie pierwsze, § 4a w zakresie badań 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 i art. 39l ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 6 września 2001 r. o transporcie

drogowym, oraz w odniesieniu do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego,

Agencji Wywiadu, Służby Kontrwywiadu Wojskowego, Służby Wywiadu Wojskowego i

Centralnego Biura Antykorupcyjnego, a także żołnierzy zawodowych, odpowiednie podmioty

są obowiązane podjąć niezwłocznie i wykonać je w okresie nie dłuższym niż 12 miesięcy od

dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

2. Orzeczenia lekarskie wydane na postawie art. 12a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 21,

w brzmieniu dotychczasowym zachowują ważność, jednak nie dłużej niż przez okres 12

miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

3. Badania lekarskie, badania lotniczo-lekarskie i badania psychologiczne, o których

mowa w ustawie zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, których termin

wykonania przypadał po dniu 7 marca 2020 r., i które nie zostały w wykonane do dnia
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wejścia w życie niniejszej ustawy, przeprowadza się w okresie nie dłuższym niż 12 miesięcy

od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.

4. Orzeczenia lekarskie, orzeczenia psychologiczne, świadectwa zdrowia, o których

mowa w ustawie zmienianej w art. 21, w brzmieniu dotychczasowym, których ważność

upłynęła po dniu 7 marca 2020 r., i które nie zostały zaktualizowane do dnia wejścia w życie

niniejszej ustawy, zachowują ważność, jednak nie dłużej niż przez okres 12 miesięcy od dnia

wejścia w życie niniejszej ustawy.

Art. 53. Sprawozdanie, o którym mowa w art. 35 ustawy zmienianej art. 21, sporządza

się za okres do sierpnia 2021 r.

Art. 54. Podmioty prowadzące szkolenie specjalizacyjne przed dniem 1 stycznia 2021 r.

na podstawie umowy zawartej z ministrem właściwym do spraw zdrowia mogą w ramach

rozliczenia, o którym mowa w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zmianie ustawy

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych

innych ustaw (Dz. U. poz. 2345), oraz w ramach wydatków, o których mowa w art. 8 ust. 3

pkt 2 tej ustawy, uwzględnić składki na Fundusz Solidarnościowy naliczone od wynagrodzeń

lekarzy odbywających szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w tym podmiocie,

jeżeli składki z tego tytułu zostały przez ten podmiot odprowadzone.

Art. 55. Przepisy zmieniane w art. 14 pkt 8 i 9 w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą

stosuje się do wniosków złożonych po dniu wejścia w życie ustawy.

Art. 56. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 20 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, zachowują moc do dnia wejścia w życie

przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 3 ustawy zmienianej w

art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż przez 8 miesięcy od

dnia wejścia w życie niniejszej ustawy;

2) art. 16x ustawy zmienianej w art. 4, zachowują moc do dnia wejścia przepisów

wykonawczych wydanych na podstawie art. 16x ustawy zmienianej w art. 4, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy od dnia

wejścia w życie niniejszej ustawy;

3) art. 24a ust. 3 ustawy zmienianej w art. 7, zachowują moc do dnia wejścia w życie

przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 24a ust. 3 ustawy zmienianej w
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art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż 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,

zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na

podstawie art. 17 ust. 10, art. 18 ust. 11, art. 19 ust. 10 i art. 29 ust. 7 ustawy zmienianej

w art. 9, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy

od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy;

5) art. 24 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 13, zachowują moc do dnia wejścia w życie

przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy zmienianej w

art. 13, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy

od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy;

6) art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 19, zachowują moc do dnia wejścia przepisów

wykonawczych wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 19, w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż do dnia 30 czerwca 2024 r.

Art. 57. Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem:

1) art. 1 pkt 11, art. 8 pkt 3 i 4, art. 41, które wchodzą w życie dniem następującym po

dniu ogłoszenia;

2) art. 21 pkt 9, art. 53, które wchodzą w życie dniem następującym po dniu ogłoszenia,

z mocą od dnia 1 września 2021 r.;

3)art. 9 pkt 4 lit. e-h oraz pkt 6, które wchodzą w życie z dniem następującym po dniu

ogłoszenia, z mocą od dnia 1 stycznia 2024 r.;

4) art. 21 pkt 8, który wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z

mocą od dnia 1 stycznia 2022 r.;

5)art. 24 pkt 1 i 3, które wchodzą w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z

mocą od dnia 1 lipca 2021 r.;

6) art. 15, art. 23, art. 24 pkt 2, 4 i 5 oraz art. 25, które wchodzą w życie z dniem

następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 31 grudnia 2022 r.;

7)art. 13 pkt 21, który wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z

mocą od dnia 9 stycznia 2022 r.;
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8)art. 18, który wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od

dnia 30 maja 2022 r.;

9)art. 13 pkt 2 lit. a tiret drugie, lit. b oraz art. 44, które wchodzą w życie po upływie 6

miesięcy od dnia ogłoszenia;

10) art. 8, art. 11, art. 35, art. 40, art. 42, art. 48 i art. 49 które wchodzą w życie z

dniem 1 stycznia 2023 r.;

11) art. 6 pkt 3–6 i 10, art. 8 pkt 2 lit. b i c, art. 13 pkt 4 w zakresie dotyczącym art.

7 ust. 1 pkt 1a, pkt 5 w zakresie dotyczącym art. 7a ust. 1 pkt 19–20, pkt 7 w zakresie

dotyczącym lit. f, pkt 17 lit. a i b, pkt 19 lit. b i art. 14 pkt 8 i 9, które wchodzą w życie po

upływie 12 miesięcy od dnia ogłoszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

środków publicznych oraz niektórych innych ustaw ma na celu wdrożenie rozwiązań

prawno-organizacyjnych, które w sposób kompleksowy i skoordynowany będą realizowały

priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.

Projekt ustawy zakłada dokonanie zmian w następujących ustawach:

1) z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków

publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z późn. zm.);

2) z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 338);

3) z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2123);

4) z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz.

1731, z późn. zm.);

5) z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2023 r. poz. 318);

6) z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301);

7) z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, z późn.

zm.);

8) z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2022 r. poz.

2132);

9) z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u

ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z późn. zm.);

10) z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2022

r. poz. 1816);

11) z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów

Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258);

12) z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z późn.

zm.)

13) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1555, z późn. zm.);

14) z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z

późn. zm.);
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15) z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2175, z późn. zm.);

16) z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 168, z późn.

zm.);

17) z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi oraz niektórych

innych ustaw (Dz. U. poz. 823, z późn. zm.);

18) z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających

zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297, z późn. zm.);

19) z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227);

20) z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań

w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590);

21) z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem,

przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz

wywołanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z późn. zm.);

22) z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania

ochrony zdrowia w związku z epidemią COVID-19 oraz jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493);

23) z dnia 17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego

(Dz. U. poz. 1899);

24) z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektórych ustaw w celu zapewnienia w okresie

ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz.

U. poz. 2401, z późn. zm.);

25) z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 184, z późn.

zm.).

Przedmiotem projektu ustawy jest wprowadzenie rozwiązań w ochronie zdrowia min. w

zakresie:

1) doszczegółowienia wymagań dla kandydatów na Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia w zakresie wykształcenia, a także uelastycznienia oraz zrównania wymagań dla

Głównego Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Prezesa Urzędu Rejestracji

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z

wymaganiami dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
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2) usprawnienia procesu weryfikacji ilości oraz rodzaju przepisanych świadczeniobiorcy

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów

medycznych z systemu teleinformatycznego usługodawcy lub z Systemu Informacji

Medycznej;

3) rozszerzenia zakresu przedmiotowego i podmiotowego uprawnienia do bezpłatnych

leków i wyrobów medycznych o osoby będące w okresie połogu;

4) umożliwienia uzyskania przez jednostki samorządu terytorialnego dofinansowania nie

tylko na udzielanie świadczeń zdrowotnych określonych w wykazach świadczeń

gwarantowanych określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o

świadczeniach, ale również na realizację szczepień ochronnych;

5) wprowadzenia zmiany umożliwiającej Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,

racjonalne i adekwatne do zapotrzebowania kadrowego podejście do organizacji

egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera, zgodne z potencjałem komórki

organizacyjnej realizującej zadania kontrolne;

6) wprowadzenia formy elektronicznej udzielanych upoważnień i pełnomocnictw przez

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

7) terminu złożenia wniosku o wypłatę wynagrodzenia za świadczenia udzielone

świadczeniobiorcom w okresie obowiązywania umowy o udzielanie świadczeń opieki

zdrowotnej ponad kwotę zobowiązania;

8) uszczegółowienia przepisu upoważniającego dla ministra właściwego do spraw zdrowia

do opracowywania, ustalania, nadzorowania i kontrolowania programów pilotażowych;

9) powierzania zadań zastępcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji do czasu wyboru prezesa agencji;

10) powierzania zadań zastępcy Głównego Inspektora Sanitarnego do czasu wyboru nowego

Głównego Inspektora Sanitarnego;

11) powierzania zadań zastępcy Głównego Inspektora Farmaceutycznego do czasu wyboru

nowego Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

12) wprowadzenia regulacji dotyczących korzystania przez lekarzy odbywających szkolenie

specjalizacyjne z uprawnień związanych z rodzicielstwem;

13) wprowadzenia regulacji dotyczących przeprowadzania przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia egzaminu na stanowisko kontrolera oraz określenia limitu osób, które

mogą zostać przyjęte na to stanowisko;
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14) nadzoru sprawowanego przez właściwych państwowych wojewódzkich inspektorów

sanitarnych nad obiektami należącymi do Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego,

Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do

funkcjonariuszy i pracowników tych służb;

15) usprawnienia procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego;

16) dopuszczenia do odbywania specjalizacji w dziedzinach mających zastosowanie w

ochronie zdrowia za zgodą dyrektora Centrum Medycznego Kształcenia

Podyplomowego osób z tytułem licencjata;

17) zawężenia katalogu kanałów komunikacji, w ramach których pacjent może otrzymać

informację (uproszczoną) o skierowaniu wystawionym w postaci elektronicznej oraz o

wystawionych receptach;

18) organu nadzoru rynku w zakresie zadań dotyczących produktów kosmetycznych,

substancji chemicznych i ich mieszanin oraz produktów biobójczych;

19) możliwości podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej innym rodzajem

podpisu elektronicznego niż dotychczas, zapewniającym autentyczność wytworzonego

dokumentu;

20) zmiany nazwy Systemu Monitorowania Zagrożeń na System Monitorowania

Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych;

21) rozwiązań umożliwiających wywóz i stosowanie poza granicami kraju, w ramach

pomocy humanitarnej, produktów leczniczych, zawierających substancje kontrolowane;

22) leczenia substytucyjnego;

23) zmiany w zakresie badań sanitarno-epidemiologicznych i nadzoru epidemiologicznego;

24) zmiany w zakresie obowiązków lekarza sprawującego profilaktyczną opiekę zdrowotną

nad osobą małoletnią w zakresie przekazywania powiatowemu inspektorowi

sanitarnemu raportu o przypadkach niewykonania obowiązkowych szczepień;

25) określenia rodzaju i zakresu decyzji wydawanych przez państwowego powiatowego

inspektora sanitarnego w stanie zagrożenia epidemicznego oraz obowiązku zgłaszania

do rejestru chorób zakaźnych wyników sekwencjonowania (oraz innych badań

zawierających charakterystykę genotypową lub fenotypową patogenu);

26) wprowadzenia kar pieniężnych za nieprzekazanie określonych informacji;

27) wprowadzenia nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Występowania

Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom;
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28) przesunięcia terminu przekazywania przez System Informacji Medycznej do

Narodowego Funduszu Zdrowia danych niezbędnych do rozliczania świadczeń opieki

zdrowotnych;

29) uregulowania marży leków recepturowych;

30) wprowadzenia limitów cen leków recepturowych;

31) wprowadzenia procedury zmiany podmiotu – strony decyzji refundacyjnej

umożliwiającej przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, który wszedł w prawa i

obowiązki podmiotu dotychczasowego, na rzecz którego została wydana decyzja

refundacyjna;

32) przepisów regulujących możliwość wystawiania zleceń na zaopatrzenie i naprawę

wyrobów medycznych w formie uproszczonej;

33) ułatwienia procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept ciąża + oraz wyrobów

medycznych;

34) uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego przez

świadczeniobiorcę;

35) dofinansowania kosztów związanych ze szkoleniem specjalizacyjnym w dziedzinach

mających zastosowanie w ochronie zdrowia;

36) uchylenia obowiązku sporządzania sprawozdania z działań określonych w ustawie z dnia

2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem,

przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz

wywołanych nimi sytuacji kryzysowych, wobec bieżącego informowania o

podejmowanych działaniach;

37) doprecyzowania procedury importu docelowego produktów leczniczych lub środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz elektronizacja procedury

ich refundacji, a także rozbudowa instrumentów informatycznych wspierających te

procesy;

38) umożliwienia ministrowi właściwemu do spraw zdrowia nadzoru nad ew. zmianami

kategorii dostępności produktów leczniczych;

39) prawidłowego wskazania wykazu substancji bardzo silnie działających, będących

składnikami produktów leczniczych, których nie mają prawa wydawać technicy

farmaceutyczni z aptek ogólnodostępnych ani punków aptecznych;
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40) modyfikacji zasad wystawiania i realizacji recept w kontekście ewentualnych

substytucji;

41) modyfikacji zasad wystawiania recept w kontekście maksymalnej ilości produktu

leczniczego lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, jaką

można jednorazowo przepisać pacjentowi w związku z ich sprowadzaniem dla tego

pacjenta w imporcie docelowym, jak również zmiany obowiązujących terminów

realizacji takiej recepty;

42) rozpowszechniania przez Centrum e-Zdrowia (jako jednostki właściwej w zakresie

systemów informacyjnych ochrony zdrowia) praktycznej wiedzy wśród pracowników

medycznych oraz pracowników zatrudnionych w podmiotach wykonujących działalność

leczniczą;

43) uzupełnienie definicji świadczenia zdrowotnego o aspekty związane ze świadczeniem

służącym przywracaniu lub poprawie zdrowia fizycznego, psychicznego i społecznego;

44) wprowadzenia zmian porządkujących i dostosowujących do obowiązującego systemu

prawa.

Zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych, zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”

Przepis art. 24c ust. 1 ustawy o świadczeniach gwarantujący weteranom

poszkodowanym prawo do korzystania poza kolejnością ze stacjonarnych i całodobowych

świadczeń opieki zdrowotnej innych niż te, o których mowa w art. 20 ustawy o

świadczeniach, stał się bezprzedmiotowy, i w obecnym stanie prawnym powtarza treść art.

24b tej ustawy. Od dnia 1 stycznia 2020 r. art. 20 ust. 1 ustawy o świadczeniach dotyczy

zarówno świadczeń opieki zdrowotnej w szpitalach, świadczeń specjalistycznych w

ambulatoryjnej opiece zdrowotnej, jak i stacjonarnych oraz całodobowych świadczeń

zdrowotnych innych niż szpitalne. Prawo do korzystania poza kolejnością ze stacjonarnych i

całodobowych świadczeń opieki zdrowotnej gwarantuje art. 24b ustawy o świadczeniach,

który odnosi się do wszystkich świadczeń, o których mowa w art. 20 ustawy o świadczeniach.

Zmiany w art. 24c ust. 2 ustawy o świadczeniach wynikają z uchylenia art. 24 c ust. 1 tej

ustawy.

Projekt ustawy wprowadza zmiany w art. 31p ustawy o świadczeniach w zakresie

wymagań dla Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz jego

https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4nbzhe3dqobvha
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zastępcy. Celem projektowanych zmian jest uelastycznienie oraz zrównanie wymagań dla

ww. organu z wymaganiami określonymi dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowane dodanie ust. 3a w art. 31p ustawy o świadczeniach ma na celu umożliwienie

powierzenia zastępcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

wykonywanie zadań Prezesa Agencji, do czasu powołania nowego Prezesa w przypadku

odwołania z funkcji Prezesa Agencji, rezygnacji z tej funkcji albo śmierci Prezesa Agencji.

Pozostałe zmiany w art. 31p dotyczą wymagań wobec osoby ubiegającej się o stanowisko

Prezesa Agencji lub jego zastępy i mają na celu uelastycznienie tych wymagań, które zostaną

zrównane z wymaganiami dla kandydatów na stanowisko Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.”

Ponadto zaproponowano zmiany w art. 43a i art. 43b ustawy o świadczeniach, które

wynikają z konieczności usprawnienia procesu weryfikacji ilości oraz rodzaju przepisanych

świadczeniobiorcy leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego

oraz wyrobów medycznych z systemu teleinformatycznego usługodawcy lub z Systemu

Informacji Medycznej, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia, w przypadku ordynowania pacjentom, którzy ukończyli 75.

rok życia, bezpłatnych leków określonych w wykazie wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. Zaproponowano wprowadzenie

dodatkowej regulacji, która umożliwi osobom wystawiającym recepty na te produkty,

automatyczny dostęp do danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych

pacjentów w zakresie recept oraz dokumentów realizacji recept, tj. dostęp niewymagający

uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Rozwiązania te pozwolą

na przeciwdziałanie negatywnym skutkom wykluczenia cyfrowego niektórych grup

społecznych, przede wszystkim seniorów oraz jeszcze bardziej efektywne zaopatrywanie

pacjentów w niezbędne im produkty lecznicze.

Dodatkowo zaproponowane w projekcie zmiany mają na celu rozszerzenie zakresu

podmiotowego i przedmiotowego uprawnienia wynikającego z aktualnie obowiązującego art.

43b ustawy o świadczeniach. Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie świadczeniobiorców

w ciąży do bezpłatnych leków, których potrzeba stosowania wynika z ciąży lub jest z nią

ściśle związana. Ponieważ stan ciąży jest związany z połogiem, projektodawca uznaje za

zasadne uwzględnić w zmienianym przepisie również ten 6-tygodniowy okres, a ponadto
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objąć uprawnieniem również niektóre refundowane wyroby medyczne, których stosowanie w

ciąży jest również stosunkowo częste i uzasadnione, np. w związku z dość powszechną w

czasie ciąży cukrzycą ciężarnych. Obwieszczenia ministra właściwego do spraw zdrowia w

sprawie wykazu obejmującego leki i wyroby medyczne przysługujące świadczeniobiorcom w

okresie ciąży lub połogu są publikowane co dwa miesiące. Aktualnie w wykazie są już

uwzględnione leki dla kobiet w ciąży. Zaświadczenie wystawiane kobietom ciężarnym i w

okresie połogu jest ważne przez okres ciąży i połogu, jednak nie dłużej niż przez okres 6

tygodni po upływie 15 dni od planowanej daty porodu wskazanej w tym zaświadczeniu.

Projektowana zmiana w art. 48d ustawy o świadczeniach umożliwia uzyskanie przez

jednostki samorządy terytorialnego dofinansowania nie tylko na udzielanie świadczeń

zdrowotnych określonych w wykazach świadczeń gwarantowanych określonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 31d ustawy o świadczeniach, ale również na realizację szczepień

ochronnych. Wprowadzony w art. 48d ust. 1 ustawy o świadczeniach mechanizm

umożliwiający Narodowemu Funduszowi Zdrowia, zwanemu dalej „NFZ”, przekazanie

środków na dofinansowanie programów polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostkę

samorządu terytorialnego w zakresie udzielania świadczeń zdrowotnych innych niż określone

w wykazach świadczeń gwarantowanych, określonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 31d ustawy o świadczeniach, jako element tworzący środowiska prozdrowotne w

jednostkach samorządu terytorialnego, był i jest przedmiotem szczególnego zainteresowania

samorządów. Właśnie to rozwiązanie było wymierną realizacją kluczowej dla zdrowia

publicznego zasady decentralizacji i zaangażowania środowisk lokalnych. Wprowadzone od

2017 r. ograniczenie mechanizmu dofinansowywania przez NFZ programów polityki

zdrowotnej realizowanych przez jednostkę samorządu terytorialnego w zakresie udzielania

świadczeń zdrowotnych jedynie do tych określonych w wykazach świadczeń

gwarantowanych ograniczyło zakres możliwych interwencji, w tym z zakresu szczepień

ochronnych.

W 2017 r. NFZ dofinansował 104 programy polityki zdrowotnej opracowywane i

wdrażane przez jednostki samorządu terytorialnego na łączną kwotę 2 832 860 zł, co stanowi

37% ogółu środków przeznaczonych na realizację tych programów (łącznie 7 704 050 zł,

pozostałe 63% to środki przeznaczone przez jednostki). 2018 r. skutkował wzrostem

nakładów, ponieważ NFZ w 2018 r. dofinansował 167 programów polityki zdrowotnej na

łączną kwotę 3 527 600 zł (wzrost o 24,6%), co stanowi 30% ogółu środków przeznaczonych
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na realizację tych programów (łącznie 11 736 410 zł – wzrost w stosunku do 2017 r. o 52,3%,

pozostałe 70% to środki przeznaczone przez JST). W 2019 r. pierwszym roku objętym

zmianą art. 48d. ustawy o świadczeniach dopuszczającą dofinansowanie jedynie świadczeń

objętych wykazem świadczeń gwarantowanych NFZ dofinansował 68 programów polityki

zdrowotnej – łączna kwota dofinansowania to 1,2 mln zł, co stanowi 17,9% ogółu środków

przeznaczonych na realizację tych programów (łącznie 7 mln zł). Oczekuje się, że

projektowana zmiana wpłynie pozytywnie na przywrócenie większej skali działań w tym

zakresie.

W kwestii zmian dotyczących art. 48e, wskazać należy, że od 30 listopada 2017 r. mogą

być realizowane programy pilotażowe, które mają na celu sprawdzenie czy planowane zmiany

w organizacji i sposobie finansowania świadczeń opieki zdrowotnej przyczynią się do

poprawy sytuacji pacjentów i będą efektywne z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia.

Dotychczas opracowano i wdrożono około 20 programów pilotażowych.

Zgodnie z definicją programu pilotażowego zawartego w art. 5 pkt 30a ustawy o

świadczeniach jest to zespół zaplanowanych działań z zakresu opieki zdrowotnej o

charakterze testowym, dotyczących nowych warunków organizacji, realizacji lub nowego

sposobu finansowania świadczeń opieki zdrowotnej, poprzedzających wdrożenie rozwiązań

systemowych. Oznacza to, że w ramach programu pilotażowego stosuje się odmienne

rozwiązania niż te obowiązujące, określone w rozporządzeniach wydanych m.in. ma

podstawie art. 31d ustawy o świadczeniach. Testowane rozwiązania określa się w

rozporządzeniu wydawanym na podstawie art. 48 e ust. 5 ustawy o świadczeniach. Przepis ten

szczegółowo określa zakres przedmiotowy programu – cel, czas trwania, zakres świadczeń

opieki zdrowotnej, których dotyczy program pilotażowy, warunki organizacji świadczeń

opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji, warunki jego finansowania czy tryb wyboru

realizatora programu pilotażowego. Każdy z programów zawiera więc te same elementy.

Jednakże w czasie opracowywania programów pilotażowych, z uwagi na to jakie zmiany

będą testowane w ramach programu, czy też jaka jest istota planowanych działań, a przede

wszystkim to, że każdy z programów ma swoją specyfikę (każde z testowanych rozwiązań jest

inne i zależy głównie od świadczeń opieki zdrowotnej, których dotyczy) często nie było

konieczności określania niektórych spraw zawartych w treści upoważnienia ustawowego.

Mając na uwadze dotychczasowe doświadczenia przy ustalaniu programów pilotażowych w
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celu zapewnienie elastycznego kształtowania planowanych rozwiązań zaproponowano zmianę

treści art. 48e ust. ustawy o świadczeniach. W programie pilotażowym będą obligatoryjnie

określone:

1) cel programu pilotażowego;

2) okres realizacji programu pilotażowego;

3) zakres świadczeń opieki zdrowotnej, których dotyczy program pilotażowy;

4) realizator programu pilotażowego albo tryb jego wyboru;

5) świadczeniobiorcy objęci programem pilotażowym;

6) warunki organizacji świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu

pilotażowego oraz warunki ich realizacji;

7) sposób rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu

pilotażowego;

8) wskaźniki realizacji programu pilotażowego;

9) sposób pomiaru wskaźników realizacji programu pilotażowego;

10) sposób oceny wyników programu pilotażowego;

11) podmiot zobowiązany do finansowania programu pilotażowego.

