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Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej i na podstawie
art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani postowie wnosza projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych oraz ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

Do reprezentowania wnioskodawcéw w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy panig postanke Ewe Szymanowska.

(-) Pawel Bejda, (-) Izabela Bodnar; (-) Agnieszka Buczynska; (-) Elzbieta
Burkiewicz; () Zaneta Cwalina-Sliwowska; (-) Stawomir Cwik; (-) Adam
Gomola; (-) Piotr Goérnikiewicz; (-) Michat Gramatyka; (-) Paulina Hennig-
Kloska; (-) Szymon Hotownia; (-) Rafal Kasprzyk; (-) Dariusz
Klimczak; (-) Agnieszka Maria Klopotek; (-) Aleksandra Leo; (-) Radostaw
Lubczyk; (-) Adam Lubonski; (-) Joanna Mucha; (-) Maja Ewa Nowak; (-) Barbara
Okula; (-) Barbara Oliwiecka; (-) Mirostaw Adam Orlifski; (-) Lukasz
Osmalak; (-) Urszula  Pastawska; (-) Krzysztof  Paszyk; (-) Norbert
Pietrykowski; (-) Michat  Pyrzyk; (-) Bartosz ~ Romowicz; (-) Ewa
Schidler; () Marcin  Skonieczka; (-) Magdalena Sroka; (-) Piotr Pawel
Strach; (-) Mirostaw Suchon; (-) Ewa Szymanowska; (-) Pawet Sliz; (-) Wioleta
Tomeczak; (-) Kamil Wnuk; (-) Jolanta Zicba-Gzik; (-) Bozena Zelazowska.
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Projekt
USTAWA

o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw
publicznych oraz ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

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

finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6in. zm.")

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

po art. 43b dodaje si¢ art. 43¢ w brzmieniu:

JArt. 43c. 1. Kobietom do ukofdczenia 25. roku. Zzycia przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki lub inne niz leki §rodki wystawiane na recepte wystawione na
recepte stosowane w antykoncepcji okreslone w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust.
1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposéb okreslony w ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wskazuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji, leki oraz inne niz leki §rodki, w szczegdlnosci wkladki,
plastry, iniekcje, ktére sa wydawane z apteki lub punktu aptecznego bezplatnie
$wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, majac na wzgledzie powszechna
dostepnosé i réznorodnosé lekéw stosowanych w antykoncepcii.”;

w art. 97 w ust. 3 po pkt 2e dodaje si¢ pkt 2ea w brzmieniu:

"Jea) finansowanie lekéw i inne niz leki §rodki przystugujacych $§wiadczeniobiorcom, o

ktérych mowa w art. 43¢ ust. 1;";

3) w art. 102 w ust. 5 po pkt 26b dodaje sig pkt 26¢ w brzmieniu:

,»26C) przekazywanie ministrowi wia§ciwemu do spraw zdrowia comiesigcznych
zestawiern ilo§ci zrefundowanych opakowarn jednostkowych lekéw wraz z
podaniem numern GTIN zgodnego z systemem GS1, wydawanych na podstawie
art. 43¢ ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca nastepujacego po miesiacu, ktérego
dotyczy zestawienie;”;

4) wart. 188 w ust. 4 po pkt 15b dodaje si¢ pkt 15¢ w brzmieniu:

)  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 1 2770, z

2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872, 1938 1 2730.



,,15¢) informacja o uprawnieniu, o ktérym mowa w art. 43c ust. 1;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz.

826, 1733, 1938 i 2105) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 37 po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2ba w brzmieniu:

,2ba. Leki oraz inne niz leki $rodki stosowane w antykoncepcji przystugujace

$wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43c ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, minister

wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1

w art. 45a:

a) w pkt 4 wlit. h §rednik zastepuje si¢ przecinkiem oraz dodaje si¢ lit. i w brzmieniu:

i) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,AN”, a w przypadku

braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,X”;”,

b) w pkt 8 w lit. i:w tiret pierwszym, trzecim, piatym, siédmym i dziewiatym wyrazy
"art. 43a ust. 1 i 1a albo art. 43b ust. 1" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 43a ust. 11 1a
albo art. 43b ust. 1, albo art. 43¢ ust. 1".

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Uzasadnienie

1. Potrzeba i cel wprowadzenia zmian prawnych:
Od wielu lat potrzeby zdrowotne kobiet dorostych i matoletnich pozostajg niezaspokojone.
Od momentu radykalizacji prawa aborcyjnego sytuacja kobiet jeszcze sig¢ pogorszyla, zmalalo
ich poczucie bezpieczefistwa. Nie podjgto adekwatnych dziatan dla zapewnienia dobrego
zdrowia kobiet, zaniechano dyskusji o potrzebie zmian w dotyczacym zdrowia kobiet
obszarze publicznego sektora ochrony zdrowia.
Wnioskodawcy stoja na stanowisku, ze¢ zapewnienie bezpieczefistwa zdrowia kobiet nie jest
mozliwe bez dostepnosci §rodkéw antykoncepcyjnych i §wiadomoéci kobiet dotyczgcej ich
stosowania.
Rzetelna wiedza o mozliwych sposobach antykoncepcji powinna by¢ przekazywana juz w
szkole. W tym zakresie dokonano stosownych zmian w ustawie o planowaniu rodziny,
ochronie ptodu ludzkiego i warunkach dopuszczalno$ci przerywania cigzy.
Kolejnym krokiem jest zagwarantowanie grupie kobiet, dla ktorych z przyczyn
ekonomicznych érodki antykoncepcyjne sa niedostepne, mozliwosci zabezpieczenia przed
nieplanowang ciaz i podjecia decyzji o macierzynstwie w wybranym przez nie czasie.
Tymczasem dane o dostepnosci do $rodkéw antykoncepeyjnych sg alarmujgce.
W tegorocznej edycji Atlasu Polityki Antykoncepcyjnej, wydawanego przez Europejskie
Forum Parlamentarne na rzecz Praw Seksualnych i Reprodukcyjnych, Polska zaj¢la ostatnie
miejsce pod wzglgdem dostepnosci do $rodkéw antykoncepcji, co oznacza trudno$¢ w
dostepie do $rodkéw antykoncepcji, dostgpie do porad specjalisty w dziedzinie zapobiegania
ciazy oraz dostepie do informacji na temat antykoncepcji online.?
Zdaniem wnioskodawcow kluczowe znaczenie maja takie wartosci jak: zdrowie kobiet,
poczucie bezpieczefistwa i umozliwienie podj¢cia decyzji o macierzynstwie. Stad szereg
zmian w tym obszarze praw reprodukcyjnych: od refundacji in vitro, przez dostgpnos¢ do
antykoncepcji awaryjnej, inicjatywg zmian w zakresie zasad przerywania ciaZy, po
upowszechnienie edukacji seksualnej i zmiany zasad refundacji antykoncepcji.

Whioskodawcy proponujg, by kobiety do 25 roku zycia objgto bezplatnym dostgpem do

2 hitps://www.epfweb.org/sites/default/files/2024-02/CCInfoEU _A3_EN_2024_FEB12.pdf
[dostep z dnia 23.02.2024 1.]
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§rodkéw antykoncepcyjnych dostgpnych na rynku, za$ kobietom powyzej 25 roku dano
mozliwoéé korzystania z refundowanej antykoncepeji w zakresie szerszym niz dotychczas. W
odpowiedzi z dnia 12.