Odnosząc się do warunków organizacji świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w

ramach programu pilotażowego i warunków ich realizacji oraz do sposobu rozliczania

świadczeń opieki zdrowotnej udzielanych w ramach programu pilotażowego będzie to mogło

być określane w rozporządzeniu w dwojaki sposób:

1) przez odesłanie do obowiązujących przepisów w tym zakresie (określonych w

przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o świadczeniach, w rozporządzeniu

wydanym na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o świadczeniach oraz zgodnie ze

szczegółowymi warunkami umów określonymi przez Prezesa NFZ na podstawie art.

146 ust. 1 pkt 2 i art. 159 ust. 2 ustawy o świadczeniach) lub

2) jeśli będą miały być odmienne od tych określonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 31d ustawy o świadczeniach (tzw. rozporządzeniach koszykowych) lub

art. 137 ust. 2 ustawy o świadczeniach (tzw. OWU) oraz zgodnie ze szczegółowymi

warunkami umów określonymi przez Prezesa NFZ na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 i

art. 159 ust. 2 ustawy o świadczeniach (zarządzeniach Prezesa NFZ) przez ich

uregulowanie na nowo.
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Taka możliwość będzie wynikała z projektowanego art. 48e ust. 1b ustawy o

świadczeniach.

Koniecznym również było:

1) rozszerzenie zakresu działań ministra właściwego do spraw zdrowia dotychczas

pozostawionych w wyłącznej właściwości Funduszu, tj. wdrożenie, monitorowanie i

ewaluacja programu pilotażowego;

2) doprecyzowanie przepisów dotyczących finansowania programów pilotażowych,

finansowanych przez ministra właściwego do spraw zdrowia, a wdrażanego przez

Fundusz, dlatego też dodano regulacje zawarte w ust. 3a i 3b.

Zgodnie z projektowanym przepisem ust. 3a, jeżeli program pilotażowy finansuje

minister właściwy do spraw zdrowia, a wdraża Fundusz, środki finansowe na sfinansowanie

działań prowadzonych w ramach programu pilotażowego minister właściwy do spraw

zdrowia przekazuje do Funduszu w ramach dotacji celowej, po zakończeniu etapu organizacji

programu pilotażowego. Szczegółowe zasady przekazywania i 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 późn. zm.), będzie określać umowa.

W niektórych programach pilotażowych może wystąpić potrzeba określenia

realizatorów w różny sposób np. wskazując ich wprost jako ośrodki główne czy koordynujące

oraz poprzez tryb wyboru ośrodków współpracujących czyli wszystkich ośrodków, które chcą

wziąć udział w realizacji i spełniają warunki określone w rozporządzeniu. W takim

przypadku zarówno ośrodek główny jaki i ośrodki współpracujące są realizatorami programu

pilotażowego. Zmiana ustawy o świadczeniach pozwoli na uwzględnienie wszystkich

możliwości określenia realizatora pilotażu.

Wprowadzenie proponowanych zmian ma na celu dostosowanie brzmienia przepisu do

aktualnych wymogów realizacji programów pilotażowych w Ministerstwie Zdrowia oraz

uwzględnia uwagi zgłaszane przez Rządowe Centrum Legislacji w trakcie procesu

legislacyjnego rozporządzeń wydawanych na podstawie ust. 5.

Modyfikacja art. 50 w ust. 3 wynika z potrzeby dodania do komunikatu

przekazywanego świadczeniodawcom o prawie do świadczeń informacji o tym, że osoby

podlegają kwarantannie lub izolacji. Obecnie te dane są przekazywane świadczeniodawcom

przy komunikacie o prawie do świadczeń w związku z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia
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2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi. Natomiast

zmiana w art. 50 ust. 23 ustawy o świadczeniach, polegająca na wykreśleniu wyrażenia „w

okresie 12 następujących po sobie miesięcy”, wynika m.in. z potrzeby dookreślenia zasad

postępowania w zakresie obliczania kosztów dochodzonych świadczeń. Usunięcie

wskazanego wyrażenia wyeliminuje wątpliwości interpretacyjne w tym zakresie, a dotyczące

w szczególności określania początku tego okresu, czy przyporządkowywania kosztów

udzielonych świadczeń do okresów 12 miesięcznych.

Ponadto, w projekcie zaproponowano zawężenie katalogu kanałów komunikacji, w

ramach których pacjent może otrzymać informację (uproszczoną) o skierowaniu

wystawionym w postaci elektronicznej. Zmiana polegać będzie na ograniczeniu możliwości

przekazywania informacji o wystawionym skierowaniu za pośrednictwem aplikacji

mobilnych. Obecnie warunki i sposób korzystania z aplikacji mobilnych służących do

przesyłania danych zawartych w informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposoby

wymiany informacji w postaci elektronicznej między Internetowym Kontem Pacjenta i

aplikacjami mobilnymi określone są w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia

2020 r. w sprawie szczegółowych warunków organizacyjnych i technicznych, które powinny

spełniać aplikacje mobilne służące do przesyłania danych zawartych w informacji o

wystawionym skierowaniu oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej

między Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi (Dz. U. poz. 2352),

wydanym na podstawie art. 59b ust. 2f ustawy o świadczeniach. Konieczność

zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczeństwa systemów teleinformatycznych,

których administratorem jest minister właściwy do spraw zdrowia i podkreślenie

odpowiedzialności tego ministra za dane osobowe usługobiorców wymaga wprowadzenia

możliwości odczytywania uproszczonej informacji o skierowaniu jedynie w systemie, którego

administratorem jest organ administracji rządowej. Zasadne jest zapewnienie przetwarzania

danych osobowych przez jak najmniejszy krąg podmiotów, w szczególności przez podmioty z

sektora publicznego. W związku z tym, w projekcie ustawy zaproponowano zawężenie kręgu

podmiotów przetwarzających dane (w tym o komercyjne aplikacje mobilne) dotyczące

usługobiorców i pozostawienie tej roli jedynie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia i

podmiotom, którym minister udostępnił lub powierzył te dane w celu realizacji ustawowych

celów. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu m.in. z Kancelarią Prezesa Rady

Ministrów rozwija narzędzia, które ułatwiają dostęp do dokumentacji medycznej i systemy
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teleinformatyczne, tak aby komunikacja z usługobiorcami była łatwa w obsłudze, sprawna i

bezpieczna.

Projektowana zmiana w art. 61d ustawy o świadczeniach polegająca na dodaniu ust. 5a

ma na celu ustanowienie trzech wyjątków od określonego w art. 61d ust. 5 zakazu ponownej

kontroli tego samego zakresu przedmiotowego. Ma to zapobiec potencjalnej sytuacji, w której

zakończona formalnie kontrola NFZ będzie zawierała nieprawidłowe ustalenia, oceny, skutki

i zalecenia pokontrolne, a jednocześnie wynik tej kontroli nie będzie mógł być

wyeliminowany i naprawiony w związku z zakazem ponownego przeprowadzenia

postępowania.

W art. 61y ustawy o świadczeniach wprowadzono zmiany umożliwiające Prezesowi

NFZ racjonalne i adekwatne do zapotrzebowania kadrowego podejście do organizacji

egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera. Prezes NFZ będzie mógł również

określać limit osób, które mogą zostać powołane w danym roku w każdej wewnętrznej

komórce organizacyjnej NFZ, która prowadzi kontrolę. Kolejność powoływania będzie

uzależniona od wyniku egzaminu kwalifikacyjnego, co jest kryterium obiektywnym i nie

uznaniowym. Zaproponowana zmiana wynika z konieczności stworzenia mechanizmów

reagowania przez Prezesa NFZ na bieżące potrzeby kadrowe komórki organizacyjnej NFZ,

która prowadzi kontrolę, występujące w poszczególnych obszarach Rzeczypospolitej

Polskiej. Egzaminy przeprowadzone na podstawie dotychczasowych przepisów pozwoliły na

pozyskanie uprawnionych kontrolerów w stopniu wystarczającym w niektórych

województwach, zaś w części z województw potrzeby te nie zostały zapewnione w stopniu

umożliwiającym sprawne przeprowadzanie kontroli. Niniejsza zmiana pozwoli na

dedykowanie limitu zatrudnienia kontrolerów w miejscach, w których w pierwszej kolejności

jest konieczne zwiększenie zatrudnienia kontrolerów i tym samym zabezpieczenie realizacji

zadań NFZ w zakresie kontroli. Jednocześnie stopień zaawansowania procesu kształtowania

korpusu kontrolerskiego nie wymaga prowadzenia egzaminu z częstotliwością wynikającą z

obecnych regulacji. Zaproponowano, aby projektowany przepis wszedł w życie z dniem

następującym po dniu ogłoszenia. Projektowany przepis wejdzie w życie bowiem w trakcie

kwartału, a jego istota polega na zniesieniu obowiązku organizowania egzaminu w każdym

kwartale.

Zgodnie z obecnym stanem prawnym, upoważnienia oraz pełnomocnictwa Prezesa NFZ

mogą być udzielane wyłącznie w formie pisemnej, pod rygorem nieważności. Wobec
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powszechnej elektronizacji obiegu dokumentów zasadnym jest wprowadzenie pod rygorem

nieważności udzielania pełnomocnictw i upoważnień na piśmie utrwalonym w postaci

papierowej lub elektronicznej

W projekcie ustawy wprowadzono zmianę w art. 132c ust. 2 ustawy o świadczeniach

przez określenie, że wniosek o wypłatę wynagrodzenia za świadczenia udzielone

świadczeniobiorcom w okresie obowiązywania umowy o udzielanie świadczeń opieki

zdrowotnej ponad kwotę zobowiązania winien być złożony w terminie 6 miesięcy od

zakończenia okresu rozliczeniowego. Wprowadzone na mocy przepisów wydanych na

podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o świadczeniach przedłużenie do 24 miesięcy okresów

rozliczeniowych w umowach o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej uniemożliwia

świadczeniodawcom dotrzymanie obecnie obowiązującego terminu złożenia wniosku o

wypłatę wynagrodzenia za świadczenia udzielone świadczeniobiorcom w okresie

obowiązywania umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej ponad kwotę

zobowiązania, o której mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy o świadczeniach.

Świadczeniodawca powinien bowiem złożyć wniosek w terminie 6 miesięcy od dnia

udzielenia świadczenia, ale nie wcześniej niż po rozliczeniu umowy. Wydłużenie okresu

rozliczeniowego spowodowało, że wymóg ten dla świadczeniodawców, którym przedłużone

zostały na ich wniosek okresy rozliczeniowe, nie jest możliwy do spełnienia.

Zmiana w art. 188 w ust 5e wynika z dostosowania przepisów w zakresie udostępniania

przez Narodowy Fundusz Zdrowia danych do Zakładu Ubezpieczeń Społecznych do zmian

związanych z powierzeniem Zakładowi Ubezpieczeń Społecznych zadania związanego ze

świadczeniami wychowawczymi, świadczeniami dobry start, rodzinny kapitał opiekuńczy

oraz dofinasowania obniżenia opłaty rodziców w żłobku, klubie dziecięcym lub u dziennego

opiekuna.

Zmiana w art. 188e w ust. 2 pozwoli na uzupełnienie zakresu danych przetwarzanych w

elektronicznym systemie monitorowania programów zdrowotnych o:  nr telefonu, adres

e-mail, status społeczny oraz wykształcenie pacjenta. Zmiana ta przyczyni się do poprawy

monitorowania jakości w profilaktycznych programach zdrowotnych oraz uprości procedurę

informowania pacjenta o wyniku. Obecnie aby świadczeniodawca mógł przekazać pacjentom

wynik za pośrednictwem wiadomości sms lub e-mail, musi pobrać od pacjenta na to specjalną

zgodę. Zgoda ta może budzić wątpliwości interpretacyjne w zakresie uprawnienia Funduszu
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do przetwarzania tych danych w SIMP. Należy wskazać, że numer telefonu i adres e-mail są

ujęte w katalogu danych do których przetwarzania jest m.in. uprawniony Fundusz (art. 188

ust. 4), stąd propozycja odniesienia się do odpowiednich jednostek redakcyjnych, tj. art. 188

ust. 4 pkt 34 i 35 ustawy o świadczeniach. Ponadto zasadnym jest ujęcie w wykazie danych

do przetwarzania również informacji o statusie społecznym (informacji o wykonywanym

zawodzie/zajęciu) i wykształceniu, które pozwolą na analizę danych dot. populacji biorącej

udział w programach profilaktycznych w szerszym kontekście oraz ew. wypracowanie

mechanizmów dotarcia z ofertą programów profilaktycznych do celowanych grup

społecznych. Dane te podobnie jak w przypadku danych osobowych usługobiorców

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) byłyby przetwarzane wyłącznie w celach statystycznych.

Zmiany w ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej

Biorąc pod uwagę charakter zadań realizowanych przez Agencję Bezpieczeństwa

Wewnętrznego, Agencję Wywiadu i Centralne Biuro Antykorupcyjne oraz związaną z tym

konieczność zapewnienia odpowiednich zasobów, znajdujących się w dyspozycji organów

Państwowej Inspekcji Sanitarnej wykonujących nadzór ustawowy, projektuje się, aby nadzór

nad obiektami należącymi do tych służb oraz w stosunku do funkcjonariuszy i pracowników

tych służb był sprawowany przez właściwych państwowych wojewódzkich inspektorów

sanitarnych. Projektowane rozwiązanie jest odzwierciedleniem opinii Szefów służb

specjalnych w przedmiotowym zakresie. Wynika to z konieczności uwzględnienia specyfiki

obiektów objętych nadzorem, rodzaju zadań realizowanych w tych obiektach, przy

równoczesnym zapewnieniu sprawnego działania organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej.

Umożliwi ono zachowanie odpowiednich standardów kontroli obiektów niejednokrotnie

mających strategiczne znaczenie dla bezpieczeństwa narodowego. Działania podejmowane na

terenie obiektów służb specjalnych mogą wymagać niezwłocznych i zdecydowanych decyzji.

Biorąc pod uwagę wielkość jednostek Państwowej Inspekcji Sanitarnej różnych szczebli oraz

stopień ich obciążenia bieżącymi czynnościami kontrolnymi, wojewódzkie stacje

sanitarno-epidemiologiczne dysponują większymi możliwościami szybkiego reagowania,

niezbędnymi w sprawowaniu nadzoru nad obiektami służb specjalnych. W przypadku

obiektów służb specjalnych istotny jest również aspekt ochrony informacji niejawnych, co

dodatkowo przemawia za powierzeniem nadzoru nad tymi obiektami państwowym
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wojewódzkim inspektorom sanitarnym jako dysponującymi odpowiednimi zasobami

osobowymi i rzeczowymi.

Zmiany w art. 25 uwzględniając w szczególności problemy napotykane w trakcie

działań realizowanych w związku z przeciwdziałaniem zakażeniom SARS-CoV-2, mają

służyć zapewnieniu większej skuteczności czynności kontrolnych podejmowanych przez

Państwową Inspekcję Sanitarną.

W projektowanej ustawie zaproponowano zmianę organu właściwego Państwowej

Inspekcji Sanitarnej realizującego nadzór w zakresie szeroko rozumianych chemikaliów, tj.

produktów kosmetycznych, substancji chemicznych i ich mieszanin, prekursorów narkotyków

kat. 2 i 3, produktów biobójczych, nowych substancji psychoaktywnych oraz środków

zastępczych, co ma na celu zwiększenie skuteczności oraz jakości działań nadzorczych

realizowanych przez kontrole w tym obszarze. Do realizacji wskazanych zadań niezbędne

jest utworzenie wyspecjalizowanych jednostek w obszarze nadzoru rynku tylko na poziomie

wojewódzkim, pozwoli to na wzmocnienie nadzoru przez prowadzenie jednolitych działań o

zwiększonej skuteczności. Wyłączenie szczebla powiatowego z działań w obszarze

chemikaliów zwiększy jego zaangażowanie w pozostałe działania wynikające ze struktury

nadzorowanego obszaru, tym samym pozwoli to zoptymalizować wszystkie zadania na

poszczególnych szczeblach: powiatowym, wojewódzkim oraz w GIS.

Powyższe obszary wymagają wiedzy specjalistycznej, określonego wykształcenia i

ścisłej współpracy pomiędzy jednostkami sprawującymi nadzór. Jest to także odpowiedzią na

globalne inicjatywy wyrażone między innymi w dokumentach europejskich mających na celu

znaczną poprawę ochrony zdrowia ludzkiego i środowiska przed szkodliwymi chemikaliami

tj. europejską strategią w zakresie chemikaliów, która jest zasadniczą częścią Zielonego Ładu

dla Europy (Green Deal for Europe), projektu reform polityki klimatycznej Unii Europejskiej

i jego dążenia do osiągnięcia zerowego poziomu emisji zanieczyszczeń. Jest też jednym z

kluczowych elementów planu odbudowy po kryzysie związanym z Covid-19. Proponowana

zmiana przyczyni się w szczególności do właściwej realizacji rozporządzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i

zgodności produktów oraz zmieniającego dyrektywę 2004/42/WE oraz rozporządzenia (WE)

nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011, które weszło w życie. Prowadzone prace dostosowujące

rozporządzenie do polskiego porządku prawnego (projekt ustawy został skierowany do

konsultacji publicznych) wskazują organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej jako organ
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nadzoru rynku w zakresie zadań dotyczących produktów kosmetycznych, substancji

chemicznych i ich mieszanin oraz produktów biobójczych. Celem jest zapewnienie, aby

produkty były zgodne z prawem Unii Europejskiej, bezpieczne oraz wolne od

niebezpiecznych i niedozwolonych substancji i tym samym spełniały wymagania

zapewniające wysoki poziom ochrony interesów publicznych, takich jak zdrowie i

bezpieczeństwo w ujęciu ogólnym. Działania przez niedopuszczenie do wprowadzania

produktów niezgodnych z wymaganiami do obrotu, prowadzone będą niezależnie od tego,

czy produkty są wprowadzane do obrotu online czy offline oraz niezależnie od tego, czy są

one wytwarzane w Unii Europejskiej.

Mając na uwadze doprecyzowanie obszarów objętych nadzorem organów Państwowej

Inspekcji Sanitarnej proponuje się usunięcie odniesienia do „innych wyrobów mogących mieć

wpływ na zdrowie ludzi”. Powyższe stanowi dostosowanie do obowiązujących przepisów

ponieważ ww. wyroby nie są zdefiniowane w przepisach. Dla produktów, dla których

przepisy odrębne nie określają szczegółowych wymagań dotyczących bezpieczeństwa stosuje

się przepisy ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeństwie produktów (Dz. U.

z 2021 r. poz. 222), która nie znajduje się w kompetencji Państwowej Inspekcji Sanitarnej.

Proponowane rozwiązanie ma na celu uporządkowanie funkcjonujących w porządku

prawnym pojęć oraz uniknięcie potencjalnego powielania właściwości organów nadzoru.

Proponowane zmiany w art. 2 pkt 8 i 9 projektu ustawy mają charakter porządkowy i

wynikają z Dezyderatu nr 122 Komisji do Spraw Petycji z dnia 30 czerwca 2021 r. w sprawie

aktualizacji przepisów ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej oraz

ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmarłych (Dz. U. z 2020 r. poz.

1947 i 2705). W art. 2 w pkt 8 projektu ustawy przewiduje skreślenie w art. 34 w ust. 1

ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej wyrazów „ , z

zastrzeżeniem ust. 2,”. Zmiana ta ma charakter porządkowy, bowiem ta jednostka redakcyjna

(art. 34 ust. 2) została 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 odesłanie do

uchylonej jednostki redakcyjnej wymaga korekty.

W art. 2 pkt 9 projektu zaproponowano skreślenie w art. 38 w ust. 1 ustawy z dnia 14

marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej wyrazów „do 30 dni”. Art. 38 ust. 1 jest

przepisem karnym i wskazuje, że osoby utrudniające lub udaremniające działalność organów

Państwowej Inspekcji Sanitarnej podlegają karze aresztu do 30 dni, karze ograniczenia
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wolności albo karze grzywny. Należy zauważyć, że wymiar kary aresztu jest określony w

ustawie z dnia 20 maja 1971 r. – Kodeks wykroczeń (Dz. U. z 2022 r. poz. 2151, z późn. zm.),

który w art. 19 przewiduje, że kara aresztu trwa najkrócej 5, a najdłużej 30 dni i wymierza się

ją w dniach. Mając na uwadze powyższe, celem zmiany ujętej w art. 2 pkt 9 projektu ustawy

jest dostosowanie brzmienia art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca

1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej, aby był spójny z przepisami ustawy z dnia 20

maja 1971 r. – Kodeks wykroczeń.

Zmiany w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego

W pierwszym kwartale 2022 r. katalog świadczeń opieki zdrowotnej, na które muszą

być wystawiane obligatoryjnie skierowania w postaci elektronicznej, został rozszerzony o

świadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzależnień.

Zaproponowano dokonanie zmiany upoważnienia zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19

sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego polegającej na zrezygnowaniu z określania

wzoru skierowania do szpitala psychiatrycznego. Zamiast przedmiotowego wzoru w

przepisach wydanych na podstawie art. 49 ww. ustawy zostanie uregulowany wzór

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 i 2705). Proponowana zmiana jest podyktowana dostosowaniem

przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowań wystawianych w postaci elektronicznej.

Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

zwana dalej „ustawą o zawodach ”

W związku ze zmianą definicji świadczenia zdrowotnego, proponowaną w art. 12

projektu, uzasadniona jest zmiana w art. 2 ust. 1 ustawy o zawodach, który określa na czym

polega wykonywanie zawodu lekarza, poprzez dodanie, że wykonywanie zawodu lekarza to

również udzielanie innych świadczeń zdrowotnych mających na celu zapewnienie pacjentowi

dobrostanu fizycznego, psychicznego lub społecznego.

Zmiany do ustawy o zawodach zawierają również regulacje umożliwiające ministrowi

właściwemu do spraw zdrowia przekazanie części zadań związanych z przygotowaniem

wzorów i sposobem zabezpieczenia dokumentów, o których mowa w ustawie z dnia 22

listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394, z późn. zm.),

dyrektorowi Centrum Egzaminów Medycznych w odniesieniu do zadań związanych z
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zabezpieczeniem świadectw i dyplomów wydawanych lekarzom i lekarzom dentystom, jako

podmiotowi posiadającemu doświadczenie w przygotowywaniu wzorów tych dokumentów i

ich dystrybuowaniu.

W art. 16c ust. 2a ustawy o zawodach zaproponowano odstąpienie od wymogu

załączania zgody pracodawcy na odbywanie szkolenia specjalizacyjnego w przypadku chęci

odbywania szkolenia specjalizacyjnego w trybie, o którym mowa w art. 16h ust. 2 pkt 2, 2a i

3 ustawy o zawodach, gdyż taka zgoda nie ma wpływu na wynik ani kolejność kierowania w

postępowaniu kwalifikacyjnym, a zatem jej załączanie jest zbędne.

W związku z niejednoznacznym brzmieniem art. 16i ust. 1d. i 1e ustawy o zawodach

konieczne jest wprowadzenie bardziej precyzyjnego brzmienia tych przepisów, z którego

będzie wynikać wprost, że osoby korzystające z uprawnień pracowników związanych z

rodzicielstwem, o których mowa w art. 178 ustawy z dnia 26 czerwca 1074 r. – Kodeks pracy

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z późn. zm.) lub z uprawnień związanych ze stanem zdrowia

wynikających z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej niemożliwości wykonywania

niektórych czynności zawodowych w określonych warunkach z przyczyn zdrowotnych, nie

muszą odbywać dyżurów medycznych objętych programem specjalizacji w okresie

korzystania z tych uprawnień, a ich szkolenie specjalizacyjne nie zostanie przedłużone z tego

powodu, jeżeli korzystanie z tych uprawnień nie będzie trwało dłużej niż ½ czasu trwania

szkolenia specjalizacyjnego określonego w programie specjalizacji, albo 24 miesiące czasu

trwania szkolenia specjalizacyjnego, w przypadku specjalizacji, których czas trwania zgodnie

z programem specjalizacji przekracza 48 miesięcy.

W art. 16j ust. 2 pkt 4 ustawy o zawodach zaproponowano zmianę mającą na celu

dostosowanie do obowiązujących przepisów w zakresie odprowadzanych składek na

państwowe fundusze celowe. Co do zasady, od wielu lat podmioty zatrudniające lekarzy i

lekarzy dentystów odbywających szkolenie specjalizacyjne w ramach rezydentury

odprowadzały składkę na Fundusz Pracy, która po wejściu w życie ustawy z dnia 23

października 2018 r. o Funduszu Solidarnościowym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1787), zgodnie z

art. 5 ust. 2 tej ustawy, jest obliczana łącznie ze składkami na ten Fundusz w wysokości sumy

stóp procentowych tych składek i wykazywana w deklaracji rozliczeniowej w łącznej kwocie.

Obecnie składka na Fundusz Pracy wynosi 1% a na Fundusz Solidarnościowy 1,45%, czyli w

praktyce łączna wysokość składki na oba Fundusze nie zmieniła się i wynosi 2,45%. Zatem

dokonywanie tych wpłat nie spowodowało dla ministra właściwego do spraw zdrowia
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dodatkowych kosztów niż przewidywane w umowach cywilnoprawnych zawartych z

podmiotami szkolącymi rezydentów, które do dnia 31 grudnia 2020 r. były podstawą

przekazywania środków niezbędnych do prowadzenia szkolenia. Od dnia 1 stycznia 2021 r.

umowy te przestały obowiązywać i obecnie finansowanie rezydentur odbywa się za pomocą

dedykowanego systemu informatycznego, a katalog kosztów refundowanych został

zdefiniowany w art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach, jest konieczne jego doprecyzowanie przez

ujęcie w tym katalogu również Funduszu Solidarnościowego.

Zmian w art. 16x ust. 1 ustawy o zawodach ma na celu określenie wprost upoważnienia

ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania rozporządzenia określającego wzory

dyplomów potwierdzających uzyskanie tytułu specjalisty, w tym dyplomu PES, gdyż do tej

pory wzory te były określane na podstawie zbiorczego upoważnienia do określenia wzorów

dokumentów potwierdzających realizację programu specjalizacji i jego ukończenia.

W projekcie w art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy o zawodach zaproponowano zmianę, która

umożliwi powoływanie komisji bioetyczej do spraw z zakresu eksperymentów medycznych

we wszystkich instytutach badawczych, które uczestniczą w systemie ochrony zdrowia.

Obowiązujący przepis zawęża katalog instytutów badawczych jedynie do nadzorowanych

przez ministra właściwego do spraw zdrowia, z pominięciem instytutów badawczych

nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, które również funkcjonują w systemie

ochrony zdrowia. Z aktualnego brzmienia przepisu wynika, że członków komisji bioetycznej

powołuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra właściwego do spraw

zdrowia lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk należącego do Wydziału Nauk

Medycznych. Niemniej jednak, do dnia 30 września 2018 r. obowiązywał przepis, zgodnie z

którym komisje bioetyczne powoływał dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowej.

Art. 34 pkt 9 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. przepisy wprowadzające ustawę – Prawo o

szkolnictwie wyższym i nauce (Dz. U. poz. 1669) została wprowadzona zmiana w art. 29 ust.

3 pkt 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zgodnie z którą komisje bioetyczne

powołuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra właściwego do spraw

zdrowia (zmiana obowiązująca od dnia 1 października 2018 r.). Następnie art. 1 pkt 61

ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz

niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291) wprowadził zmiany w art. 29 ustawy o

zawodach, w tym w zakresie powoływania komisji bioetycznych, zmiany te obowiązują od

dnia 1 stycznia 2021 r.
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Zaproponowana zmiana art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy o zawodach jest zatem niezbędna,

bowiem warunkuje prawidłowy tryb prowadzenia eksperymentów medycznych przez

wszystkie uprawnione do tego podmioty. W związku z wprowadzaniem powyższych zmian w

zakresie komisji bioetycznych, proponuje się również doprecyzowanie przepisów art. 29

ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty o przepisy regulujące skład osobowy i

kadencyjność komisji bioetycznych oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej.

Proponuje się zatem dodanie w art. 29 ust. 4a-4c, zgodnie z którymi przepisami komisja

bioetyczna będzie powoływana na 4-letnią kadencję w liczbie od 11 do 15 członków. W skład

komisji bioetycznej będą wchodzili przedstawiciele w dyscyplinie naukowej:

- nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadający wykształcenie

wyższe i co najmniej tytuł zawodowy magistra lub równorzędny posiadający określone

doświadczenie zawodowe oraz doświadczenie w prowadzeniu badań naukowych w dziedzinie

nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

- filozofia, nauki teologiczne, posiadający wykształcenie wyższe i co najmniej tytuł

zawodowy magistra lub równorzędny oraz określone doświadczenie zawodowe i wiedzę w

zakresie bioetyki,

- nauki prawne, mających określone doświadczenie zawodowe w zakresie stosowania prawa

medycznego.

Podobne rozwiązania zaproponowano w art. 29 ustawy o zawodach poprzez dodanie ust. 6a i

6b w odniesieniu do Odwoławczej Komisji Bioetycznej – Komisja ta będzie powoływana na

4-letnią kadencję w liczbie od 11 do 13 członków. W skład Odwoławczej Komisji

Bioetycznej również wchodziliby przedstawiliście analogicznych dyscyplin naukowych, jak w

przypadku komisji bioetycznych.

Zmiany w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi

Zmiany w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi w art. 16 ust. 4, w art.

17 ust. 2, 11 i 17–19 są związane ze zmianami nazw systemów informatycznych określonych

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

(Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705). System e-Krew który ma być integrowany System

Monitorowania Zagrożeń (SMZ) jest w trakcie budowy i nie zapewnia w obecnie

funkcjonalności powiązanych z SMZ. Usunięcie odwołania w przepisie do SMZ
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odzwierciedla sytuację faktyczną, która wyklarowała się w trakcie epidemii COVID-19.

Budowany system e-Krew nie będzie integrowany z SMZ, lecz z systemem obsługującym

Główny Inspektorat Sanitarny, czyli rejestrem, o którym mowa w art. 30 ustawy zakaźnej.

Ponadto zaproponowano dokonanie zmian terminów uruchomienia systemu e-Krew oraz

uchylenie upoważnień ustawowych do wydania rozporządzeń dotyczących formatu danych.

Obecnie techniczna integracja systemów teleinformatycznych nie wymaga przepisów

wykonawczych, lecz publikacji dokumentacji integracyjnej, która określa techniczne aspekty

integracji systemów, w ramach których następuje przekazywanie danych.

Zmiany w ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne

Zmiany w art. 4, art. 4ab-4ad oraz art. 4d ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo

farmaceutyczne mają na celu doprecyzowanie poszczególnych etapów procedury importu

docelowego, którego proces elektronizacji został rozpoczęty w 2020 r., kiedy wprowadzono

możliwość elektronicznego ubiegania się o sprowadzenie leków i środków spożywczych

specjalnego przeznaczenia żywieniowego z zagranicy. Proponowana zmiana w art. 4 ust. 2

ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne doprecyzowuje dotychczasowe

brzmienie wskazując, że podstawą do sprowadzenia produktu jest zapotrzebowanie, natomiast

recepta wystawiana jest tylko do zapotrzebowań na produkt stosowany poza podmiotem

wykonującym działalność leczniczą, zapotrzebowania takie realizowane są przez apteki

ogólnodostępne. W art. 4 ust. 3 pkt 2 przewiduje się rozszerzenie możliwości wydania zgody

na sprowadzenie z zagranicy produktu, który posiada dopuszczone do obrotu i dostępne

odpowiedniki w przypadku, gdy istnieją medyczne uzasadnione przeciwwskazania do

stosowania tych produktów. Powyższy przepis umożliwi sprowadzenie leku z zagranicy dla

indywidualnego pacjenta w sytuacji, gdy na rynku dostępne są odpowiedniki, ale występują

przeciwskazania medyczne do ich stosowania, co musi zostać szczegółowo uzasadnione przez

lekarza wystawiającego zapotrzebowanie.

W projektowanych przepisach uregulowano także możliwość stworzenia konta w SOID dla

podmiotu leczniczego, co umożliwi upoważnionym przedstawicielom podmiotów leczniczych

weryfikację wszystkich zapotrzebowań wystawianych na produkty stosowane w tym

podmiocie leczniczym oraz usprawni proces realizacji zapotrzebowań. Utworzenie takiego

konta zapewni możliwość pracownikom aptek szpitalnych wglądu we wszystkie wystawione

zapotrzebowania oraz pozwoli przedstawicielom podmiotu na rozliczanie zapotrzebowań
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wystawianych na potrzeby doraźne. Dodatkowo projektowane przepisy zakładają, że

wskazani na zapotrzebowaniu odbiorcy będą otrzymywać informacje o wystawieniu

zapotrzebowania przez lekarza również na Internetowym Koncie Pacjenta (IKP). Dodatkowo

projektowane przepisy są wynikiem wprowadzenia nowych funkcjonalności do SOID, które

umożliwią przekazywanie informacji do IKP. Zmiany przepisów zakładają także dodanie

możliwości pobierania do realizacji zapotrzebowań na produkt leczniczy stosowany w

podmiocie wykonującym działalność leczniczą przez podmioty wykonujące działalność

leczniczą. W przepisach doprecyzowano termin ważności zapotrzebowania poprzez zmianę

zapisu „zostanie przekazane” na „zostanie pobrane do realizacji”. Fakt pobrania

zapotrzebowania do realizacji wprowadzi blokadę możliwości pobrania zapotrzebowania do

realizacji przez więcej niż jedną hurtownię farmaceutyczną, co uniemożliwi nadużycia

polegające na kilkukrotnym posłużeniu się tym samym zapotrzebowaniem.

Zmiana w przedmiotowej ustawie polegająca na dodaniu art. 31a, w którym

zaproponowano odstąpienie od pozyskiwania akceptacji ministra właściwego do spraw

zdrowia w postępowaniach prowadzonych przed Prezesem Urzędu oraz zmiany kategorii

dostępności. Zaproponowano nałożenie na Prezesa Urzędu obowiązku poinformowania

Ministra Zdrowia o fakcie złożenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku w przedmiocie

zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, której wynikiem może być zmiana kategorii

dostępności produktu leczniczego, którego pozwolenie dotyczy, na kategorię OTC, będzie to

przy tym informacja niezależna od ww. procedury.

ograniczającego możliwości zmiany kategorii dostępności produktu w kierunku

kategorii OTC – wydawany z przepisu lekarza. Kompetencję do zmiany kategorii dostępności

posiada Prezes Urzędu Rejestracji Produktów leczniczych, Wyrobów Medycznych i

Produktów Biobójczych, co organ ten może uczynić w drodze decyzji wydawanej na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego.

Minister właściwy do spraw zdrowia jako kreator polityki lekowej państwa, a

jednocześnie zgodnie z art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji

rządowej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2512) oraz z art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o

Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258) – jako organ nadzorujący Prezesa Urzędu

Rejestracji Produktów leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
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powinien mieć wpływ na wydawane decyzje zmianowe w zakresie, w jakim decyzje te

skutkowałyby uzyskaniem przez dany produkt leczniczy określonej kategorii dostępności.

W szczególności ma to fundamentalne znaczenie dla kwestii refundacji produktów

leczniczych ze środków publicznych, za co odpowiada minister właściwy do spraw zdrowia.

Jest to istotne w kontekście równolegle procedowanych do niniejszego projektu zmian w

ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych zmierzających do wyraźnego

wyartykułowania tego, że przedmiotem refundacji ze środków publicznych, w określonych

tam okolicznościach, nie może być produkt leczniczy posiadający kategorię dostępności OTC

– wydawany z przepisu lekarza, ponieważ decyzja Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych sprowadzająca się do nadania

kategorii dostępności OTC – wydawany z przepisu lekarza produktowi leczniczemu, który jej

dotychczas nie posiadał, będzie w kontekście powyższego miała decydujący wpływ na to, czy

niektóre produkty lecznicze, których dotyczyłaby taka decyzja, mogą być przedmiotem

refundacji ze środków publicznych, celowym jest, aby minister właściwy do spraw zdrowia

miał wpływ na taką decyzję poprzez jej uprzednią akceptację.

Intencją zakazu wyrażonego w art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy – Prawo farmaceutyczne było

zawsze, aby technicy farmaceutyczni nie mogli wydawać leków zawierających substancje

bardzo silnie działające. Ta grupa zawodowa w zasadniczej większości nie jest bowiem

merytorycznie przygotowana w stopniu choćby zbliżonym do farmaceutów, do operowania

tego rodzaju substancjami. Fakt ich formalnej możliwości wydawania wynika – z wadliwej

redakcji przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo

farmaceutyczne, przy czym nie udało się tego stanu wyeliminować stosowną zmianą prawa,

pomimo kilku prób w przeszłości. Obecny stan jest tym samym stanem wykorzystywania

przez techników farmaceutycznych wspomnianej luki, działaniem znajdującym jedynie

formalne, a nie merytoryczne uzasadnienie, wymagającym tym samym zmiany.

Ponadto, zaproponowano by zmodyfikować brzmienie art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia

6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne i ustalić w ten sposób prawidłowy zakres

uprawnień zawodowych technika farmaceutycznego w obszarze wydawania produktów

leczniczych. Jedynym powodem, ze względu na który technicy korzystali z uprawnień do

wydawania leków zawierających substancje bardzo silnie działające był fakt dotychczas

wadliwej regulacji art. 91 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, która
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przez wzgląd na swoją redakcję i wskazanie w przepisie miejsca umiejscowienia wykazu

substancji bardzo silnie działających w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych

dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (podczas gdy wykaz ten od

lat umiejscowiony jest w Farmakopei Polskiej), odwoływała się do zbioru

pustego. Projektodawca w ciągu ostatnich kilkunastu lat podjął co najmniej 4 próby sanacji

tego stanu.

Zaproponowano również przeformułowanie obowiązującego przepisu art. 96a ust. 1d

stanowiącego o możliwości zastrzeżenia przez osobę wystawiającą receptę konieczności

wydania wyłącznie leku wskazanego na recepcie skutkującego brakiem możliwości

zastosowania przez osobę realizującą receptę substytucji. Ingerencja w ten przepis ma celu

wyeliminowanie sytuacji, w których brak możliwości dokonania zamiany leku (np. na tańszy

odpowiednik) jest wymuszany na osobie realizującej receptę przez osobę ją wystawiającą,

poprzez zamieszczanie na recepcie adnotacji „NZ”. Niejednokrotnie zamieszczanie tej

adnotacji nie jest podyktowane względami medycznymi, w tym stanem pacjenta, np.

nadwrażliwością na określone substancje (pomocnicze) zawarte w leku, który nie powinien

być zamieniany. W ocenie projektodawcy tego rodzaju uzasadnione przypadki pozostają w

zasadniczej mniejszości w stosunku do przypadków, w których zamieszczenie takiej adnotacji

nie jest w żaden sposób uzasadnione merytorycznie, a wynika np. z określonych relacji

pomiędzy osobą wystawiającą receptę na określony lek z pomiotem odpowiedzialnym za ten

lek. 

Brak możliwości przedmiotowego zastrzeżenia w żaden sposób nie wyklucza przy tym

możliwości po stronie osoby wydającej lek (realizującej receptę), aby zastosować się

dokładnie do instrukcji osoby wystawiającej i wydać dokładnie przepisany przez nią lek. Nie

powinna natomiast mieć w tym zakresie bezwzględnego obowiązku. Osoby realizujące

recepty, takie jak farmaceuci, posiadają doskonałą znajomość leków i ewentualnych

przypadków, w których substytucja jest uzasadniona, a w których nie. Często wiedza ta jest

po ich stronie szersza niż po stronie osób wystawiających. W oparciu o tę wiedzę osoba

realizująca receptę powinna mieć możliwość zamiany przepisanego na niej leku, jeżeli wie,

że jest to bezpieczne dla pacjenta, a przy tym celowe i korzystne ekonomicznie. Jeżeli zaś

wiedzy takiej nie posiada, albo ma wątpliwości, to może lek wydać zgodnie z przepisem. Nie

ma natomiast podstaw, aby była zapisem na recepcie przymuszana do określonego działania,
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jeżeli byłoby to sprzeczne np. z jej wiedzą i doświadczeniem, czyli bez podstaw

merytorycznych.

Powyższe znalazło odzwierciedlono w projektowanych w art. 96a ust. 1da i 1db

zmienianej ustawy. Zgodnie z ich treścią zapis „nie zamieniać” (NZ) nie będzie już miał

charakteru zastrzeżenia i nie będzie tym samym bezwzględnie wiążący dla osoby realizującej

receptę. Będzie odtąd jedynie wskazówką czy informacją dla tej osoby, którą będzie ona

mogła (a nie musiała) uwzględnić w procesie wydawania produktu leczniczego, środka

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

Dodatkowo, aby zdecydowanie ograniczyć wyżej wymienione przypadki wprowadzania na

receptę informacji o niezamienianiu bez podstaw merytorycznych, medycznych,

wprowadzany jest wymóg szczegółowego uzasadnienia podania takiej informacji na recepcie

w dokumentacji medycznej pacjenta.

Konsekwencją tej zmiany, są zaproponowane w art. 14 pkt 10 – 12 projektu zmiany

odnoszące się do art. 44a-44b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.

Celem zmian dotyczących art. 96a zmienianej ustawy, polegających na modyfikacji jego

ust. 2 i 7 oraz pozostających z nimi w ścisłym związku zmian wynikowych polegających na

wprowadzeniu nowych ust. 7aa i 7ab jest usunięcie wątpliwości związanych z wystawianiem

recept na import docelowy. Dodano przepis wskazujący możliwość przepisania dla jednego

pacjenta jednorazowo maksymalną ilość produktu leczniczego, środka spożywczego

specjalnego przeznaczenia żywieniowego zgodną z zapotrzebowaniem. Rozdzielono terminy

realizacji recept na produkty lecznicze wprowadzone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 oraz na

produkt leczniczy lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego

sprowadzany z zagranicy dla pacjenta na podstawie zapotrzebowania, o którym mowa w art. 4

ust. 2 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia

(Dz. U. z 2022 r. poz. 2132). Zmiana ta podyktowana jest specyfiką procedury importu

docelowego, będącą procedurą czasochłonną, wymagającą każdorazowo podjęcia szeregu

czynności koniecznych do sprowadzenia z zagranicy produktu na podstawie konkretnego

zapotrzebowania. Ponadto z uwagi na powyższe zaproponowano przepis umożliwiający

jednorazową realizację recepty na produkt.
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Zaproponowano analogicznie jak w przypadku zmian w zakresie skierowania

wystawionego w postaci elektronicznej zawężenie katalogu kanałów komunikacji w ramach,

których pacjent może otrzymać informację (uproszczoną) o skierowaniu wystawionym w

postaci elektronicznej. Zmiana polegać będzie na ograniczeniu możliwości przekazywania

informacji o wystawionym skierowaniu o aplikacje mobilne.

Zmiany w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii

Zmiana projektu ustawy dotycząca wprowadzenia przepisu w zakresie możliwości

posiadania nowych substancji psychoaktywnych przez jednostki organizacyjne Państwowej

Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Państwowej Inspekcji Pracy, Urzędu

Ochrony Konkurencji i Konsumentów, Inspekcji Ochrony Środowiska, Inspekcji Jakości

Handlowej Artykułów-Rolno-Spożywczych, Państwowej Inspekcji Ochrony Roślin i

Nasiennictwa oraz Inspekcji Weterynaryjnej, które w ramach wykonywania zadań

określonych wykorzystują nowe substancje psychoaktywne do prowadzenia analiz

chemicznych. Zmiana podyktowana jest koniecznością uregulowania tej kwestii w przepisach

prawa i usunięcia obecnie istniejącej luki prawnej w zakresie czynności wykonywanych przez

te jednostki z wykorzystaniem nowych substancji psychoaktywnych.

W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 40a ust. 1 ustawy o przeciwdziałaniu

narkomanii, prowadzenie przez przedsiębiorcę działalności w zakresie wytwarzania,

przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewnątrzwspólnotowej dostawy lub

wewnątrzwspólnotowego nabycia oraz wprowadzenia do obrotu nowej substancji

psychoaktywnej wymaga zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na tę

substancję, z wyjątkiem prowadzenia takiej działalności przez jednostki i podmioty, o których

mowa w art. 23, art. 24 i art. 24a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii, w zakresie

określonym w tych przepisach. Obowiązek uzyskania zezwolenia nałożony jest tylko i

wyłącznie na przedsiębiorców. Zwolnienia podmiotowe wynikają z art. art. 23, art. 24 i art.

24a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii i dotyczą jednostek naukowych realizujących

zadania w zakresie prowadzenia badań naukowych nad problematyką narkomanii, jeżeli jest

to niezbędne dla prowadzenia takich badań oraz jednostek organizacyjnych administracji

rządowej, jednostek organizacyjnych Służby Więziennej, Żandarmerii Wojskowej i szkół

wyższych prowadzących szkolenie osób, do realizacji zadań, o których mowa w art. 2 ust. 1

ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii. Ponadto, jednostki organizacyjne administracji
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rządowej i Żandarmerii Wojskowej wykonujące czynności operacyjno-rozpoznawcze oraz

jednostki organizacyjne Krajowej Administracji Skarbowej przy wykonywaniu zadań

określonych ustawą z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U. z

2022 r. poz. 813, z późń. zm.) mogą wchodzić w posiadanie nowych substancji

psychoaktywnych, w ilości niezbędnej do przeprowadzenia badań potwierdzających

popełnienie przestępstwa. Katalog zwolnień podmiotowych nie dotyczy zatem jednostek

organizacyjnych, które na podstawie odrębnych przepisów wykorzystują nowe substancje

psychoaktywne do prowadzenia analiz chemicznych koniecznych do realizacji swoich zadań

ustawowych. Z uwagi na fakt, że organy te nie posiadają statusu przedsiębiorcy nie mogą one

uzyskać zezwolenia, o którym mowa w art. 40a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii. Nie

podlegają one również pod dyspozycję art. 24 tej ustawy. W obecnym stanie prawnym

stosownie do art. 34 ust. 1 ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii nowe substancje

psychoaktywne, może posiadać wyłącznie przedsiębiorca, jednostka organizacyjna lub osoba

fizyczna uprawniona do ich posiadania na podstawie przepisów tej ustawy. Tymczasem art.

40a, art. 23, art. 24 ani art. 24a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii nie regulują posiadania

nowych substancji psychoaktywnych przez te jednostki ani obowiązków związanych z ich

przechowywaniem czy niszczeniem. Sposób wykorzystania nowych substancji

psychoaktywnych przez te jednostki jest zbliżony, do tego o którym mowa w art. 24a ust. 1

ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii, dlatego też, zasadnym wydaje się dodatnie ust. 1a do

art. 24a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii, który ureguluje wykorzystanie nowych

substancji psychoaktywnych nie tylko przez jednostki administracji rządowej przy

wykonywaniu zadań operacyjno-rozpoznawczych, ale także przez jednostki organizacyjne

Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej czy laboratoria wchodzące w

skład Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.

Zmiana w art. 7 pkt 3 projektu ustawy polegające na dodaniu ust. 7 w art.. 24 ustawy o

przeciwdziałaniu narkomani wynika z faktu wymienienia Polskiego Laboratorium

Antydopingowe jako jednostki naukowej w pkt 12 załącznika do rozporządzenia Ministra

Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wykazu podmiotów uprawnionych do

przeprowadzania badań mających na celu ustalenie czy dany produkt jest środkiem

zastępczym (Dz.U. z 2019 r. poz. 490). W związku z tym, a także mając na uwadze art. 24

ust. 4 ustawy o przeciwdziałaniu 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 czynności w celu

identyfikacji i potwierdzenia popełnienia przestępstwa, wykroczenia lub w związku z

postępowaniami, o których mowa w art. 44 c i 44d ustawy. Natomiast w przypadku, gdy

Polskie Laboratorium Antydopingowe realizuje pozostałe zadania, o których 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 szczególności w związku z art. 47r ust. 2 pkt 4 i ust. 3 tej ustawy, które nie mieszczą

się w zakresie o kreślonym w art. 24 ust. 4 ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii – wówczas

działa jako przedsiębiorca prowadzący działalność gospodarczą, co wiąże się z koniecznością

uzyskania zezwolenia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych na wytwarzanie,

przetwarzanie, przerabianie, przywóz, wywóz, wewnątrzwspólnotową dostawę lub

wewnątrzwspólnotowe nabycie oraz wprowadzenie do obrotu nowych substancji

psychoaktywnych. Mając jednak na uwadze, że na podstawie art. 47b ust. 2 ustawy o

zwalczaniu dopingu w sporcie, Polskie Laboratorium Antydopingowe może prowadzić

analizy toksykologiczne, w tym w ramach współpracy z Policją, sądami, prokuratorem,

Służbą Celno-Skarbową, Głównym Inspektorem Sanitarnym, Głównym Inspektorem

Farmaceutycznym, szpitalami, instytutami badawczymi, uczelniami medycznymi oraz

Żandarmerią Wojskową zasadnym i celowym wydaje się uwzględnienie zwolnienia

podmiotowego dla Polskiego Laboratorium Antydopingowego dla prowadzenia analiz

toksykologicznych.

Konsekwencją dodania w art. 24a ust. 1a ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii jest

wprowadzenie odpowiednich zmian w art. 24a ust. 2 i 3 tej ustawy. Zmiana w art. 24a ust. 2

określa obowiązki w zakresie przechowywania i niszczenia nowych substancji

psychoaktywnych. Natomiast zmiana w art. 24a ust.3 zawiera delegację dla Rady Ministrów

do wydania rozporządzenia, w którym zostaną określone podmioty uprawnione do niszczenia

środków odurzających, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych,

prekursorów kategorii 1, lub ich preparatów, oraz środków zastępczych, uzyskanych w drodze

czynności i działań, określonych w ust. 1 i 1a, a także szczegółowy tryb i warunki ich

przechowywania oraz niszczenia. W następstwie zmiany delegacji ustawowej wynikającej z

art. 24a ust. 3 ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii konieczne będzie wydanie nowego aktu

wykonawczego przez Radę Ministrów.
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Leczenie substytucyjne jest prowadzone w Rzeczypospolitej Polskiej od 1992 r.

Głównym środkiem stosowanym w leczeniu substytucyjnym w Rzeczypospolitej Polskiej jest

metadon. Zgodnie z treścią art. 28 ust. 2 ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii, leczenie

substytucyjne może prowadzić podmiot leczniczy po uzyskaniu zezwolenia marszałka

województwa wydanego po uzyskaniu pozytywnej opinii Dyrektora Krajowego Centrum

Przeciwdziałania Uzależnieniom odnośnie do spełnienia wymagań określonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 28 ust. 4 i 7 ww. ustawy.

Warto również nadmienić, że leczenie substytucyjne znajduje się w katalogu świadczeń

gwarantowanych, a obowiązek ogłaszania konkursu na leczenie substytucyjne wynika z

przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 i 2770), w

szczególności z art. 6 określającego zadania władz publicznych w zakresie zapewnienia

równego dostępu do świadczeń zdrowotnych oraz art. 65 wskazującego, że ubezpieczenie

zdrowotne oparte jest na zasadzie zapewnienia ubezpieczonemu równego dostępu do

świadczeń opieki zdrowotnej. Należy także zauważyć, że przepisy ww. ustawy normujące

postępowanie w sprawie zawarcia umów ze świadczeniodawcami nie przewidują

pozyskiwania deklaracji ewentualnych realizatorów świadczeń zdrowotnych jako elementu

procedury zawierania umów.

Mimo, że na przestrzeni ostatnich lat obserwuje się coraz większą dostępność

programów leczenia substytucyjnego, to nadal biorąc pod uwagę liczbę osób uzależnionych

od opioidów objętych tymi programami, dostępność programów w niektórych

województwach jest niewystarczająca. Objęcie leczeniem substytucyjnym 25% osób

kwalifikujących się potencjalnie do tego typu leczenia było jednym z celów Krajowego

Programu Przeciwdziałania Narkomanii na lata 2011-2016, jednak liczba osób objętych tym

leczeniem była niższa niż zaplanowano. Zgodnie z danymi w 2020 r. leczeniem

substytucyjnym objęto 3170 osób , w 2018 r. 2 797 osób, w 2017 r. 2 685 osób, a w 2015 r.

było to 2 579 osób.

W celu zapewnienia dostępu do leczenia substytucyjnego dla co najmniej 30% osób

uzależnionych od opioidów w każdym województwie, jest niezbędne uruchomienie

programów w województwach podlaskim i podkarpackim, w których w 2019 r. nie istniały
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tego typu programy oraz zwiększenie dostępności w województwach: wielkopolskim,

pomorskim, łódzkim, zachodniopomorskim i małopolskim.

Koniecznym jest zatem poszerzenie istniejącego modelu opieki i leczenia

substytucyjnego o inne rozwiązania lub modyfikacja obecnie obowiązujących. Efektem prac

nad projektem ustawy jest zdefiniowanie potrzeby ustalenia alternatywy dla dzisiejszego

programu leczenia metadonem, który byłby dedykowany dla pewnej części populacji objętej

tym programem. Bardzo istotnym problemem koniecznym do rozwiązania jest też ułatwienie

dostępności pacjentom do leczenia substytucyjnego w każdym powiecie. Ponadto nowymi

oddziaływaniami byliby objęci pacjenci, którzy mogliby zmienić leczenie metadonem na

rzecz leczenia substytucyjnego innymi, bardziej zawansowanymi lekami, które na dzień

dzisiejszy nie znajdują się na liście leków refundowanych.

Leczenie substytucyjne mogłoby być prowadzone w ramach programu leczenia

substytucyjnego na dotychczasowych zasadach określonych w przepisach ustawy o

przeciwdziałaniu narkomanii oraz rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w

sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. poz. 368). Jednakże z uwagi na chęć realizacji

głównego postulatu – rozprzestrzenienia leczenia pacjentów poza ośrodki, które dziś są

realizatorami programu leczenia substytucyjnego, proponowane przepisy dałyby możliwość

wystawiania recept na leki substytucyjne w ramach ordynacji lekarskiej produktów

leczniczych zawierających substancję czynną buprenorfina, przez lekarza będącego

świadczeniodawcą albo lekarza zatrudnionego lub wykonującego zawód u świadczeniodawcy,

z którym Narodowy Fundusz Zdrowia zawarł umowę o udzielanie świadczeń opieki

zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzależnień, a także przez lekarzy

podmiotu leczniczego dla osób pozbawionych wolności udzielających świadczeń opieki

zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzależnień.

Należy podkreślić, że zmiana regulacji będzie skutkować finansowaniem wszystkich

leków wydawanych z przepisu lekarza (status RP) zawierających substancję czynną

buprenorfina stanowiących przedmiot ordynacji lekarskiej jako jednej z form leczenia

substytucyjnego, o którym mowa w art. 1 pkt 1 projektu ustawy. Granicą refundacji leków

będących przedmiotem ordynacji lekarskiej będą leki zawierające substancję czynną

buprenorfina, które wynikać będą z obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz
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wyrobów medycznych wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz

wyrobów medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z późn. zm.).

Należy zauważyć również, że jedną z zasadniczych zmian wprowadzonych w projekcie

ustawy jest zmiana dotycząca Centralnego Wykazu Osób Objętych Leczeniem

Substytucyjnym i zastąpienie jej Ewidencją Zanonimizowanych Kodów Osób Objętych

Leczeniem Substytucyjnym. Dotychczas obowiązujący Centralny Wykaz Osób Objętych

Leczeniem Substytucyjnym de facto nie tworzy centralnej bazy zawierającej wszystkie dane

pacjentów, lecz jest zbiorem niektórych danych uzyskanych z odrębnych i autonomicznych

(lokalnych) rejestrów podmiotów leczniczych, które prowadzą programy leczenia

substytucyjnego. Krajowe Centrum Przeciwdziałania Uzależnieniom nie ma dostępu do

nazwiska i imienia pacjenta, a jedynie do wygenerowanego kodu oraz daty podjęcia przez

pacjenta leczenia, a także płci i daty urodzenia pacjentów. Dane pozwalające na

zidentyfikowanie pacjenta posiadają poszczególne podmioty lecznicze, jednak dany podmiot

gromadzi dane jedynie pacjentów, których prowadzi leczenie. Poszczególne podmioty

lecznicze nie mają dostępu do wszystkich danych obecnie funkcjonującego Centralnego

Wykazu Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym, a jedynie do tych danych, które same do

niego wprowadzą. Istnieje więc potrzeba wskazania, że podmioty lecznicze prowadzą Rejestr

Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym, natomiast Krajowe Centrum Przeciwdziałania

Uzależnieniom prowadzi jedynie wykaz zanonimizowanych kodów tych pacjentów. System

ten pozwala na anonimizację pacjentów na poziomie Krajowego Centrum Przeciwdziałania

Uzależnieniom, a jednocześnie spełnia ustawowy cel, tj. pozwala na zapobieżenie udziałowi

pacjenta w tym samym czasie w więcej niż jednym programie leczenia substytucyjnego.

Ponadto, zaproponowane regulacje wprowadzają obowiązek podmiotów leczniczych

prowadzących leczenie substytucyjne do prowadzenia rejestrów pacjentów leczonych

substytucyjnie w celu przekazywania kodów pacjentów do Ewidencji Zanonimizowanych

Kodów Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym prowadzonej przez Krajowe Centrum

Przeciwdziałania Uzależnieniom. Przepisy określają także procedurę zgłaszania pacjentów do

leczenia, a także obowiązek informowania Krajowego Centrum Przeciwdziałania

Uzależnieniom o zakończeniu leczenia (w tym o zakończeniu przez wyłączenie z leczenia).

W związku z tym, że w lokalnych rejestrach są gromadzone inne dane niż w Ewidencji
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Zanonimizowanych Kodów Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym, w przepisach

szczegółowo opisano jakie dane znajdują się w poszczególnych zbiorach.

W powyższym zakresie projekt ustawy wprowadza nowe przepisy art. 28a–28f.

Przepis art. 28a zawiera regulacje dotyczące warunków kadrowych, jakie powinny

spełniać podmioty lecznicze prowadzące program leczenia substytucyjnego. Zmiana

spowodowana jest wyodrębnieniem § 16 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca

2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego, który określa wymogi kadrowe nakładane na

podmiot prowadzący leczenie substytucyjne i przeniesienia go do projektu ustawy jako

materii ustawowej. W związku z powyższym nie powoduje to zmiany w zakresie

finansowania programów leczenia substytucyjnego w odniesieniu do obecnie stosowanych

przepisów.

Natomiast przepis art. 28b określa kwestie związane z prowadzeniem leczenia

substytucyjnego, w szczególności warunki kwalifikacji pacjenta do leczenia substytucyjnego,

obowiązki lekarza prowadzącego leczenie substytucyjne, warunki wyłączenia pacjenta z

leczenia substytucyjnego, zadania kierownika leczenia substytucyjnego oraz informacje na

temat karty identyfikacyjnej wydawanej pacjentowi uczestniczącemu w leczeniu

substytucyjnym. Karta zawierać będzie następujące dane: imię i nazwisko pacjenta, nr

PESEL, a w przypadku jego braku – numer dokumentu potwierdzającego tożsamość i datę

urodzenia, nazwę (firmę), adres oraz numer telefonu podmiotu leczniczego albo imię i

nazwisko, adres i numer telefonu udostępnionego do kontaktu przez lekarza, o którym mowa

w art. 4 pkt 7 lit. b, informację zawierającą nazwę zastosowanego u pacjenta produktu

leczniczego stosowanego w leczeniu substytucyjnym i jego dawkę dobową, termin kolejnej

wizyty, datę wypisania recepty na produkty lecznicze zawierające substancję czynną

buprenorfina oraz termin ważności karty identyfikacyjnej. Zgodnie z projektem ustawy karta

będzie niezwłocznie uaktualniana przez podmiot prowadzący działalność leczniczą. Należy

zauważyć, że przepisy dotyczące karty identyfikacyjnej są określone w § 8 obecnie

obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia

substytucyjnego. Ten przepis również został przeniesiony do projektu ustawy, zatem nie

będzie się to wiązało z dodatkowymi kosztami dla budżetu państwa.
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Przepis art. 28c określa kwestie związane z rozpoczęciem i zakończeniem leczenia

substytucyjnego prowadzonego zarówno w ramach programu leczenia substytucyjnego, jaki i

w ramach ordynacji lekarskiej. W przypadku programu leczenia substytucyjnego rozpoczęcie

leczenia będzie następowało z dniem zakwalifikowania pacjenta do udziału w leczeniu. W

ramach ordynacji lekarskiej leczenie substytucyjne będzie się rozpoczynało z dniem

wystawienia pierwszej recepty na produkt leczniczy zawierający substancję czynną

buprenorfina. Zakończenie leczenia substytucyjnego będzie następowało w przypadku

programu leczenia substytucyjnego z dniem zakończenia uczestnictwa pacjenta w tym

programie, również w sytuacji gdy pacjent, nie przedstawiając uzasadnienia, nie stawi się w

danym podmiocie prowadzącym leczenie w wyznaczonym terminie lub w ciągu 4 kolejnych

dni od dnia upływu tego terminu. W przypadku ordynacji lekarskiej zakończenie leczenia

będzie następowało z dniem ostatniej wyznaczonej wizyty, w tym także w przypadku

niestawiennictwa pacjenta w danym podmiocie prowadzącym leczenie na kolejną wizytę w

ciągu 7 dni od dnia upływu terminu tej wizyty.

Kwestie związane z monitorowaniem sytuacji, która ma zapobiec udziałowi pacjenta w

tym samym czasie w więcej niż jednym programie leczenia substytucyjnego oraz w ordynacji

lekarskiej reguluje art. 28d. Przepisy art. 28d w szczególności zobowiązują do prowadzenia

Rejestru Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym oraz do każdorazowego zgłoszenia,

po wprowadzeniu do tego Rejestru danych o pacjencie, tj. typu produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu pacjenta, daty rozpoczęcia leczenia, daty wyłączenia z leczenia,

jeżeli dotyczy, daty zakończenia leczenia oraz zanonimizowanego kodu pacjenta do

Ewidencji Zanonimizowanych Kodów Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym

prowadzonej przez Krajowe Centrum Przeciwdziałania Uzależnieniom.

Wprowadzone zmiany będą skutkowały koniecznością dokonania odpowiednich zmian

w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie świadczeń

gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzależnień (Dz. U. poz. 1285,

z późn. zm.) wydawanym na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych w celu

doprecyzowania warunków realizacji świadczenia gwarantowanego jakim jest leczenie

substytucyjne, przez określenie, że jest ono realizowane zgodnie z ustawą z dnia 29 lipca

2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii.
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W przypadku możliwości wprowadzenia leczenia substytucyjnego innym produktem

leczniczym niż metadon, wydawanym na receptę, recepty te będą nierefundowane. Jednak z

uwagi na fakt, że zgodnie z art. 28d ust. 4 projektu ustawy, informacje o zakwalifikowaniu

pacjenta do ordynacji lekarskiej, będą podlegały sprawozdawczości do Krajowego Biura do

Spraw Przeciwdziałania Uzależnieniom za pomocą Ewidencji Zanonimizowanych Kodów

Pacjentów Objętych Leczeniem Substytucyjnym, to w powiązaniu ze sprawozdawczością

świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia substytucyjnego do Narodowego Funduszu

Zdrowia, pozwoli na pełną kontrolę leczenia substytucyjnego. Termin realizacji recepty

wystawionej w ramach ordynacji lekarskiej na produkty zawierające substancję czynną

buprenorfina nie będzie mógł przekroczyć terminu 7 dni od dnia jej wystawienia.

Dodatkowo w art. 28e dokonano zmiany upoważnienia ustawowego aby odnosiło się

ono zarówno do programu leczenia substytucyjnego, jak również leczenia substytucyjnego

prowadzonego w ramach ordynacji lekarskiej produktów leczniczych zawierających

substancję czynną buprenorfina, przez lekarza będącego świadczeniodawcą, z którym

Narodowy Fundusz Zdrowia zawarł umowę o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, albo

lekarza, który jest zatrudniony lub wykonuje zawód u świadczeniodawcy, z którym Narodowy

Fundusz Zdrowia zawarł umowę o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju opieka

psychiatryczna i leczenie uzależnień. Rozporządzenie wydawane na tej podstawie będzie

również określało wzór karty identyfikacyjnej.

Przepis art. 28f określa, że w zakresie nieokreślonym w art. 28d projektu ustawy do

współpracy podmiotów leczniczych prowadzących leczenie substytucyjne z Centrum

Przeciwdziałania Uzależnieniom stosuje się przepisy art. 24b ustawy o przeciwdziałaniu

narkomanii. Zgodnie z art. 24b ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii podmioty lecznicze

prowadzące leczenie lub rehabilitację osób uzależnionych są obowiązane do współpracy z

Centrum, w szczególności do gromadzenia i przekazywania Centrum Przeciwdziałania

Uzależnieniom informacji na temat osób zgłaszających się do leczenia z powodu używania

środków odurzających, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub

środków zastępczych. W związku z faktem, iż leczenie substytucyjne jest formą leczenia osób

uzależnionych, a definicje określone w art. 4 pkt 6 i 7 nie wykluczają się, lecz wskazują, że

„leczenie substytucyjne” mieści się w pojęciu „leczenia”, istnieje potrzeba dookreślenia

relacji pomiędzy art. 24b oraz art. 28 ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii, bowiem ww.
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przepisy zobowiązują podmioty lecznicze prowadzące leczenie osób uzależnionych do

współpracy z Centrum Przeciwdziałania Uzależnieniom i przekazywania zanonimizowanych

informacji w zakresie leczonych osób. Cel art. 24b jest jednak odmienny niż art. 28 (art. 28

należy więc uznać za przepis szczególny do art. 24b), jednak art. 28 nie powinien zwalniać z

obowiązku przekazywania anonimowych danych do Centrum Przeciwdziałania

Uzależnieniom również w celach statystycznych. Stąd propozycja wprowadzenia w ustawie

przepisu określającego zależność pomiędzy art. 24b a art. 28 ustawy o przeciwdziałaniu

narkomanii.

Z uwagi na sygnały zgłaszane przez placówki leczenia uzależnień, proponuje się

zwolnienie, za zgodą właściwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, zakładów

leczniczych podmiotów leczniczych, prowadzących leczenie osób uzależnionych, z

obowiązku utworzenia apteki szpitalnej lub działu farmacji szpitalnej, pod warunkiem, że

przy prowadzeniu działalności leczniczej nie jest wymagane stosowanie farmakoterapii.

Udzielenie, odmowa udzielenia albo uchylenie takiej zgody następowałoby w formie

postanowienia, na które przysługuje zażalenie. Przed udzieleniem zgody wojewódzki

inspektor farmaceutyczny może dokonać kontrolnego sprawdzenia faktów podanych we

wniosku o udzielenie zgody w celu stwierdzenia, czy działalność podmiotu nie wymaga

stosowania farmaktorerapii.

Zmiany w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia

Zmiany ww. ustawy obejmują następujące kwestie:

1) zmienia się art. 28 ust. 3 przez wprowadzenie fakultatywnego upoważnienia do wydania

rozporządzenia dotyczącego określenia zakazów lub ograniczeń w stosowaniu

niektórych substancji innych niż witaminy i składniki mineralne w produkcji

określonych środków spożywczych. Dotychczas określenie takich zakazów było

możliwe w przepisach wydawanych na podstawie art. 28 ust. 2, natomiast zasadnym jest

określenie tej materii niezależnie na podstawie fakultatywnego upoważnienia bez

ingerencji w przepisy wydawane na podstawie art. 28 ust. 2;

2) zmienia się w art. 72 ust. 6, co wynika z konieczności dostosowania brzmienia

aktualnej delegacji ustawowej, w taki sposób, by umożliwiała ona określanie wymagań

dotyczących żywienia w odniesieniu do poszczególnych rodzajów zakładów żywienia

zbiorowego. Obowiązujące upoważnienie z ust. 6 nie daje podstaw do odrębnego
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regulowania, w drodze kolejnych rozporządzeń Ministra Zdrowia, wymagań

odnoszących się do poszczególnych rodzajów zakładów żywienia zbiorowego typu

zamkniętego. Ustawodawca przyznał organowi wskazanemu w upoważnieniu

ustawowym fakultatywne uprawnienie do określenia przedmiotowych wymagań

w odniesieniu do wszystkich zakładów żywienia tego typu łącznie. Określenie zasad

żywienia zbiorowego obowiązujących w poszczególnych zakładach typu zamkniętego

wymaga indywidualnego podejścia;

3) uchyla się art. 87, który powołuje Radę do Spraw Monitoringu Żywności i Żywienia.

Działania określone w art. 87 ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia są

aktualnie realizowane przede wszystkim w ramach współpracy z instytutami

naukowo-badawczymi i innymi jednostkami współpracującymi, a podstawą ich

prowadzenia są wytyczne Unii Europejskiej oraz przepisy prawa. Rada do Spraw

Monitoringu Żywności i Żywienia stanowiła jedynie wsparcie naukowe dla realizacji

powyższych działań, a jej działalność nie była kluczowa dla efektywności

prowadzonych monitoringów. Aktualnie Rada do Spraw Monitoringu Żywności i

Żywienia nie prowadzi swojej działalności. Współpraca pomiędzy organami urzędowej

kontroli żywności, Inspekcjami oraz podział kompetencji i współpraca pomiędzy

Inspekcjami pozwalają na pełną i rzetelną wymianę informacji w zakresie planów

monitoringu i urzędowej kontroli żywności. Działania w tym obszarze są realizowane na

bieżąco. Plany urzędowej kontroli i monitoringu bazują na wieloletnim doświadczeniu

w tym obszarze, są opracowywane co roku i biorą pod uwagę m.in. wyniki urzędowej

kontroli i monitoringu prowadzonego w poprzednich latach, ocenę ryzyka oraz

informacje nt. występujących zagrożeń, a także aktualnych i procedowanych zmian

przepisów w obszarze bezpieczeństwa żywności. Eksperci naukowi współpracujący z

Głównym Inspektorem Sanitarnym uczestniczą w posiedzeniach instytucji europejskich,

gdzie tworzone jest unijne prawo w zakresie bezpieczeństwa żywności, a także

współpracują z Europejskim Urzędem ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA).

Wszystkie te informacje są brane pod uwagę również na bieżąco, aby plany urzędowej

kontroli i monitoringu były odpowiednio aktualizowane. Na obecnym etapie tworzenia i

realizacji planów urzędowej kontroli i monitoringu żywności utrzymanie

funkcjonowania Rady do Spraw Monitoringu Żywności i Żywienia nie jest zasadne.

Ponadto wprowadzono modyfikację art. 29a dotyczącego refundacji środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego ze środków publicznych. Cele tych
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zmian są zasadniczo zbieżne z celami modyfikacji w obrębie procedury importu docelowego,

o którym mowa w art. 4 i nast. ustawy z dnia 6 września 2001 r.– Prawo farmaceutyczne.

Zmiany w ustawie 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i

chorób zakaźnych u ludzi.

Biologiczne czynniki chorobotwórcze o szczególnej zjadliwości lub oporności stanowią

poważne zagrożenie zdrowia publicznego w aspekcie globalnym. Istotnym elementem jest

uregulowanie krajowej strategii zmierzającej do ograniczenia rozprzestrzeniania się

wieloopornych drobnoustrojów oraz obniżenia ryzyka zakażeń związanych z opieką

zdrowotną, której stworzenie Rada Unii Europejskiej zaleca krajom Unii Europejskiej, jako

długoterminowego priorytetu strategicznego. Dodanie w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, zwanej dalej „ustawą

zakaźną”, odpowiedniego upoważnienia ustawowego w projektowanym art. 14 ust. 8, pozwoli

na wydanie aktu wykonawczego dotyczącego minimalnych wymagań dla systemu

zapobiegania i zwalczania zakażeń szpitalnych wywołanych czynnikami alarmowymi

zarówno dla szpitali jak i podmiotów leczniczych wykonujących działalność leczniczą w

rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne inne niż szpitalne. Wprowadzenie

tych przepisów umożliwi wskazanie systemowego podejścia do zagadnień związanych z

zapobieganiem rozprzestrzeniania się wieloopornych drobnoustrojów. Wdrożone rozwiązania

oraz zasady postępowania w zakresie zapobiegania transmisji biologicznych czynników

chorobotwórczych wpłyną na uszczelnienie procedur w zakresie zapobiegania

rozprzestrzenianiu się drobnoustrojów objętych projektowaną regulacją oraz pozwolą na

bardziej precyzyjne prowadzenie nadzoru nad zakażeniami w podmiotach wykonujących

działalność leczniczą udzielających stacjonarnych i całodobowych świadczeń zdrowotnych,

tj.: szpitalach, Zakładach Opiekuńczo-Leczniczych, Zakładach Pielęgnacyjno-Opiekuńczych

oraz Hospicjach. Szczegółowe wytyczne w zakresie zapobiegania transmisji biologicznych

czynników chorobotwórczych o szczególnej zjadliwości lub oporności obejmujące

wykonywanie celowanych badań przesiewowych, wdrożenie izolacji, przestrzegania zasad:

izolacji, higieny rąk, postępowania z odzieżą roboczą, ochronną i środkami ochrony

indywidualnej, postępowania z bielizną szpitalną, dekontaminacji, dedykowania aparatury i

sprzętu, wyznaczania personelu, postępowania w czasie transportu oraz odwiedzin pacjenta,

postępowania z odpadami medycznymi jak również zasad postępowania ze zwłokami
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pacjenta oraz zasad dokumentowania działań i przepływu informacji związanych z pacjentem

z biologicznymi czynnikami chorobotwórczymi o szczególnej zjadliwości lub oporności

zostaną uregulowane w akcie wykonawczym. Wprowadzenie przepisów ujednolici elementy

organizacji i sposoby działania podmiotów leczniczych.

Dodatkowo projektowane przepisy uchylają w art. 17 ust. 1a ustawy zakaźnej regulacje,

które wyłączały obowiązek szczepień ochronnych wobec wszystkich osób przebywających na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krótszym niż 3 miesiące bez względu na kraj

przybycia, cel przybycia do Rzeczypospolitej Polskiej oraz status zaszczepienia. Wyłączenie

to obejmowało więc również migrantów przebywających w ośrodkach dla cudzoziemców,

którzy przybyli do Rzeczypospolitej Polskiej z zamiarem uzyskania prawa do stałego pobytu.

Ze względu na brak dokumentacji medycznej są to osoby najczęściej o nieznanym statusie

zaszczepienia, które wymagają przeprowadzenia szczepień wyrównawczych (szczepień

uzupełniających) jeszcze w trakcie przebywania w dedykowanych ośrodkach stanowiących

tzw. filtr epidemiologiczny kraju, gdzie jest dokonywana ocena stanu ich zdrowia oraz gdzie

odbywają funkcjonalną kwarantannę przed ich przeniesieniem do docelowych ośrodków

pobytowych. W związku z powyższym kwestie zakresu i terminów szczepień ochronnych

osób przebywających w Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krótszym niż 3 miesiące zostaną

uregulowane w sposób precyzyjny i szczegółowy w rozporządzeniu ministra właściwego do

spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaźnej.

Ponadto przez dodanie w art. 17 ustawy zakaźnej projektowanego ust. 2a

doprecyzowano zasady określania (konkretyzacji) terminu obowiązkowych szczepień

ochronnych wraz z poprzedzającym je lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, wskazując, że

są one przeprowadzane w terminach, wskazanych przez lekarza sprawującego profilaktyczną

opiekę zdrowotną nad osobą obowiązaną do poddawania się obowiązkowym szczepieniom

ochronnym, uwzględniając przy tym terminy określone w Programie Szczepień Ochronnych

(PSO). Przepis ten odnosi się zarówno do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, którzy

sprawują profilaktyczną opiekę zdrowotną nad dzieckiem w ramach umowy z Narodowym

Funduszem Zdrowia, jak również – w przypadku niewybrania przez rodziców dla dziecka

lekarza ubezpieczenia zdrowotnego – każdego innego lekarza, który sprawuje opiekę

profilaktyczną nad dzieckiem w ramach świadczeń zdrowotnych udzielanych komercyjnie.

Wskazane w PSO terminy szczepień są oparte na Charakterystykach Produktów Leczniczych
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poszczególnych rodzajów szczepionek, które to dokumenty wskazują, po ukończeniu jakiego

wieku dziecko może zostać zaszczepione.

Uchylenie przepisu w art. 17 ust. 4 znosi obowiązek wystawiania zaświadczeń

lekarskich o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, w związku z

zastąpieniem tej czynności wpisem o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym

w Karcie Szczepień. Równoczesnej zmianie podlega art. 21a ust. 2, który określa obowiązek

osoby przeprowadzającej badanie kwalifikacyjne do dokonania wpisu o tym badaniu do Karty

Szczepień ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania.

Zmiana w art. 17 ust. 7 zastępuje obowiązek założenia karty uodpornienia oraz

książeczki szczepień dziecka na rzecz określenia sposobu dokumentowania szczepienia

(dokonanie czynności fizycznej wpisania) przez personel medyczny zarówno w Karcie jak i

książeczce. Wpis jako czynność fizyczna personelu jest dokonywany jednorazowo w kartę, a

automatycznie staje się tym samym udokumentowany w książeczce elektronicznej – dostęp

poprzez IKP, aplikację IKP lub wydruk książeczki elektronicznej do postaci papierowej, lub

nawet w książeczce papierowej – jeżeli jej wzór papierowy zostanie określony w

rozporządzeniu MZ i wskazany jako forma dodatkowa jej prowadzenia. Karta szczepień – ze

względu na elektroniczny charakter nie będzie zakładana i wydawana.

W projektowanych zmianach dotyczących art. 17 ust. 7 i 8 ustawy zakaźnej

zmodyfikowano przepisy odnoszące się do kwestii związanych z dokumentacją medyczną

szczepień. Wskazano, że sposób prowadzenia Karty Szczepień, książeczki szczepień oraz

zaświadczenia o lekarskim badaniu kwalifikacyjnym do szczepienia, jako dokumentów

stanowiących indywidualną dokumentację medyczną zostanie określony w przepisach

wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta. Analogiczne rozwiązanie zostało już wcześniej przyjęte w

odniesieniu do karty szczepień, o której mowa w art. 21a ustawy zakaźnej, służącej obecnie

elektronicznej rejestracji szczepień przeciwko COVID-19. W związku z powyższym w

projektowanym art. 17 w ust. 10 ustawy zakaźnej uchylono pkt 6 i 7 zawierające

odpowiednio upoważnienie do określenia sposobu postępowania z ww. dokumentacją

medyczną oraz określenia jej wzorów.

W art. 17 ust. 9a i 9b ustawy zakaźnej uregulowano kwestie zakresu danych osobowych

przekazywanych do Państwowej Inspekcji Sanitarnej w raporcie o przypadkach
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niewykonania obowiązkowych szczepień ochronnych. Raport obejmuje imienną listę osób

małoletnich objętych obowiązkowymi szczepieniami ochronnymi, które nie były poddane

lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u których nie zostały przeprowadzone

obowiązkowe szczepienia ochronne, mimo niestwierdzenia u nich przeciwwskazań do

szczepienia oraz osoby sprawującej prawną pieczę nad osobą małoletnią. Terminy i sposób

przekazywania raportu zostaną uregulowane w wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10

ustawy o zakaźnej rozporządzeniu ministra właściwego do spraw zdrowia. Przekazanie

danych osobowych ma służyć organom PIS odpowiedzialnym za dochodzenie wykonania

obowiązku szczepienia, podejmowaniu odpowiednich działań. Obowiązek poddawania

dziecka szczepieniom ochronnym w wymaganym przepisami zakresie jest nałożonym na

rodziców lub opiekunów prawnych dzieci obowiązkiem administracyjnym o charakterze

niepieniężnym, wynikającym bezpośrednio z powszechnie obowiązującego prawa tj. z treści

art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b i ust. 2 ustawy zakaźnej i bezpośrednio wykonalnym. Wykonanie tego

obowiązku przez osoby prawnie do tego zobowiązane (tj. rodziców lub opiekunów prawnych

dziecka) lecz uchylające się od wykonania tego obowiązku jest zabezpieczone egzekucją

administracyjną na podstawie przepisów o postępowaniu egzekucyjnym w administracji oraz

odpowiedzialnością karną.

Na mocy obowiązujących przepisów niepoddanie się szczepieniu obowiązkowemu

może skutkować możliwością nałożenia kary pieniężnej, zgodnie z procedurą

administracyjną, tj. w trybie art. 26 ustawy z 17 czerwca 1966 r. o postępowaniu

egzekucyjnym w administracji(Dz. U. z 2022 r. poz. 479, z poźn. zm.). Organem

egzekucyjnym jest w takiej sytuacji Powiatowy Państwowy Inspektor Sanitarny, który

odpowiada za wszczęcie postępowania oraz nadzoruje jego przebieg. W ramach tej samej

procedury, na osoby uchylające się od obowiązku może zostać nałożona grzywna w celu

przymuszenia wykonania obowiązku, co wynika z art. 119 ww. ustawy. Grzywnę może

nałożyć właściwy miejscowo wojewoda decyzją administracyjną. Maksymalna jej wysokość

nie może przekroczyć jednorazowo 10 tys. zł, a łącznie 50 tys. zł. Ponadto, sankcje związane

z odmową poddania się szczepieniom obowiązkowym przewiduje również ustawa z dnia 20

maja 1971 r. – Kodeks wykroczeń. Procedura ta jest długotrwała, ze względu na złożoność

procedur określonych w ustawie o postępowaniu egzekucyjnym w administracji. W celu

uproszczenia wyegzekwowania wykonania obowiązku szczepień zasadne jest wprowadzenie

sankcji karnej za niewywiązywanie się z obowiązku szczepień ochronnych, co oznacza

rezygnację z konieczności prowadzenia postępowania egzekucyjnego w administracji w celu
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przymuszenia. Sankcja ta, pozostaje określona w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, natomiast orzekanie

następuje w trybie przepisów ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. – Kodeks postępowania w

sprawach o wykroczenia. Kwestie kto jest uprawniony do prowadzenia postępowania

mandatowego regulują przepisy Kodeksu postępowania w sprawach o wykroczenia (m. in.

upoważnienie do wydania rozporządzenia zawarte art. 95) i przepisy wydane na jego

podstawie tj. rozporządzenie Prezesa Rady Ministrów z dnia 17 października 2002 r. w

sprawie nadania funkcjonariuszom organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej uprawnień do

nakładania grzywien w drodze mandatu karnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 1364). Na podstawie §

2 pkt 4 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 17 października 2002 r. w sprawie

nadania funkcjonariuszom organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej, nadane zostały

uprawnienia do nakładania grzywien w drodze mandatu karnego funkcjonariuszom organów

Państwowej Inspekcji Sanitarnej za wykroczenia określone w art. 50–53 ustawy zakaźnej.

Projekt dostosowuje pozostałe przepisy ustawy zakaźnej, m.in. wskazując, że za

czynność wydania zaświadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania

oraz za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby objętej obowiązkiem

szczepienia ochronnego jest odpowiedzialna osoba przeprowadzająca badanie, tj. lekarz.

Wydanie zaświadczenia ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania jest

obowiązkiem lekarza, który wyjątkowo – w przypadku, gdy szczepienie i badanie

kwalifikacyjne jest przeprowadzone w tej samej placówce – może odstąpić od wydania

zaświadczenia, a podstawą jego przeprowadzenia jest wpis w dokumentacji medycznej

pacjenta.

Zmiana przepisów ustawy zakaźnej ma zapewnić możliwość realizacji szczepień

obowiązkowych w zakresie szczepienia przeciw Covid-19 osobom, które na podstawie

art. 21 c ustawy zakaźnej uzyskały uprawnienia i nabyły kwalifikacji do przeprowadzenia

badania w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania obowiązkowego szczepienia

ochronnego.

Zmieniane przepisy art. 19 ust. 5–5c ustawy zakaźnej nadają i porządkują uprawnienia

w zakresie wykonania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do

wykonania szczepień zalecanych u osób dorosłych. Nadaje się uprawnienie do kwalifikacji i

wykonania każdego szczepienia zalecanego u osoby dorosłej felczerowi, lekarzowi dentyście,

pielęgniarce, położnej, ratownikowi medycznemu, fizjoterapeucie, diagnoście



– 125 –

laboratoryjnemu lub farmaceucie posiadającemu kwalifikacje określone na podstawie art. 17

ust. 10 pkt 3 ustawy zakaźnej 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). Jednocześnie konstrukcja

projektowanych przepisów utrzymuje uprawnienie do przeprowadzania szczepień zalecanych

u dzieci przez lekarza lub felczera, pielęgniarkę, położną, higienistkę szkolną albo ratownika

medycznego uprawnionych do przeprowadzania szczepień obowiązkowych. Przy czym ma to

zastosowanie do dzieci w rozumieniu dzieci do ukończenia 18 roku życia, co wynika z

objęcia tej populacji obowiązkiem szczepień ochronnych.

W przypadku określenia wymogu przy przyjęciu do placówki tj. złożenia zaświadczenia

lub orzeczenia lekarskiego potwierdzającego wymóg stawiany przez kierownika lub dyrektora

placówki, kierownik lub dyrektor może na tej podstawie zdecydować o spełnieniu wymagań

przez kandydata.

Konieczność zmian do ustawy zakaźnej wynika z decyzji o zmianie warunków

przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19, które dotychczas odbywało

się na podstawie skierowania, o którym mowa w art. 21d ustawy zakaźnej i określonego w

przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, które było wprowadzane do centralnego elektronicznego

systemu rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o którym mowa w art. 21e

ustawy zakaźnej.

Dotychczas przebieg choroby COVID-19 spowodowany przez wirusa SARS-CoV-2 na

świecie nie był w pełni znany. Pacjent mógł przebyć zakażenie z objawami kataru, choroba

mogła mieć również ciężki przebieg i konieczna była hospitalizacja, a nawet zakażenie

wirusem mogło kończyć się śmiercią. Od wybuchu epidemii choroby COVID-19 zmarły już

miliony ludzi na całym świecie, niemniej każdy, kto przyjął szczepienie był chroniony przed

ciężkim przebiegiem choroby. Ponadto już 50% zaszczepionej populacji istotnie wpływało na

zmniejszenie ryzyka szerzenia się tej choroby, stąd istotne było powszechne przyjmowanie

tego szczepienia w kraju. Narodowy program Szczepień przeciw COVID-19 służył

zaplanowaniu działań, które miały zagwarantować przeprowadzenie bezpiecznych i

skutecznych szczepień wśród obywateli Polski, na zasadach równego dostępu. Celem

strategicznym było osiągnięcie poziomu zaszczepienia społeczeństwa umożliwiającego

zapanowanie nad pandemią COVID-19 do końca 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu

https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytomjwhe3tsltqmfyc4nrsge4tomrtg4
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytomzxgmydoltqmfyc4nrsha3dmmzsgy
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytonjwge2tsltqmfyc4nrtguztenjugu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytonzqhe3tmltqmfyc4nrugeydmnjvge
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najwyższych standardów bezpieczeństwa. Z tego też względu wprowadzono skierowania oraz

system rejestracji jako podstawę przeprowadzenia przedmiotowego szczepienia.

Postanowiono, iż wykonanie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 będzie

poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazań do jego

wykonania przeprowadzanym przez lekarza lub osobę posiadającą odpowiednie kwalifikacje,

wystawieniem skierowania oraz po udostępnieniu danych potrzebnych do rejestracji w

centralnym elektronicznym systemie rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko

COVID-19. Zatem dotychczasowym warunkiem przeprowadzenia szczepienia ochronnego

przeciwko COVID-19 było uzyskanie skierowania oraz rejestracja. Skierowanie było

wystawiane jedynie w postaci elektronicznej, przez określony katalog podmiotów i we

wskazanym w przepisach prawa systemie.

Dzięki skierowaniom przechowywanym w centralnym elektronicznym systemie

rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 możliwe było monitorowanie m.in.

następujących danych dotyczących:

1) osób posiadających skierowanie na szczepienie;

2) osób zapisanych na szczepienie;

3) osób zaszczepionych pierwszą dawką szczepionki;

4) osób zaszczepionych drugą dawką szczepionki;

5) osób, które nie zrealizowały skierowania na szczepienie;

6) zużycia szczepionek vs. osoby zaszczepione;

7) zamówionych szczepionek;

8) stanu posiadania w punktach szczepień oraz hurtowniach farmaceutycznych.

Dzięki temu możliwe było zarządzanie dostawami szczepionek i transzami skierowań na

szczepienie oraz monitorowanie tempa wyszczepialności polskiego społeczeństwa.

Z uwagi jednak na najnowsze dane Ministerstwa Zdrowia o spadku zachorowalności na

chorobę COVID-19 w Rzeczypospolitej Polskiej oraz wstępne stanowisko, by traktować

chorobę COVID-19 jak chorobę, której transmisja nie jest już gwałtowna i niekontrolowana,

za uzasadnione uznano zniesienie większości dotychczas obowiązujących ograniczeń i

nakazów w kraju, w tym co istotne dla niniejszego projektu ustawy, wystawania skierowania

jako podstawy do przeprowadzenia szczepienia ochronnego, a także funkcjonowania systemu

rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19.
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W związku z powyższym, w ustawie eliminuje się skierowanie oraz w okresie

późniejszym centralny elektroniczny system rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko

COVID-19 jako podstawy przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciw COVID-19.

W art. 18 ustawy zakaźnej wprowadzono regulację o sporządzaniu przez

świadczeniodawców raportu o liczbie prowadzonych kart szczepień osób do ukończenia 19.

roku życia według roku ich urodzenia oraz raportu ze zużycia szczepionek zakupionych ze

środków budżetu państwa na potrzeby realizacji obowiązkowych szczepień ochronnych.

Zakres danych, które podlegają sprawozdawaniu, jest co do zasady analogiczny do

dotychczasowego zakresu danych, który jest określony w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z

dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2172). W związku z informatyzacją sprawozdawczości w dodawanym ust. 11 pkt 4

zostanie określony sposób i terminy przekazywania raportów.

Projektowana zmiana w art. 19 ust 2a umożliwia włączenie do zakresu finansowania ze

środków publicznych zalecanych szczepień ochronnych wykonywanych przez podmioty

prowadzące apteki. Proponuje się, aby umowy na realizację zalecanych szczepień ochronnych

finansowanych ze środków publicznych z podmiotami prowadzącymi apteki były zawierane

na podstawie wniosku złożonego do właściwego oddziału wojewódzkiego Funduszu przez

podmioty prowadzące apteki. Informacja o szczepieniach ochronnych, które mogą być w

całości lub w części finansowane ze środków publicznych będzie ogłaszana w drodze

obwieszczenia ministra właściwego do spraw zdrowia. Proponowane przepisy art. 19 ust.

5–5c ustawy zakaźnej nadają i porządkują uprawnienia w zakresie wykonania badania

kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepień zalecanych u

osób dorosłych. Nadaje się uprawnienie do kwalifikacji i wykonania każdego szczepienia

zalecanego u osoby dorosłej felczerowi, lekarzowi dentyście, pielęgniarce, położnej,

ratownikowi medycznemu, fizjoterapeucie, diagnoście laboratoryjnemu lub farmaceucie.

Ponadto, świadczenie szczepienia zalecanego wykonane u osoby dorosłej, u osoby

ubezpieczonej u innego świadczeniodawcy niż podmiot realizujący świadczenia podstawowej

opieki zdrowotnej, lub w aptece, jest w pełni odpłatne dla osoby szczepionej czyli, pacjent

ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.

Projektowane przepisy określają również zakres i sposób udzielania porady przez

farmaceutę w aptece wskazując, że wykonanie szczepienia w aptece może być poprzedzone
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kwalifikacją do szczepienia przez farmaceutę w stosunku do pacjenta podlegającemu

zaszczepieniu; albo kwalifikacją którą przeprowadził lekarz, felczer lub lekarz dentysta

wystawiając receptę na szczepionkę.

Dodatkowo wskazano w art. 21c w ust. 2 pkt 2 ustawy zakaźnej, że lekarze i lekarze

dentyści odbywający staż podyplomowy mogą samodzielnie przeprowadzać badanie

kwalifikacyjne i przeprowadzać szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 także poza

podmiotem, w którym odbywają staż, co umożliwi zwiększenie dostępu do tych szczepień. W

tym samym celu wprowadzono także w art. 21c ustawy zakaźnej przepis porządkujący

kwestie przeprowadzania szczepień przez sprecyzowanie, że szczepienia te mogą wykonywać

również, pod określonymi w tej regulacji warunkami, studenci kształcący się na piątym albo

na szóstym roku studiów na kierunku lekarskim albo na piątym roku studiów na kierunku

lekarsko-dentystycznym, albo na trzecim roku studiów I stopnia na kierunku pielęgniarstwo

w okresie odbywania tych studiów i przez okres 6 miesięcy po ich ukończeniu.

Nie przewiduje się wprowadzania dodatkowych przepisów regulujących kwestie

formalne związane z samym faktem wykonywania czynności poza miejscem odbywania

stażu, ich udokumentowania. Szczepienia w ramach stażu lekarze stażyści mogą

przeprowadzać tylko w przypadku skierowania do zwalczania epidemii, skierowania przez

pracodawcę w ramach stażu do innej pracy lub w ramach staży cząstkowych, które w

programie przewidują tematykę szczepień. Projektowany przepis ma dać możliwość

wykonywania szczepień przez stażystów bez skierowania i poza godzinami pracy.

Zmiana w art. 21d ustawy zakaźnej umożliwia automatyczną zmianę statusu skierowań

przez System P1. Zmiana ta będzie miała miejsce w sytuacjach, gdy konieczne okaże się

odciążenie punktów szczepień z uwagi na realizację bardzo dużej liczby szczepień w krótkim

czasie albo wówczas, gdy w punkcie szczepień nie zostanie dokonana zmiana statusu

skierowania, a jednocześnie System P1 odnotuje dla danego pacjenta wypełnioną kartę

szczepień, co będzie oznaczać, że dana osoba została już zaszczepiona, a skierowanie nadal

jest oznaczone jako niezrealizowane.

Proponowana zmiana brzmienia art. 29 ustawy zakaźnej została opracowana na

podstawie doświadczeń zdobytych w czasie trwania pandemii COVID-19. Został w niej

uregulowany obowiązek zgłaszania wyników badań laboratoryjnych w zakresie wyników:

dodatnich, ujemnych, niediagnostycznych lub nierozstrzygających (dotychczas wyniki inne
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niż dodatnie mogły być zgłaszane jedynie w czasie trwania stanu pandemii w odniesieniu do

SARS-CoV-2). Ponadto wprowadza się obowiązek zgłaszania do rejestru chorób zakaźnych

wyników sekwencjonowania (oraz innych badań zawierających charakterystykę genotypową

lub fenotypową patogenu).

Zmienione przepisy art. 29 ust. 1 pkt 1 jednoznacznie wskazują, że badania

diagnostyczne odnoszą się zarówno do diagnostyki klinicznej w zakresie w jakim korzysta

ona z tradycyjnych badań serologicznych (badania pośrednie wykrywające przeciwciała jako

odpowiedź układu odpornościowego na zakażenie) oraz badań mikrobiologicznych (badania

bezpośrednie – wykrywające sam patogenu np. hodowla), jak również metod molekularnych

(PCR).

Równocześnie art. 29 ust. 1 pkt 2 dodatkowo obejmuje wykorzystanie ww. metod

serologicznych, mikrobiologicznych i molekularnych w zakresie, w jakim służą one

dokładnej identyfikacji patogenów oraz przeprowadzeniu ich szczegółowej charakterystyki

genotypowej i fenotypowej.

Równocześnie obowiązkiem zgłaszania – którego zakres zostanie szczegółowo

określony w rozporządzaniu Ministra Zdrowia – objęto wyniki dotyczące identyfikacji oraz

ustaleniu charakterystyki genotypowej lub fenotypowej patogenów, w odniesieniu do

wszystkich laboratoriów wykonującego tego typu badania (również dla celów naukowych),

a nie jedynie medyczne laboratoria diagnostyczne, wykonujące badania w celach

diagnostyczno-terapeutycznych.

W projekcie wprowadza się również rozwiązanie w zakresie zgłaszania choroby

zakaźnej wywołanej wirusem SARS-CoV-2 przez kierownika zespołu ratownictwa

medycznego, pielęgniarkę lub położną wykonującą szybkie testy diagnostyczne w kierunku

wirusa SARS-CoV-2. Będą oni wprowadzać do systemu teleinformatycznego udostępnionego

przez jednostkę właściwą w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia podległą

ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, informację o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego

testu, wraz z danymi osoby badanej, a także informację o numerze telefonu do

bezpośredniego kontaktu z tą osobą – o ile te dane te nie znajdują się w systemie.

Jako podmioty zobowiązane do przekazywania danych i informacji do systemu EWP

należy wskazać podmioty spoza administracji publicznej. W przypadku organów Państwowej
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Inspekcji Sanitarnej zaproponowano w art. 30 ust. 6a ustawy zakaźnej wskazanie zakresu

wymiany danych pomiędzy rejestrem chorób zakaźnych a Systemem Ewidencji Państwowej

Inspekcji Sanitarnej z równoczesnym wskazaniem, że do sytemu Systemem Ewidencji

Państwowej Inspekcji Sanitarnej przekazuje się nie wszelkie dane o wszystkich osobach

zakażonych lub chorych na choroby zakaźne. Ale jedynie o tych przypadkach (o tych

zakażeniach i chorobach), które mają związek ze zdarzeniami przetwarzanymi w systemie

SEPIS (takim zdarzeniem jest pandemia COVID-19). Jest to rozwiązanie analogiczne do

zastosowanego w art. 30 ust. 6 ustawy zakaźnej, które wskazuje że z rejestru chorób

zakaźnych będą udostępniane do sytemu e-Krew (jednostkom publicznej służbie krwi) dane

nie wszystkich osób, ale jedynie tych które są dawcą krwi lub kandydatem na dawcę krwi.

Kolejna zmiana dotycząca art. 34 ustawy zakaźnej wynika z konieczności umożliwienia

niezakłóconego kontynuowania leczenia nerkozastępczego oraz innych zabiegów

medycznych ratujących życie bądź zdrowie osobom przebywającym w izolacji lub

kwarantannie, w tym zakażonym wirusem SARS-CoV-2, niewymagającym hospitalizacji.

Umożliwienie osobom przebywającym w izolacji lub kwarantannie dostępu do świadczeń

opieki zdrowotnej bez konieczności hospitalizacji, zwiększy dostępność do tych świadczeń, a

także zmniejszy liczbę pacjentów hospitalizowanych, co odciąży system opieki zdrowotnej,

zmniejszy koszty i pozostawi miejsca w szpitalu dla osób w cięższym stanie.

Zmiany zaproponowane w art. 41 ust. 6 ustawy zakaźnej mają na celu wyjaśnienie

wątpliwości dotyczących udzielania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z realizacją

programu polityki zdrowotnej dotyczącego leczenia antyretrowirusowego osobom żyjącym z

HIV, pacjentom nieposiadającym tytułu do ubezpieczenia zdrowotnego, wobec których często

powtarza się sytuacji odsyłania przez realizatorów programu polityki zdrowotnej, bez

udzielenia im świadczeń.

Zaproponowane przepisy nie naruszają przepisów o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych. Art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych zawiera

przekierowanie do odrębnych aktów prawnych, m.in. do proponowanych przepisów, w

których uregulowano odrębne możliwości korzystania z konkretnych świadczeń zdrowotnych,

na innych zasadach, niż wskazane w ustawie o świadczeniach (poza osobami

ubezpieczonymi/ mającymi uprawnienia do korzystania ze świadczeń).
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Przewidziana w projekcie zmiana brzmienia art. 46 ust. 3 ustawy zakaźnej wykluczy

ewentualne występowanie w przyszłości wątpliwości interpretacyjnych, a ponadto zapewni

zgodność brzmienia tego przepisu z jego oczywistym celem normatywnym.

Ponadto dodano przepis w art. 46b w pkt 14, który wprowadza obowiązek

przekazywania charakterystyki genotypowej (wyniki RT-PCR celowanego na specyficzne

geny lub wyniki WGS - sekwencjonowania pełnogenomowego) lub fenotypowej (np. wyniki

lekooporności) SARSCoV-2 i innych biologicznych czynników chorobotwórczych – w

przypadku, gdy będą stanowiły przyczynę ogłaszania stanu epidemii.

Uwzględnienie w załączniku do ustawy stanowiącym wykaz zakażeń i chorób

zakaźnych – czterech jednostek chorobowych, obejmujących zakażenie koronawirusem

SARS-CoV-2, japońskie zapalenie mózgu JZM, półpasiec i zakażenie wirusem syncytialnym

układu oddechowego (RSV), wynika z celowości jego uaktualnienia o te jednostki chorobowe

w związku z dostępnością szczepionek umożliwiających zapobieganie ich występowaniu.

Zmiany w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach

Zmiany zaproponowane w ustawie są zmianami ściśle związanymi z propozycjami

wprowadzonymi do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (w

zakresie właściwości wojewódzkich inspektorów sanitarnych). Celem jest usprawnienie

nadzoru m.in. nad substancjami chemicznymi i ich mieszaninami. Projektowane rozwiązania

mają na celu poprawę efektywności i jakości działania Państwowej Inspekcji Sanitarnej jako

organu nadzoru. Zmiana organizacyjna PIS zwiększy bezpieczeństwo konsumentów poprzez

eliminację z rynku produktów niespełniających wymagań. Poprzez powyższe możliwe będzie

osiągnięcie celu głównego – którym zgodnie z polityką prokonsumencką – jest zapewnienie

bezpiecznego produktu na rynku oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia użytkowników.

Zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Projekt ustawy wprowadza zmiany w art. 3 i art. 5 w zakresie wymagań dla Prezesa

Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych oraz Wiceprezesa Urzędu. Celem projektowanych zmian jest uelastycznienie

oraz zrównanie wymagań dla ww. organu z wymaganiami określonymi dla Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia. Pozostałe zmiany dotyczą wymagań wobec osoby
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ubiegającej się o stanowisko Prezesa Urzędu lub Wiceprezesa i mają na celu uelastycznienie

tych wymagań, które zostaną zrównane z wymaganiami dla kandydatów na stanowisko

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zmiany w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej

W ustawie o działalności leczniczej proponuje się zmianę definicji „świadczenie

zdrowotnego” poprzez doprecyzowanie, że świadczeniem zdrowotnym jest wyłącznie

działanie medyczne oraz wskazanie, że poprzez pojęcie „zdrowia” należy rozumieć zarówno

zdrowie fizyczne, psychiczne, jak i społeczne. Ponadto w związku z rozwojem nauki i

medycyny coraz bardziej popularne stają się działania medyczne, które nie służą

bezpośrednio ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia, tradycyjne rozumianego jako

brak choroby, patologii czy dolegliwości, jednak mają na celu poprawę dobrostanu

fizycznego, psychicznego lub społecznego pacjenta, a przez to pozytywnie wpływają na jego

zdrowie. Do działań medycznych podejmowanych w celu zapewnienia pacjentowi dobrostanu

fizycznego, psychicznego lub społecznego należy zaliczyć np. zabiegi z zakresu medycyny

estetycznej, czy chirurgii plastycznej, które poprzez poprawę wyglądu fizycznego pacjenta

wpływają pozytywnie na jego stan psychiczny i relacje społeczne. Należy mieć bowiem na

względzie, że wygląd fizyczny jest nierozłącznie związany z samooceną oraz poczuciem

własnej wartości i pewności siebie, a problemy z jego akceptacją mogą prowadzić do

powstawania zaburzeń psychicznych, a także stać się przyczyną depresji. Poszerzenie pojęcia

„świadczenia zdrowotnego” o działania medyczne podejmowane w celu zapewnienia

pacjentowi dobrostanu fizycznego, psychicznego lub społecznego jest zgodne z duchem

definicji zdrowia WHO, zgodnie z którą zdrowie jest stanem pełnego/całkowitego dobrego

samopoczucia/dobrostanu fizycznego, psychicznego i społecznego. Dzięki zaliczeniu tego

rodzaju działań medycznych do katalogu „świadczeń zdrowotnych”, przy ich wykonywaniu

zastosowanie będą miały regulacje dotyczące innych świadczeń zdrowotnych, co z pewnością

zwiększy bezpieczeństwo pacjentów korzystających z tych świadczeń.

Zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia, zwanej dalej „ustawą o SIOZ”

Art. 13 projektu ustawy przewiduje zmiany w ustawie o SIOZ. Mając na uwadze

specyfikę różnych rodzajów elektronicznej dokumentacji medycznej, która w sposób

szczególny uwypukliła się w trakcie trwania epidemii koronawirusa Sars-CoV-2, proponuje

się rozszerzenie możliwości podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej, o której
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mowa w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ również innym rodzajem podpisu elektronicznego

zapewniającym autentyczność wytworzonego dokumentu, jeżeli jego zastosowanie

przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada

2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przedmiotowa zmiana jest

spowodowana dynamicznym rozwojem technologii w tym zakresie, jak również

zapewnieniem pewnego rodzaju elastyczności sporządzania elektronicznej dokumentacji

medycznej, w szczególności w warunkach ekstraordynaryjnych. Jednocześnie w związku z

powyższym oprócz zmiany w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ wprowadzono zmiany porządkujące

w art. 11 oraz art. 31b ustawy o SIOZ. W przepisach tych jest mowa o innym rodzaju podpisu

niż te, które zostały przewidziane w przepisie ustawowym. Podpis ten jest definiowany przez

jego cechy sine qua non, tj. zapewnienie autentyczności wytworzonego dokumentu (podpis

musi uniemożliwiać nieuprawnioną ingerencję w treść dokumentu). Innym sposobem

podpisania może być wykorzystanie wewnętrznych mechanizmów systemu

teleinformatycznego. Wówczas zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporządzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji

elektronicznej i usług zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku

wewnętrznym oraz uchylające dyrektywę 1999/93/WE (eIDAS), nie ma ono zastosowania do

świadczenia usług zaufania wykorzystywanych wyłącznie w obrębie zamkniętych systemów

wynikających z prawa krajowego, a za taki system należy uznać system ochrony zdrowia.

Propozycja dodania w ustawie o SIOZ art. 5a wynika z faktu, że centralne rozwiązania

informatyczne wprowadzane w systemie ochrony zdrowia są coraz powszechniej stosowane.

Jednocześnie konieczne jest dotarcie do jak największej liczby osób z informacjami

praktycznymi pozwalającymi na sprawne wykorzystanie takich narzędzi. Zaproponowana

regulacja ma pozwolić na rozpowszechnianie przez Centrum e-Zdrowia (jako jednostki

właściwej w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia) takiej praktycznej wiedzy

wśród pracowników medycznych oraz pracowników zatrudnionych w podmiotach

wykonujących działalność leczniczą. Korzyścią dla osób uczestniczących w takich

szkoleniach poza tym, że będą bezpłatne dla uczestników, będzie dodatkowo możliwość

uwzględnienia udziału w tych szkoleniach w realizacji obowiązku doskonalenia zawodowego

i uzyskania odpowiedniej liczby punktów edukacyjnych, w przypadku gdy ich uzyskanie

potwierdza spełnienie takiego obowiązku.
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Co istotne dzięki wprowadzeniu takiej regulacji Centrum e-Zdrowia nie będzie ponosiło

opłat związanych z prowadzeniem takich szkoleń oraz nie będzie podlegać rejestracji w

przypadku, gdy taka opłata albo rejestracja jest wymagana dla podmiotów prowadzących

szkolenia dla danego zawodu medycznego. W ocenie projektodawcy jednostka budżetowa

jaką jest Centrum e-Zdrowia, aby w pełni realizować swoje zadania ustawowe i statutowe, nie

powinna ponosić takich opłat i podlegać dodatkowej rejestracji.

W celu dotarcia do jak największej liczby osób, które będą mogły brać udział w

szkoleniach, Centrum e-Zdrowia, poza własnymi kanałami przekazywania informacji o

szkoleniach, będzie informować właściwe organy samorządu zawodowego o planowanych

szkoleniach.

Zmiana zaproponowana w art. 15 ustawy o SIOZ ma na celu rozszerzenie podmiotów

zobowiązanych do przekazywania danych dotyczących uprawnień dodatkowych o Instytut

Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Łodzi. Obecnie bowiem informację o

uprawnieniach dodatkowych w kontekście pracowników zakładów, które stosowały azbest

zobowiązane są przekazywać Wojewódzkie Ośrodki Medycyny Pracy. Jednakże dane te

posiada również Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Łodzi, w

związku z czym w celu przetwarzania pełnych danych w przywołanym zakresie, zasadne jest

wprowadzenie zmiany.

Kolejna zmiana ustawy o SIOZ wynika z faktu nadawania przez ministra właściwego do

spraw zdrowia uprawnień do wykonywania zawodu w przypadku osób, które uzyskały

kwalifikacje poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej i uzyskały zgodę

ministra właściwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej. W związku z tym przewiduje się wprowadzenie nowego

identyfikatora pracownika medycznego, o którym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ –

numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu. Numer ten będzie

nadawany na podstawie decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia będącej podstawą do

wykonywania zawodu oraz będzie przetwarzany również w Centralnym Wykazie

Pracowników Medycznych, przy czym kwestie składowych numeru mają charakter wyłącznie

techniczny i będą uzależnione od rozwiązań przyjętych w systemach informacji w ochronie

zdrowia. Numer ten będzie nadawany zgodnie z algorytmem stosowanym przez właściwy

samorząd zawodowy. Numer odpowiadający numerowi prawa wykonywania zawodu

nadawany na podstawie decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia będącej podstawą do
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wykonywania zawodu, nadawany jest osobom, które uzyskały zgodę ministra właściwego do

spraw zdrowia na wykonywanie zawodu lekarza, zawodu lekarza dentysty, zawodu

pielęgniarki, zawodu położnej w sytuacji, o której mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5

grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w sytuacji, o której mowa w art.

35a ust. 26 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej. Należy również

zaznaczyć, że pracownicy medyczni, o których mowa powyżej, nie są członkami samorządów

zawodowych i nie są uwzględniani w prowadzonych przez te samorządy rejestrach. Ponadto,

minister właściwy do spraw zdrowia będzie niezwłocznie informował właściwy samorząd

zawodowy o nadaniu numeru odpowiadającego numerowi prawa wykonywania zawodu

konkretnemu pracownikowi medycznemu oraz o wpisie tego numeru do Centralnego Wykazu

Pracowników Medycznych. Numer ten nie będzie mógł być nadawany przez samorząd

zawodowy innym osobom, co ma zapobiegać sytuacji, w której dwie osoby wykonujące

zawód posługują się tym samym numerem.

Kolejna zmiana dotyczy przetwarzania w rejestrach medycznym danych dotyczących

dat zgonów i pozwoli na analizę gromadzonych danych o pacjentach i udzielanych im

świadczeniach opieki zdrowotnej przy zastosowaniu wskaźników przeżycia (np. wskaźnik

śmiertelności po 1 roku, 5 latach od zabiegu). Określenie w art. 19 ust. 8a ustawy o SIOZ

zakresu danych, do których przekazywania do rejestrów medycznych będzie zobowiązany

NFZ, pozwoli na uzupełnienie już istniejących rejestrów o te dane bez konieczności

nowelizowania przepisów wykonawczych w tym zakresie. Modyfikacja art. 20 ustawy o

SIOZ przez dodanie ust. 1a ma na celu umożliwienie dookreślenia w przepisach wydanych na

podstawie art. 20 ust. 1 możliwości przetwarzania w rejestrach również danych z Systemu

Informacji Medycznej oraz systemów dziedzinowych.

Projekt ustawy dokonuje zmiany w art. 24 ustawy o SIOZ, przez zobowiązanie

usługodawców do nieodpłatnego przekazywania danych dotyczących pacjentów z

podejrzeniem o zakażenie i potwierdzonym zakażeniem wirusem SARS-CoV-2 oraz liczbie

łóżek i ich wykorzystaniu w jednostce podległej ministrowi właściwemu do spraw zdrowia

właściwej w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia. W dotychczasowym

brzmieniu przedmiotowe dane miały być przekazywane do Rządowego Centrum

Bezpieczeństwa. Proponowane rozwiązanie umożliwi zbieranie danych w jednym systemie

teleinformatycznym, co niewątpliwie zapobiegnie ich rozproszeniu. Warto podkreślić, iż

konsekwencją powyższych zmian jest przyznanie roli administratora, także w odniesieniu do
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modułu Systemu Ewidencji Zasobów Ochrony Zdrowia zawierającego dane dotyczące

pacjenta z podejrzeniem o zakażenie i potwierdzonym zakażeniem wirusem SARS-CoV-2

oraz liczbie łóżek i ich wykorzystaniu, jednostce podległej ministrowi właściwemu do spraw

zdrowia właściwej w zakresie systemów informacyjnych ochrony.

Projekt ustawy doprecyzowuje zakres danych gromadzonych w Systemie

Monitorowania Zagrożeń, o którym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy o SIOZ. W systemie tym

będą gromadzone wyłącznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w związku z wykonywaniem

zadań w zakresie zbierania raportów. Przedmiotowa zmiana ma wyeliminować gromadzenia

danych zawartych w zgłoszeniach określonych w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3

ustawy zakaźnej, równolegle w dwóch bazach, tj. w Systemie Monitorowania Zagrożeń, jak

również w rejestrze przypadków zakażeń i zachorowań na chorobę zakaźną, o którym mowa

w art. 30 ust. 1 ustawy zakaźnej. Informacje o niepożądanych działaniach badanego produktu

leczniczego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego są obecnie przetwarzane przez

systemy posiadane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i

Produktów Biobójczych, w związku z czym brak jest potrzeby dublowania ich w kilku

systemach. W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w Systemie Monitorowania

Zagrożeń wprowadzono zmianę nazwy systemu na System Monitorowania Niepożądanych

Działań Produktów Leczniczych, zwany dalej „SMNDPL”, która adekwatnie odzwierciedla

zakres danych, jakie będą gromadzone w tym systemie. Ponadto, zgodnie z projektem ustawy

administratorem danych przetwarzanych w SMNDPL pozostanie wyłącznie Prezes Urzędu

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, a za

techniczno-organizacyjną obsługę tego systemu będzie odpowiadać jednostka podległa

ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych

ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia. W przepisach ustawy o SIOZ nie jest również

konieczne regulowanie kwestii dotyczących minimalnej funkcjonalności Systemu

Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych i warunków

organizacyjno-technicznych gromadzenia i udostępniania danych gromadzonych w tym

systemie. Tego typu przepisy są usuwane z przepisów dotyczących systemów dziedzinowych.

Zgodnie z obowiązującymi przepisami każdy tworzony system teleinformatyczny musi

spełniać minimalne wymagania określone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57). Ustawa ta
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w przepisach wydanych na podstawie art. 18 wskazuje minimalne wymagania dla systemów

teleinformatycznych i rejestrów publicznych używanych do realizacji zadań publicznych.

Zmiana w art. 27 ustawy o SIOZ wprowadza zmianę porządkową polegającą na

wskazaniu, że właścicielem biznesowym i administratorem danych przetwarzanych w

Systemie Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest NFZ. Z

obecnego brzmienia art. 27 ust. 3 i 4 ustawy o SIOZ wynika, że administratorem danych w

nim zawartych jest minister właściwy do spraw zdrowia, administratorem systemu – Centrum

e-Zdrowia. System Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest

systemem teleinformatycznym NFZ, w którym są przetwarzane dane informacje gromadzone

przez NFZ, dlatego też proponowana modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie

stanu faktycznego w treści przepisów. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie

Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej jest NFZ.

Kolejną zmianą jest wprowadzenie do ustawy o SIOZ nowego systemu dziedzinowego,

tj. Systemu Ewidencji Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom,

zwanego dalej „systemem dziedzinowym EWP”. Celem przedmiotowej regulacji jest

przekształcenie systemu teleinformatycznego udostępnionego przez Centrum e-Zdrowia, o

którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 46a i art. 46b pkt 1–6 i 8–13 ustawy

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, zwanego dotychczas

„Ewidencją Wjazdów do Polski (EWP)”, z posiadającego status systemu epizodycznego w

system utrzymywany w sposób ciągły. EWP został utworzony w 2020 r. w związku z

wystąpieniem epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 w celu gromadzenia danych o osobach

narażonych na zakażenie i zakażonych tym wirusem. W okresie epidemii był on

systematycznie rozwijany o dodatkowe funkcjonalności, w ramach których adresowano

kolejne wyzwania związane z przeciwdziałaniem pandemii. Obecnie EWP stanowi

zaawansowane i skuteczne narzędzie wspierające walkę z epidemią w zakresie zarządzania

danymi. W świetle powyższego zasadnym jest nadanie EWP charakteru systemu

utrzymywanego w sposób ciągły przez nadanie mu statusu systemu dziedzinowego. Dzięki

takiemu zabiegowi system ten będzie mógł zostać wykorzystany także na potrzeby

zapobiegania, przeciwdziałania i zwalczania ewentualnych przyszłych epidemii innych

chorób zakaźnych, dlatego też nadaje mu się nową nazwę, tj. System Ewidencji

Występowania Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom. Propozycje przepisów

zakładają, że w systemie dziedzinowym EWP będą gromadzone informacje umożliwiające



– 138 –

monitorowanie niepożądanych zdarzeń mających wpływ na zdrowie i życie ludzi, w

szczególności chorób zakaźnych. System ten, aby móc spełniać postawione przed nim cele,

musi mieć jednak możliwość przetwarzania danych dotyczących nie tylko osoby zakażonej

chorobą zakaźną, ale również danych o innych osobach mających kontakt z osobą zarażoną.

Przykładem potrzeby przetwarzania tych danych jest obecna sytuacja związana z wirusem

SARS CoV-2, w związku z którą w systemie EWP przetwarzane są dane o osobach

prowadzących wspólne gospodarstwo domowe lub wspólnie zamieszkujących z osobą

przebywającą na kwarantannie albo izolacji domowej. Dane te są niezbędne w celu bieżącego

reagowania na sytuację epidemiologiczną. Jednocześnie w przepisach ustawy o SIOZ został

dookreślony katalog danych dotyczących osób, wobec których zastosowano działania w

zakresie zwalczania chorób zakaźnych i przeciwdziałania ich rozprzestrzenianiu się. W

pozostałym zakresie ze względu na możliwe ciągłe modyfikacje na poziomie systemu

teleinformatycznego sam katalog danych szczegółowych dotyczących m.in. jednostkowych

danych medycznych będzie zamknięty na poziomie rozporządzenia. W konsekwencji w

ustawie wskazane zostały rodzaje zbieranych danych. Przyjęta koncepcja polegająca na

wydaniu przez ministra właściwego do spraw zdrowia rozporządzenia, w którym zostanie

określony zakres danych gromadzonych w tym systemie oraz podmioty zobowiązane do ich

przekazywania znajduje już analogiczne rozwiązanie w obecnie obowiązujących przepisach

prawa, w art. 11 ust. 4 i 4a ustawy o SIOZ oraz rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26

czerwca 2020 r. w sprawie szczegółowego zakresu danych zdarzenia medycznego

przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminów przekazywania tych danych

do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253, z późn. zm.), w którym określono

szczegółowy zakres danych oraz podmioty zobowiązane od przekazywania tych danych.

Administratorem danych przetwarzanych w systemie dziedzinowym EWP będzie jednostka

podlegała ministrowi właściwemu do spraw zdrowia w zakresie systemów informacyjnych

ochrony zdrowia.

Zmiana w art. 31 d ustawy o SIOZ zawiera wyraźne granice przedmiotowe, jeżeli

chodzi o zakres zbieranych danych – zakres ten stanowi „zwalczanie chorób zakaźnych i

przeciwdziałanie ich rozprzestrzenianiu się. W art. 31d w ust. 1 w pkt 1 zmienianej ustawy

określono też inne dane osobowe w zakresie zwalczania chorób zakaźnych i przeciwdziałania

ich rozprzestrzenianiu się. Przyjęte rozwiązanie jest konieczne, aby Minister Zdrowia mógł w

sytuacji zagrożenia zdrowia publicznego na bieżąco reagować na sytuację epidemiologiczną
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w Polsce. Podkreślić jednak należy stanowczo, że powyższe pozwala Ministrowi na

elastyczną, ale nie dowolną możliwość określenia danych przetwarzanych w systemie EWP.

Zgodnie bowiem z zacytowanym wyżej brzmieniem, Minister Zdrowia w rozporządzeniu

będzie mógł określić jedynie dane związane ze zwalczaniem chorób zakaźnych i

przeciwdziałaniem ich rozprzestrzenianiu się, a zatem przepis ustawy określa wyraźne

granice przedmiotowe gromadzonych danych, co znajduje również potwierdzenie w wyroku

TK odnośnie rejestrów medycznych, sygn. akt K 33/13 (wyrok z 18 grudnia 2014 r.).

Realizując wyrok ustawodawca w art. 19 ust. 1a ustawy o SIOZ wskazał, że rejestry

medyczne można tworzyć w zakresach np. chorób nowotworowych czy zakaźnych.

Dopuszczalne jest zatem w świetle tego wzorca objętego kontrolą konstytucyjną, wskazanie

w przepisie ustawy jako zakresu/granicy konkretnych rodzajów chorób, a wskazywanie

szczegółowego zakresu danych już w rozporządzeniu Ministra Zdrowia, które również

przecież może zostać objęte kontrolą zgodności jego brzmienia z Konstytucją.

W zmienianej ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia zaproponowano

również wprowadzenie w art. 31d zmiany polegającej na stworzeniu zamkniętego katalogu

podmiotów, które są zobowiązane do przekazywania danych do EWP oraz tych, którym dane

te z systemu EWP mogą być udostępniane. Jednocześnie zaproponowano, aby w sytuacji

wprowadzenia stanu zagrożenia lub epidemii Minister Zdrowia mógł wydać fakultatywnie

rozporządzenie, w którym wskazane zostaną inne podmioty niż wymienione w ustawie, które

będą zobligowane przekazywać do EWP dane jak również otrzymywać z tego systemu dane.

Przyjęte rozwiązanie ma na celu umożliwienie Ministrowi Zdrowia, w przypadku

wprowadzenia stanu zagrożenia epidemiologicznego lub stanu epidemii, bieżące i szybkie

reagowanie na sytuację epidemiologiczną poprzez wskazywanie innych niż wymienionych w

ustawie podmiotów, które zobowiązane będą przekazywać dane. Uprawnienie to nie będzie

umożliwiało Ministrowi Zdrowia dowolnego wskazywania podmiotów ponieważ muszą one

realizować zadania mające na celu zapewnienie bezpieczeństwa epidemiologicznego

państwa.

Projektowana ustawa zawiera również szereg zmian w ustawie o SIOZ mających związek z

wprowadzanymi równolegle innymi zmianami, przede wszystkim w art. 39 ustawy do ustawy

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, zwanej dalej „ustawą o refundacji”, których

geneza i cele zostały szczegółowo opisane w kolejnej sekcji niniejszego uzasadnienia, jak
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również analogicznych do wyżej opisanych, zmian w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o

bezpieczeństwie żywności i żywienia. Zaproponowane do ustawy o SIOZ modyfikacje mają

na celu urealnienie zafunkcjonowania zmian zawartych w ww. ustawach z technicznego

punktu widzenia, jako że instrumenty refundacyjne opisane w przepisach wymienionych

ustaw bazują i docelowo głównie mają bazować, na systemach informatycznych.

Projektowane przepisy zakładają dostosowanie Systemu Obsługi Importu Docelowego do

proponowanych przepisów o elektronizacji postępowań refundacyjnych. Ponadto wskazane

przepisy są niezbędne pod względem technicznym do stworzenia i wdrożenia systemu, który

będzie przewidywał możliwość składania wniosków o refundację poprzez IKP oraz

możliwość elektronizacji postępowań administracyjnych związanych z refundacją produktów

leczniczych lub środków spożywczych specjalnego przeznaczanie żywieniowego, w

szczególności kontakt z innymi podmiotami publicznymi, konsultantami wojewódzkimi i

krajowymi, a także rozpatrywanie wniosków o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, zwanej dalej

„ustawą o refundacji”

W ustawie o refundacji zaproponowano wprowadzenie limitów finansowania leków

recepturowych w celu zatrzymania wzrostu kosztów, który wynika z obecnego mechanizmu

napędzającego wzrost cen surowców oraz uregulowanie marży na leki recepturowe, ponieważ

w wielu przypadkach jest ona nieadekwatnie wysoka w wyniku zawyżania cen surowców.

Dla leków recepturowych ustala się marżę detaliczną w wysokości 25% liczoną od kosztu

jego sporządzenia, wynoszącą nie więcej niż koszt wykonania leku recepturowego

przygotowywanego w warunkach aseptycznych, określonego w przepisach wydanych na

podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji.

Limit finansowania na poziomie 15 percentylu z rozkładu cen jest zaadaptowanym

rozwiązaniem z regulacji dot. refundacji leków gotowych, gdzie sprawdza się z powodzeniem

od wielu lat (przeniesienie na rynek leków recepturowych art. 15 ust. 4 ustawy o refundacji) i

umożliwił racjonalizację wydatków z perspektywy wspólnej (zarówno pacjentów, jak i

płatnika) – został wprowadzony w analogicznym celu, jak w projektowanym rozwiązaniu.

Należy więc uznać, że w polskim systemie refundacyjnym 15 percentyl z rozkładu cen

wskazuje na racjonalny, reprezentatywny i możliwy do osiągnięcia poziom ceny.
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Należy oczekiwać, że dotychczasowa refundacja płatnika nie zostanie przeniesiona na pacjenta, a

opłaty obciążą pacjenta w niewielkim stopniu. Pacjent nie zrealizuje recepty w aptece, w

której zawyżane są ceny składników – zrealizuje ją w innym miejscu. Należy założyć, że

wyższe dopłaty nie będą miały miejsca zwłaszcza po ustabilizowaniu rynku, ze względu na

wprowadzane rozwiązanie. Pacjent w obliczu nieakceptowalnej dopłaty będzie miał silny

bodziec do zrealizowania recepty w aptece, w której nie są zawyżane ceny surowców. Dzięki

temu zostaną wyeliminowane bodźce do nieograniczonego zawyżania kosztów surowców

przez dostawców lub apteki. Tym samym koszt (odpowiadający dotychczas wypłacanej

refundacji, która osiąga nieakceptowalny ekonomicznie poziom z uwagi na sztuczne

zawyżanie kosztów surowców) nie zostanie przeniesiony z NFZ na pacjenta, ponieważ nie

dojdzie do zawyżenia kosztu celem wyłudzenia zawyżonej refundacji. Obecnie dla wielu

leków recepturowych istnieją tańsze, gotowe odpowiedniki. Wprowadzenie proponowanej

regulacji ma służyć efektywnemu wydatkowaniu środków gromadzonych w NFZ ze składek

na ubezpieczenie zdrowotne na cele refundacji leków. Należy podkreślić, że każdy miesiąc

zwłoki w przyjęciu regulacji, skutkuje obciążeniem płatnika ok 15 mln złotych niezasadnie

ponoszonych kosztów (tj. kosztów wynikających wyłącznie ze sztucznego zawyżania

kosztów surowców farmaceutycznych przez producentów i dystrybutorów) i zmniejsza tym

samym możliwość zaspakajania innych realnych i uzasadnionych potrzeb pacjentów.

Pod względem wartości refundacji rynek leków recepturowych rośnie znacznie szybciej

niż rynek pozostałych leków. W 2019 r. wartość refundacji leków recepturowych wyniosła

454 mln zł., względem 2015 r. wartość ta wzrosła o 73%, podczas gdy wartość refundacji

leków ogółem wzrosła o 18%. Na poziomie wybranych województw, zaobserwowano niemal

dwukrotny wzrost refundacji w tych latach. Jednocześnie obserwowany jest spadek liczby

realizowanych recept na te leki, co w efekcie przekłada się na 2,5-krotny wzrost średniej

wartość refundacji recepty z 65 zł w 2015 r. do 140 zł w 2019 r. Najważniejszą ze

zidentyfikowanych przyczyn takiego zjawiska jest sposób refundacji leków recepturowych,

który nie zawiera w sobie żadnego mechanizmu kontrolującego maksymalną cenę leku.

Biorąc pod uwagę dynamiczny wzrost refundacji oraz obecny mechanizm finansowania

leków recepturowych, zasadnym jest podjęcie działań mających na celu wprowadzenie

mechanizmów limitujących cenę leku. Wysokość limitów finansowania za jednostkę surowca

farmaceutycznego służącego do sporządzenia leku recepturowego wyznaczana będzie na

poziomie 15 percentylu rozkładu cen danego surowca farmaceutycznego w roku

poprzedzającym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do Funduszu zgodnie z
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art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji. Jednocześnie limit nie będzie mógł być większy niż 30

percentyl z roku poprzedzającego rok ubiegły. Różnicę pomiędzy wartością użytych

surowców zakupionych po cenie wyższej od limitu dopłacać będzie świadczeniobiorca.

Zmiany dotyczące art. 25d ustawy o refundacji mają na celu uzupełnienie tej ustawy o

przepis umożliwiający przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, który wszedł w prawa i

obowiązki podmiotu dotychczasowego, na rzecz którego została wydana decyzja. Z powodu

wyjścia Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej przeprowadzono kilkaset postępowań

administracyjnych związanych ze zmianą podmiotu odpowiedzialnego (przeniesiono prawa z

podmiotów posiadających siedzibę w Wielkiej Brytanii na podmioty posiadające siedzibę w

krajach kontynentalnych Unii Europejskiej). Zmiana praw własności autorskich do danych

leków jest naturalnym zjawiskiem na rynku farmaceutycznym. Każdorazowa taka zmiana

powoduje, że w procesie refundacyjnym jest konieczne przeprowadzenie dwóch odrębnych

postępowań: jednego o skrócenie decyzji refundacyjnej a następnie drugiego o objęcie

refundacją leku. Na skutek zaimplementowanych w ustawie rozwiązań często nie jest

możliwe objęcie refundacją leku na tych samych zasadach co powoduje, że nowy właściciel

leku rezygnuje z jego dalszej refundacji w Rzeczypospolitej Polskiej. Sytuacja taka jest

szczególnie niepożądana z punktu widzenia pacjenta, gdyż może prowadzić do przerwania a

nawet zaprzestania farmakoterapii. W konsekwencji jest konieczne wprowadzenie

proponowanego mechanizmu by zminimalizować ryzyko „wyjścia” nowego wnioskodawcy z

systemu refundacji.

Zaproponowano również uchylenie przepisów regulujących możliwość wystawiania

zleceń na zaopatrzenie i naprawę wyrobów medycznych w formie uproszczonej. W związku z

wprowadzoną zmianą w zakresie podstawowej formy wystawiania zleceń na postać

elektroniczną, wystawianie zleceń zgodnie ze wzorem uproszczonym, stosowanym w

odniesieniu do postaci papierowej, nie będzie znajdowało uzasadnienia. Zlecenia uproszczone

są generowane w oparciu o zlecenie w jego pełnym określonym przepisami wymiarze,

wyłącznie w sytuacji dostępu do systemu informatycznego. W ramach projektowanych

rozwiązań, funkcję tych zleceń będzie pełnić informacja o zleceniu przekazywana

świadczeniobiorcy.

W zakresie art. 38c ustawy o refundacji zaproponowano zmianę brzmienia ust. 6a,

określającego katalog informacji, jakie będzie zawierać przekazywana świadczeniobiorcy

informacja o wystawionym zleceniu. Propozycja ogranicza zakres tych danych do
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niezbędnego minimum, umożliwiającego z jednej strony sprawną realizację zlecenia, a z

drugiej zapewnienie maksymalnej przejrzystości otrzymywanej przez świadczeniobiorcę

informacji.

Propozycja nadania nowego brzmienia przepisowi ust. 6 w art. 38d ustawy o refundacji

doprecyzowuje postępowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w

przypadku braku możliwości jego realizacji. Powyższe umożliwi realizację takiego zlecenia u

innego świadczeniodawcy. Z kolei propozycje modyfikacji przepisów ust. 12 i 12a w art. 38d

ustawy o refundacji polegają na jednoznacznym określeniu terminu przechowywania

wskazanej dokumentacji, przez pominięcie sformułowań „co najmniej”, w odniesieniu do

okresu przechowywania tej dokumentacji wskazano jednoznacznie, że okres jej

przechowywania wynosi 5 lat, zapewniając tym samym zgodność z wytycznymi RODO w

tym zakresie. Dodatkowo, w zakresie wskazanych rozwiązań, uzupełniono treść przepisów o

uregulowanie kwestii przechowywania również dokumentacji związanej z realizacją zlecenia

(np. oświadczenie o prawie do określonych świadczeń lub inna dokumentacja potwierdzająca

posiadanie takiego prawa).

Jednocześnie, zaproponowano zmiany o charakterze porządkowym polegające na

przyjęciu jednolitej terminologii odnoszącej się do informacji zawartych na zleceniu, tj.

pozostawiono terminy „identyfikator zlecenia” oraz „kod dostępu” (obecnie terminologia ta

jest niejednolita).

Mając na uwadze konieczność zapewnienia dalszej możliwości realizacji zleceń

wystawionych na wzorach uproszczonych, zaproponowano przepis przejściowy

umożliwiający ich realizację na zasadach dotychczasowych (o ile zostały one wystawione

przed dniem wejścia w życie przepisów zmienianej ustawy).

Proponowana modyfikacja w art. 39 ust. 1 zakłada możliwość ubiegania się o refundację

produktów leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na produkt

leczniczy, o którym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo

farmaceutyczne oraz środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego stosowany

poza podmiotem wykonującym działalność leczniczą, dla których złożone jest

zapotrzebowanie. Podyktowane zmiany mają logiczne uzasadnienie, ponieważ informacja o

wystawionym i zrealizowanym zapotrzebowaniu w ramach przepisów projektowanych
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wpływałaby na Internetowe Konto Pacjenta, dalej zwane „IKP”, za pomocą którego pacjent

miałby możliwość złożenia wniosku o refundację do konkretnego zapotrzebowania.

Projektowane przepisy zakładają doprecyzowanie rozpoczęcia biegu terminu na

rozpoznanie wniosku poprzez wskazanie, iż rozpatrzenie wniosku o refundację następuje w

terminie 30 dni od dnia potwierdzenia zapotrzebowania. Ponadto, , uporządkowano przepisy

dotyczące terminów w postępowaniach w sprawie refundacji indywidualnej. Proponowana

zmiana jest uzasadniona praktyką składanych wniosków refundacyjnych, obecnie pacjenci

składają w jednym terminie zarówno zapotrzebowanie jak i wniosek o refundację, co

przekłada się na skrócony termin rozpatrzenia wniosku refundacyjnego, ponieważ w obecnym

stanie prawnym złożenie wniosku o refundację jest równoznaczne z rozpoczęciem biegu

terminu na rozpatrzenie wniosku. W praktyce termin na rozpatrzenie wniosku ulega skróceniu

o czas niezbędny na wydanie rozstrzygnięcia zapotrzebowania, co powoduje skrócenie

terminu na dogłębną analizę oraz merytoryczne rozpatrzenie złożonego wniosku.

Projektowane przepisy art. 39 ust. 2a-2g wychodzą naprzeciw potrzebom elektronizacji

procedury refundacji indywidualnej oraz stanowią przyśpieszenie procedury administracyjnej,

a także zapewnienie możliwości szybszej realizacji zapotrzebowania wraz z refundacją.

Przedmiotowe przepisy precyzują niezbędne informacje zawarte we wniosku o refundację.

Dostrzegając problem wykluczenia cyfrowego zaproponowano przepisy, które umożliwiają

także składanie wniosków w formie papierowej. Ponadto doprecyzowano model

postępowania w przypadku awarii systemu lub działania siły wyższej. Ponadto przepis

zakłada przyznanie kompetencji Ministrowi Zdrowia do wydania rozporządzenia, które

określi wzór wniosku o refundację. Przedmiotowa zmiana ułatwi składanie wniosków

papierowych pacjentom poprzez wskazanie we wzorze wszystkich niezbędnych informacji,

aby wniosek mógł zostać uznany za kompletny formalnie i dalej procedowany. Poprzez

doprecyzowanie wymogów formalnych znacząco zmniejszy się liczba wezwań formalnych do

uzupełnienia braków formalnych. Projektowane przepisy zakładają pogłębienie procesu

elektronizacji poprzez doprecyzowanie formy kontaktu pomiędzy Ministrem Zdrowia a

Prezesem Agencji wskazując, iż zlecenia będą przekazywane poprzez SOID. Ponadto ważną

z perspektywy pacjentów zmianą jest doprecyzowanie okresu, w którym Prezes Agencji ma

wydać rekomendację. W obecnym stanie prawnym brak jest terminu, w którym Prezes
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Agencji wydaje rekomendację, co znacząco wydłuża proces rozpatrywania wniosków o

refundację.

Projektowane przepisy ust. 3c są doprecyzowaniem ogólnych założeń projektu w postaci

elektronizacji mechanizmu występowania do konsultantów krajowych albo wojewódzkich o

wydanie opinii. Projekt zakłada, iż konsultanci krajowi albo wojewódzcy będą przekazywać

opinie w sprawach indywidualnych pacjentów składających wnioski o refundację poprzez

SOID. Proponowane zmiany przyśpieszą przekazywanie wskazanych opinii eliminując z

obiegu korespondencję tradycyjną. Projektowane przepisy zakładają zmianę przesłanek, na

podstawie których Minister Zdrowia odmawiał wydania zgody. Projektowana zmiana jest

podyktowana orzecznictwem sądów administracyjnych, które wskazują, iż nie można

wyprowadzić wniosku, że na podstawie negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Minister

Zdrowia zobowiązany jest wydać odmowę refundacji. Sądy administracyjne stoją na

stanowisku, że rekomendacja nie może stanowić jedynej przesłanki do wydania odmowy

tylko podlega ocenie jak każdy inny dowód w sprawie. Sądy administracyjne podkreślają, że

rozpatrując wniosek o refundację należy zestawić rekomendację z dokumentacją medyczną

pacjenta, biorąc pod uwagę przesłanki z art. 12 oraz opinie konsultantów wojewódzkich i

krajowych i dopiero wtedy można uznać, iż organ zebrał w sposób wyczerpujący materiał

dowodowy. Wskazano termin, w jakim negatywne przesłanki obowiązują tj. okres 3 lat od

wydania rekomendacji Prezesa Agencji w refundacji otwartej, w której nie rekomenduje

objęcia refundacją danego leku lub środka spożywczego w odniesieniu do substancji czynnej

zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu, oraz okres 3 lat od wydania decyzji o

odmowie objęcia refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu w odniesieniu do substancji

czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu. Powyższa zmiana jest podyktowana

wskazaniem terminu, w którym te przesłanki obowiązują. Ponadto uchylenie przepisów art.

39 ust. 3e pkt 4 i 5 wychodzi naprzeciw oczekiwaniom pacjentów, szczególnie małoletnich i

umożliwi merytoryczne rozpatrzenie wniosku o refundację, w szczególności leków sierocych,

które stosowane są w chorobach rzadkich, a w obowiązującym porządku prawnym nie mogły

być refundowane na podstawie przepisów o refundacji indywidualnej.
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Uchylenie w art. 39 zmienianej ustawy ust. 3g jest propozycją uporządkowania

mechanizmu występowania przez Ministra Zdrowia do Prezesa Agencji oraz realizacji prawa

obywateli do równego traktowania przez władze publiczne. W obowiązującym porządku

prawnym art. 39 ust. 3g ustawy o refundacji zakłada, że w sytuacji, gdy wpłynie więcej niż 10

wniosków o wyrażenie zgody na refundację leku zawierającego określoną substancję czynną

lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego o określonym składzie w

danym wskazaniu uzyskanie rekomendacji jest obowiązkowe. Proponowana zmiana jest

propozycją dającą Ministrowi Zdrowia możliwość występowania do Prezesa Agencji o

wydanie rekomendacji, w sytuacji, gdy Minister Zdrowia uzna za zasadne skierowanie

zlecenia. Podsumowując uchylenie powyższego ustępu zapewni równe traktowanie każdego

pacjenta wnioskującego o refundację.

Projektowane przepisy doprecyzowują kwestie techniczne związane z elektronizacją

postępowań refundacyjnych oraz wskazują model postępowania w sytuacji braku dostępu do

systemu na skutek awarii systemu lub działania siły wyższej. Ponadto projektowane przepisy

regulują zasady przekazywania informacji pomiędzy podmiotami publicznymi. Dodatkowo

powyższe zmiany wpłyną korzystnie na pacjentów, którzy będą mogli liczyć na szybkie

przekazanie decyzji refundacyjnej z włączeniem do systemu aptek ogólnodostępnych, które

będzie się odbywać przez IKP.

Dodatkowo zaproponowano art. 39a, który reguluje warunki techniczne i organizacyjne

doręczania pism w formie dokumentu elektronicznego przez IKP. Przedmiotowa zmiana

podyktowana jest koniecznością stworzenia przepisów technicznych i organizacyjnych z

uwagi na ustawę z dnia 18 listopada 2020 r. o doręczeniach elektronicznych.

Pozostałe zmiany są konsekwencją merytoryczną i legislacyjną zmian wprowadzonych

w art. 43b ustawy o świadczeniach oraz w art. 96 ust. 1d ustawy z dnia 6 września 2001 r. –

Prawo farmaceutyczne.

Zmiany w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania

ratunkowego

Wystąpienie stanu zagrożenia epidemiologicznego uniemożliwiło prowadzenie szkoleń

operatorów numerów alarmowych w centralnym ośrodku szkolącym. W celu zapewnienia

ciągłości obsługi zgłoszeń alarmowych konieczne było wprowadzenie rozwiązań

umożliwiających szkolenie operatorów numerów alarmowych w ośrodkach macierzystych.
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Przedłużający się stan epidemii oraz zwiększone zainteresowanie pracą w Centrach

Powiadamia Ratunkowego spowodowały, że liczba operatorów przeszkolonych w centrach

powiadamiania ratunkowego jest dużo wyższa, niż zakładano wprowadzając rozwiązanie

tymczasowe i stanowi ok. 20% całego składu operatorskiego. Osoby te zdążyły już nabyć

doświadczenia w obsłudze zgłoszeń alarmowych. Konieczność ich ponownego przeszkolenia

w krótkim czasie po odwołaniu stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii może

przyczynić się również do chwilowego pogorszenia poziomu bezpieczeństwa obywateli. Nie

zauważono ponadto spadku jakości obsługi zgłoszeń alarmowych przez operatorów

posiadających przeszkolenie w ośrodku powiadamiania ratunkowego, w którym są

zatrudnieni. Likwidacja przepisu o terminie ważności certyfikatu operatora numerów

alarmowych przyczyni się do równego traktowania wszystkich operatorów, bez względu na

miejsce przeprowadzania szkolenia. Mając na uwadze powyższe w projekcie ustawy zawarto

propozycję uchylenia w art. 28b ust. 3.

Zmiany w ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie

krwi oraz niektórych innych ustaw

W związku z trwającymi obecnie pracami tworzenia systemu e-Krew nastąpiła

konieczność przesunięcia terminu pełnego produkcyjnego uruchomienia systemu na dzień 1

lipca 2024 r.

Zmiany w ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty

w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia

Proponuje się wprowadzenie zmian umożliwiających ministrowi właściwemu do spraw

zdrowia przekazanie do realizacji zadań, związanych z wydawaniem dokumentów

publicznych, do Centrum Egzaminów Medycznych. Dyrektor Centrum Egzaminów

Medycznych wydaje dyplomy uzyskania tytułu specjalisty w dziedzinach mających

zastosowanie w ochronie zdrowia.

Zmiany w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych

Zmiany zaproponowane w ustawie są zmianami ściśle związanymi z propozycjami

wprowadzonymi do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej.

Celem jest usprawnienie nadzoru nad produktami kosmetycznymi. Projektowane rozwiązania

mają na celu poprawę efektywności i jakości działania organów Państwowej Inspekcji

Sanitarnej jako organu nadzoru. Zmiana zwiększy bezpieczeństwo konsumentów poprzez
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eliminację z rynku produktów niespełniających wymagań. Poprzez powyższe możliwe będzie

osiągnięcie celu głównego – którym zgodnie z polityką prokonsumencką – jest zapewnienie

bezpiecznego produktu na rynku oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia użytkowników.

Zmiany w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektórych ustaw w związku z

wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia

Z uwagi na konieczność prowadzenia prac integracyjnych pomiędzy systemem

teleinformatycznym, o którym mowa w art. 7 ust. 1 tej ustawy (P1), a systemami kilkunastu

instytucji zobowiązanych przepisami prawa do przekazywania takich danych, wobec

obowiązującego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii koronawirusa

SARS-CoV-2 oraz konieczności realizacji w pierwszej kolejności zadań wynikających

bezpośrednio z zapobiegania, przeciwdziałania i zwalczania tej epidemii, proponuje się

przesunięcie terminu obowiązku 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 obowiązku nie będzie zagrażała realizacji ustawowych

zadań związanych z przekazywaniem danych do systemu. Obecnie bowiem żaden z

przywołanych podmiotów nie przekazuje danych do systemu, a z uwagi na stan epidemii,

podmioty te sygnalizowały konieczność wydłużenia tego terminu z uwagi na potrzebę

przygotowania właściwych kanałów komunikacji.

Zmiany w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach związanych

z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób

zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych, zwanej dalej „ustawą

COVID-19”

Zmiany w ustawie COVID-19 dotyczą zniesienia dla pracodawców, pracowników, jak i

innych podmiotów, zobowiązanych do przeprowadzania badań lekarskich i psychologicznych

ograniczeń w szczególności w zakresie medycyny pracy i uzyskiwania odpowiednich

orzeczeń lekarskich i psychologicznych albo świadectw zdrowotnych.

Mając na uwadze zmieniającą się sytuację epidemiologiczną oraz dostosowanie podmiotów

leczniczych do funkcjonowania w obecnych warunkach, zasadnym uznaje się kompleksowe

uchylenie przepisów w ustawie covidowej zawieszających obowiązki pracodawców,

pracowników, jak i innych podmiotów, zobowiązanych do przeprowadzania badań w zakresie
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medycyny pracy i uzyskiwania odpowiednich orzeczeń lekarskich i psychologicznych albo

świadectw zdrowotnych. Ustawą COVID-19 wprowadzono ograniczenia w zakresie:

1) badań okresowych, o których mowa w art. 229 § 2, § 4a i § 5 ustawy z dnia 26 czerwca

1974 r. - Kodeks pracy, w tym również w odniesieniu do funkcjonariuszy ABW, AW, SKW,

SWW i CBA, a także żołnierzy zawodowych;

2) badań wynikających z przepisów ustawy z dnia 6 września 2001 r. o transporcie

drogowym;

3) badań wynikających z przepisów ustawy z dnia 21 maja 1999 r. o broni i amunicji;

4) świadectwa zdrowia wydawanego na podstawie ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na

morzu oraz ustawy z dnia 11 września 2019 r. o pracy na statkach rybackich;

5) badań wynikających z przepisów ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym;

6) badań lotniczo-lekarskich, o których mowa rozporządzeniu Ministra Infrastruktury z dnia

17 czerwca 2020 r. w sprawie badań lotniczo-lekarskich;

7) orzeczeń lekarskich wynikających z przepisów ustaw: o Policji, Straży Granicznej,

Państwowej Straży Pożarnej, Straży Marszałkowskiej, Służbie Ochrony Państwa, o ochronie

przeciwpożarowej, oraz o sporcie i ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze środków publicznych (w odniesieniu do zawodników i dzieci uprawiających sport);

Przedmiotowe badania są prowadzone w celu ochrony zdrowia pracowników w związku z

warunkami pracy (w tym na stanowiskach obarczonych dużym ryzykiem wypadku jak praca

na wysokości, kierowanie pojazdami, czy na stanowiskach, na których występują różnego

rodzaju czynniki fizyczne, chemiczne, biologiczne w tym rakotwórcze), a także wynikają z

innych okoliczności, jak np. uprawianie sportu czy ubieganie się o określone uprawnienia. A

zatem istotne jest aby jak najszybciej wykonywanie tych badań zostało przywrócone z uwagi

na bezpieczeństwo (w tym również zdrowotne) osób podlegających tym badaniom jak i osób

pozostających z nimi w kontakcie. Przywrócenie obowiązkowych badań w zakresie

uprawiania sportu ma istotne znaczenie z uwagi na fakt, że sport uprawiają nie tylko osoby

dorosłe, ale także dzieci i młodzież z różnymi schorzeniami, m.in. z cukrzycą, wadami serca i

chorobami kardiologicznymi, po leczeniu onkologicznym, z wadami wzroku, astmą
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oskrzelową, padaczką, zaburzeniami neurologicznymi, wadami narządu ruchu,

endokrynologicznymi i wielu innymi.).

W 2020 r. i 2021 r. rozkład kosztów ponoszonych w związku z przeciwdziałaniem i

zwalczaniem COVID-19 nie odpowiadał rozkładowi środków opartemu na algorytmie

podziału środków pomiędzy oddziały wojewódzkie Narodowego Funduszu Zdrowia,

wynikającym z art. 118 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Mając na uwadze powyższe, oraz

trwający cały czas stan epidemii, zastosowanie do przedmiotowych środków algorytmu

podziału środków jest nieuzasadnione i może powodować brak możliwości efektywnego ich

wykorzystania.

Ponadto, ze względu na przeznaczenie środków przekazywanych z Funduszu

Przeciwdziałania COVID-19 oraz regulacje dotyczące terminów rozliczeń i płatności za

świadczenia związane z przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, niezbędne jest

możliwie najszybsze przekazanie tych środków do podmiotów realizujących zadania

związane z przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, co powinno zostać poprzedzone

ujęciem przedmiotowych środków w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na

dany rok. Z powyższych względów tryb zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu

Zdrowia w zakresie środków przekazywanych z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19

pozostaje optymalny także w 2023 r.

Mając na uwadze pilną potrzebę umożliwienia przekazania środków finansowych

określonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia do podmiotów

realizujących zadania związane z przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19 i

sfinansowania poniesionych od początku 2022 r. kosztów świadczeń opieki zdrowotnej

pozostających w związku z trwającą epidemią, proponuje się by przepis wszedł w życie z

dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 1 stycznia 2022 r.

W art. 22 projektu ustawy proponuje się uchylenie art. 35 ustawy COVID-19. Aktualne

brzmienie tego przepisu stanowi, że Rada Ministrów przedkłada co 6 miesięcy Sejmowi

sprawozdanie z realizacji ustawy.

Pierwsze sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres marzec 2020 r. –

sierpień 2020 r. zostało przyjęte przez Radę Ministrów w dniu 10 grudnia 2020 r. Dokument
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wpłynął 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 wrzesień 2020 r. – luty 2021 r. zostało przyjęte przez Radę Ministrów w

dniu 29 lipca 2021 r. Dokument wpłynął do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 16

sierpnia 2021 r. (druk nr 1523 https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?documentId

=D17E49A4F2C136FFC125874800245853).

Trzecie sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres marzec 2021 r. – sierpień

2021 r. zostało przyjęte przez Rade Ministrów w dniu 17 marca 2022 r. Dokument wpłynął

do Sejmu Rzeczpospolitej Polskiej w dniu 30 marca 2022 r. (druk nr 2153

https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=2153). Sporządzenie sprawozdania, z uwagi

na jego objętość i zakres opisywanych działań, jest niezwykle czasochłonne oraz wymaga

zaangażowania wielu podmiotów. Biorąc pod uwagę bieżące informowanie społeczeństwa

oraz zainteresowanych instytucji, w tym Sejmu i Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, o

realizacji zadań i sytuacji epidemicznej przez właściwe resorty i Kancelarię Prezesa Rady

Ministrów, dodatkowe gromadzenie tych informacji w tak obszernym dokumencie, w ocenie

projektodawcy, nie wydaje się konieczne, a nawet zbędne.

Zmiana w ustawie z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektórych ustaw celu

zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w związku z epidemią COVID-19 oraz

po jej ustaniu

Zmiana zaproponowana w ww. ustawie polega na uchyleniu art. 32 i jest niezbędna z

uwagi fakt, że nie istnieją już przesłanki które wystąpiły w momencie wprowadzenia do

porządku prawnego wyłączenia wynikającego z przedmiotowego przepisu. W chwili obecnej

zasadnym jest przywrócenie obowiązku sprawozdawania do elektronicznego systemu

monitorowania programów lekowych w celu przywrócenia kompletności sprawozdawczości.

Zmiany w ustawie z dnia 17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie

powiadamiania ratunkowego

Propozycja zawarta w art. 26 projektu ustawy przez zmianę przepisu art. 5 ustawy z dnia

17 września 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego jest

konsekwencją przyjęcia rozwiązania zaproponowanego w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r.

o systemie powiadamiania ratunkowego.

http://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=875
https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?documentId%20=D17E49A4F2C136FFC125874800245853
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. o zawodzie farmaceuty

Zaproponowane w art. 29 zmiany w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie

farmaceuty mają na celu wprowadzenie rozwiązań umożliwiających, osobom, które zdobyły

kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty w Zjednoczonym Królestwie Wielkiej

Brytanii i Irlandii Północnej przed dniem 1 stycznia 2021 r., uzyskanie prawa wykonywania

zawodu farmaceuty w Polsce na zasadach obowiązujących do tego dnia. Przedmiotowa

regulacja przyczyni się do zwiększenia liczby aktywnych farmaceutów 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 się na podstawie programu kursu kwalifikacyjnego, który

zawiera:

1) założenia organizacyjno-programowe określające rodzaj i cel kształcenia, czas jego

trwania, nie krótszy niż 2 miesiące, sposób organizacji oraz sposób sprawdzania efektów

uczenia się;

2) plan nauczania;

3) efekty uczenia się;

4) wskazówki metodyczne;

5) standardy dotyczące kadry i bazy dydaktycznej.

Na podstawie upoważnienia, o którym mowa w art. 76 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.

o zawodzie farmaceuty, Minister Zdrowia wydał rozporządzenie z dnia 18 sierpnia 2022 r. w

sprawie kursów kwalifikacyjnych dla farmaceutów (Dz. U. poz. 1860), które określa zakres

problematyki kursów kwalifikacyjnych, sposób i tryb przeprowadzania postępowania

kwalifikacyjnego na kurs kwalifikacyjny, sposób i tryb odbywania i zaliczania kursu

kwalifikacyjnego oraz wzór zaświadczenia potwierdzającego odbycie kursu kwalifikacyjnego.

Zgodnie z § 2 pkt 1 i 2 ww. rozporządzenia kursy kwalifikacyjne obejmują

problematykę

1) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do

wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw

COVID-19;

2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazań do

wykonywania szczepień, do których farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19
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ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób

zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657).

Biorąc pod uwagę ww. zakres problematyki kursów kwalifikacyjnych oraz doświadczenia

związane ze szkoleniem kadry medycznej w okresie epidemii związanej z COVID-19

konieczne jest aby m.in. farmaceuci zdobywali nowe kwalifikacje zawodowe w ramach

kursów kwalifikacyjnych organizowanych przez jednostki szkolące (uczelnie, które prowadzą

studia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji) oraz Centrum Medyczne Kształcenia

podyplomowego, w terminie krótszym niż 2 miesiące.

Ponadto, w przypadku kursów lub szkoleń przeprowadzanych dla osób wykonujących

inne zawody medyczne (lekarze, pielęgniarki) dotyczących przeprowadzania badań

kwalifikacyjnych w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepienia przeciw

COVID-19 oraz wykonywania szczepień przeciw COVID-19, nie został określony minimalny

okres trwania takich kursów.

Przepisy przejściowe

W przepisach przejściowych został uregulowany wpływ nowelizowanych ustaw na

stosunki powstałe pod działaniem ustawy albo ustaw dotychczasowych bez względu na to,

czy do tych stosunków zamierza się stosować przepisy dotychczasowe, przepisy nowe czy

przepisy regulujące ten wpływ w sposób odmienny od przepisów dotychczasowych i

przepisów nowych. W przepisach przejściowych rozstrzygnięto w szczególności:

1) sposób zakończenia postępowań będących w toku (wszczętych w czasie obowiązywania

dotychczasowych przepisów i niezakończonych ostatecznie do dnia ich uchylenia albo

zmiany), skuteczność czynności dokonanych w postępowaniu oraz organy lub instytucje

właściwe do zakończenia postępowania i terminy przekazania im spraw;

2) czy i w jakim zakresie utrzymuje się czasowo w mocy instytucje prawne zniesione przez

nowe przepisy;

3) czy zachowuje się uprawnienia i obowiązki oraz kompetencje powstałe w czasie

obowiązywania uchylanych albo wcześniej uchylonych przepisów oraz czy skuteczne są

czynności dokonane w czasie obowiązywania tych przepisów; sprawy te reguluje się

tylko w przypadku, gdy nie chce się zachować powstałych uprawnień, obowiązków lub

kompetencji albo chce się je zmienić albo też gdy chce się uznać dokonane czynności za

bezskuteczne;
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4) czy i w jakim zakresie stosuje się nowe przepisy do uprawnień, obowiązków,

kompetencji oraz czynności, o których mowa w pkt 3;

5) czy i w jakim zakresie utrzymuje się czasowo w mocy przepisy wykonawcze wydane na

podstawie dotychczasowych przepisów upoważniających.

W okresie pandemii wzrosła skala przypadków, w których pacjenci rezygnują ze

świadczenia lub nie stawiają się w wyznaczonym terminie. Obecnie świadczeniodawca

zobowiązany jest do zaoferowania zwolnionego terminu kolejnym osobom z listy

oczekujących, z którymi często nie ma kontaktu lub które nie są zainteresowane

przesunięciem terminu udzielania świadczenia. W przypadku zwolnienia terminu

świadczenia, które ma być udzielone w bliskim terminie, dochodzi do sytuacji, w których –

ze względu na krótki czas na podjęcie działań – świadczeniodawcy nie są w stanie znaleźć

pacjenta, który skorzysta ze zwolnionego terminu. W związku z powyższym część terminów

udzielenia świadczeń nie jest wykorzystana, mimo, że lista oczekujących jest długa i na

bieżąco zgłaszają się osoby deklarujące konieczność skorzystania z tych świadczeń. W

efekcie w okresie stanu pandemii w wielu podmiotach leczniczych umowa o udzielanie

świadczeń opieki zdrowotnej nie jest w pełni realizowana. Proponowane przepisy pozwalają

zaoferować zwolniony termin świadczenia osobom na bieżąco zgłaszającym się do

świadczeniodawcy, co pozwoli na optymalne wykorzystanie potencjału świadczeniodawcy i

wpłynie na skrócenie list oczekujących. Wskazane korzyści uzasadniają wprowadzanie

wyjątku od stosowania zasad wyznaczania terminów udzielenia świadczenia zgodnie z

kolejnością zgłoszeń.

W projekcie ustawy określono również, że recepty wystawione przed dniem 1 stycznia

2022 r., zgodnie z przepisami ustawy o świadczeniach, mogą być realizowane na zasadach

dotychczasowych.

W art. 26 projektu ustawy wskazano, że minister właściwy do spraw zdrowia poda do

publicznej wiadomości, nie później niż w terminie 30 dni od dnia wejścia w życie ustawy,

ogłaszając na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku

urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia, informację o uruchomieniu

funkcjonalności w Internetowym Koncie Pacjenta dotyczącej składania zamówienia na

wystawienie recepty niezbędnej do kontynuacji leczenia.

W projektowanym art. 27 przesądzono w ust. 1, że recepty wystawione przed dniem

wejścia w życie ustawy na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
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świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, mogą być

realizowane na zasadach dotychczasowych. Ma to na celu umożliwienie pacjentkom

realizacji wystawionych im recept w terminach wynikających z ogólnych przepisów

przewidzianych w ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, odnoszących

się do terminów realizacji recepty. Oznacza to brak związania nowo przewidywanym

terminem realizacji recepty w terminie 1 miesiąca od dnia wystawienia recepty albo od

zawartej na albo w recepcie daty realizacji „od dnia”, który będzie obowiązywał jedynie w

stosunku do recept wystawionych po wejściu ustawy w życie.

W ust. 2 tego samego artykułu przewidziano, że zaświadczenia w których stwierdzona

została ciąża, wystawione przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, mają być ważne

przez okres określony w art. 43b ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych w brzmieniu nadanym niniejszą

ustawą. Oznacza to, że pomimo, że zaświadczenia te były wystawione w stanie prawnym, w

którym zaświadczenie obowiązywało jedynie przez okres ciąży i dodatkowych 15 dni po jej

rozwiązaniu, wola projektodawcy jest, by pacjentki otrzymały rozwiązanie dla nich

preferencyjne, tj., aby tak wystawione zaświadczenie pozostawało ważne również przez

dodatkowy okres połogu.

W ust. 3 tego samego artykułu przewidziano z kolei, że recepty wystawione przed

dniem wejścia w życie ustawy, zawierające zastrzeżenie, o którym mowa w dotychczasowym

art. 96a ust. 1d pkt 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, mają być

realizowane na zasadach wynikających z nowych art. 96 ust. 1d, 1da i 1db tej samej ustawy

wprowadzanych niniejszym projektem. Oznacza to, że pomimo, że zastrzeżenie o

niezamienianiu przepisanego produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego

przeznaczenia żywieniowego na inny produkt, środek lub wyrób, zostało wpisane na- lub w

recepcie w stanie prawnym, gdy było ono wiążące dla osoby realizującej receptę, wola

projektodawcy jest by po wejściu w życie projektowanych przepisów zastosowanie miała

nowa ich wersja, a zatem aby wraz z wejściem ustawy w życie omawiane zastrzeżenie to

przestało być wiążące, a stało się pewnego rodzaju informacją lub wytyczną dla osoby

realizującej receptę, o niewiążącym charakterze. Oznaczać to będzie w praktyce, że osoba

realizująca receptę będzie miała możliwość zasugerowania się informacja o niezamienianiu,

zawartą w- na albo w recepcie przez osobę ja wystawiającą, i postąpienia z przepisem osoby

wystawiającej, ale nie będzie miała takiego obowiązku.
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Projekt ustawy w art. 28 wskazuje, by do wniosków złożonych przez organ

wykonawczy jednostki samorządu terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

zgodnie z art. 48d ust. 2 ustawy o świadczeniach, przed wejściem w życie niniejszej ustawy,

stosowano przepisy dotychczasowe. Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28

grudnia 2016 r. w sprawie trybu składania i rozpatrywania wniosków o dofinansowanie

programów polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostkę samorządu terytorialnego oraz

trybu rozliczania przekazanych środków i zwrotu środków niewykorzystanych lub

wykorzystanych niezgodnie z przeznaczeniem (Dz. U. z 2017 r. poz. 9) jednostka samorządu

terytorialnego składa wniosek do dnia 1 września roku poprzedzającego rok rozpoczęcia

realizacji programu polityki zdrowotnej, ponadto dyrektor oddziału Funduszu, uwzględniając

wysokość środków przewidzianych na dofinansowanie programów w planie finansowym

oddziału Funduszu na dany rok oraz terminy realizacji programów, może też ogłosić

dodatkowe terminy składania wniosków. Mając na uwadze powyższe rozwiązanie,

umożliwiające de facto całoroczny nabór wniosków, zaproponowane rozwiązanie dotyczące

wejścia w życie przepisu, jest w ocenie projektodawcy racjonalne.

Art. 29 projektu ustawy jest przepisem odnoszącym się do zmian w ustawie z dnia 27

sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych

w zakresie modyfikacji wymagań dotyczących programów pilotażowych. W ocenie

projektodawcy pilotaże uruchomione przed dniem wejścia w życie projektowanej ustawy

powinny być realizowane na dotychczasowych zasadach.

W art. 31 projektu ustawy reguluje się sytuację osób, które przed wejściem w życie

projektowanej ustawy złożyły z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na

stanowisko kontrolera, ale nie zostały jeszcze na to stanowisko powołane, zaproponowano

przepis przejściowy umożliwiający powoływanie tych osób niezależnie od limitu.

Rozwiązanie to ma na celu zapewnienie tym osobom możliwości powołania na stanowisko

kontrolera także w sytuacji, gdy limit wskazany dla danego województwa zgodnie z nowymi

przepisami nie pozwalałby na ich powołanie. Przepis ten zabezpiecza prawa tych osób, a

także umożliwia NFZ jak najszybsze zapewnienie odpowiedniej do zadań liczby kontrolerów.

Natomiast art. 32 wskazuje, że zadania Państwowej Inspekcji Sanitarnej na terenie

obiektów Agencji Bezpieczeństwa Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura

Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczeństwa

Wewnętrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego wykonywane przed
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dniem wejścia w życie niniejszej ustawy są realizowane przez właściwego państwowego

inspektora sanitarnego, a państwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje właściwemu

wojewódzkiemu państwowemu inspektorowi sanitarnemu dokumentację spraw, w tym spraw

zakończonych, dotyczących realizacji powyższych zadań, w terminie 30 dni od dnia wejścia

w życie niniejszej ustawy. Sprawy wszczęte i niezakończone prowadzone przez państwowego

powiatowego inspektora sanitarnego i państwowego granicznego inspektora sanitarnego w

zakresie dotyczącym kompetencji przejętych przez państwowego wojewódzkiego inspektora

sanitarnego od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy będą prowadzone przez państwowego

wojewódzkiego inspektora sanitarnego.

Zgodnie z art. 34 projektu ustawy osoby, które w dniu wejścia w życie ustawy pełnią

funkcję Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i zastępcy Prezesa

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, a nie spełniają wymagań określonych

w ustawie, pełnią swoje funkcje do końca kadencji na którą zostały powołane.

Nabory na Głównego Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora Farmaceutycznego,

Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Zastępców

Głównego Inspektora Sanitarnego, Zastępcy Głównego Inspektora Farmaceutycznego i

Wiceprezesów Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i

Produktów Biobójczych i zastępcy Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji, wszczęte a nie zakończone przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy,

podlegają zakończeniu (art. 35 projektu ustawy).

Natomiast art. 36 wskazuje, że osoby, które w dniu wejścia w życie ustawy pełnią

funkcje Głównego Inspektora Sanitarnego, Głównego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa

Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych oraz Zastępców Głównego Inspektora Sanitarnego, Zastępcy Głównego

Inspektora Farmaceutycznego i Wiceprezesów Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, a nie spełniają wymagań pełnią swoje

funkcje do czasu ich odwołania w sposób i trybie przewidzianym odpowiednio w ustawach

zamienianych niniejszą ustawą.

Zgodnie z art. 37 projektu ustawy skierowania do szpitala psychiatrycznego mogą być

wystawiane według wzoru określonego na podstawie przepisów wydanych na podstawie art.

49 ustawy zmienianej w art. 3 w terminie 12 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.
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Art. 38 projektu ustawy wskazuje, że pacjentów objętych programem leczenia

substytucyjnego przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy ustawy w

brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.

Zezwolenia na leczenie substytucyjne wydane na podstawie art. 28 ustawy zmienianej w

art. 7, stają się z dniem wejścia w życie niniejszej ustawy zezwoleniami na leczenie

substytucyjne, o których mowa w art. 28 ustawy zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym

niniejszą ustawą – art. 39 projektu ustawy.

Centralny Wykaz Osób Objętych Leczeniem Substytucyjnym prowadzony na podstawie

dotychczasowych przepisów przez Krajowe Biuro do Spraw Przeciwdziałania Narkomanii z

dniem wejścia w życie ustawy staje się Ewidencją Zanonimizowanych Kodów Pacjentów

Objętych Leczeniem Substytucyjnym, o której mowa w art. 28d ust. 1 pkt 2 ustawy

zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą – art. 40 projektu ustawy.

Przewidziano również, że pierwszy wykaz produktów leczniczych i wyrobów

medycznych przysługujących kobietom w ciąży lub pozostającym w okresie połogu,

stanowiący sub-wykaz obwieszczenia refundacyjnego wydawane go na podstawie art. 37 ust.

1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego

przeznaczenia żywieniowego, zostanie wydany nie wraz z wejściem w życie niniejszej

ustawy, tylko z odroczeniem w czasie tego obowiązku o okres nie dłuższy niż 4 miesiące od

tego dnia. Zastosowane rozwiązanie wynika z tego, że obwieszczenia refundacyjne

wydawane są w powtarzalnych, ściśle określonych w ww. ustawie terminach, które to terminy

nie muszą się ostatecznie zbiec z terminem wejścia w życie niniejszej ustawy. Konieczny jest

więc odpowiedni bufor czasowy pozwalający na wydanie ww. obwieszczenia zawierającego

po raz pierwszy wspomniane wykazy leków i wyrobów medycznych przysługujących

bezpłatnie kobietom w ciąży lub połogu, po wejściu w życie ustawy. Rozwiązanie to nie

stanowi novum, gdyż jest wzorowane na rozwiązaniach analogicznych, jakie zostały

zastosowane przy okazji wprowadzania do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych przepisów art. 43a i 43b

regulujących – odpowiednio – uprawnienia do bezpłatnych leków refundowanych dla kobiet

w ciąży oraz osób po ukończeniu 75 roku życia.

W art. 42 projektu z uwagi na planowany termin wejścia w życie projektowanej ustawy

oraz termin wejścia w życie przepisów dotyczących dokumentacji szczepień, w tym
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elektronicznej karty szczepień, w celu zapewnienia ciągłości dokumentowania

przeprowadzonych szczepień zaproponowano:

− prowadzenie dokumentacji w formie papierowej w terminie 6 miesięcy od dnia

wejścia w życie niniejszej ustawy, nie dłużej jednak, niż do 1 stycznia 2024 r.,

− zachowanie ważności dokumentacji szczepień założonej i prowadzonej w formie

papierowej w celu zapewnienia w szczególności ciągłości dokumentowania szczepień

i sprawozdawczości.

Wskazano również (art. 44 projektu ustawy), że system teleinformatyczny

odpowiedzialny za przetwarzanie danych osób przekraczających granicę Rzeczypospolitej

Polskiej, w celu udania się do swojego miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz danych innych osób podlegających obowiązkowej

kwarantannie w związku z epidemią wywołaną zakażeniami wirusem SARS-CoV-2, jak

również osób podlegających izolacji, izolacji w warunkach domowych, osób, co do których

podjęto decyzję o wykonaniu testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego

testu, a także osób zakażonych tym wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczących

zgonu tych osób, zgodnie z niniejszą ustawą staje się Systemem Ewidencji Występowania

Chorób Zakaźnych i Przeciwdziałania tym Chorobom.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia właściwym organom i 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 rozporządzenia Rady

Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) ponieważ nie

zawiera przepisów technicznych.

Projekt ustawy wpływa na mikro-, małe i średnie przedsiębiorstwa, w zakresie

funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i

zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikającym z sytuacji epidemicznej w Polsce.


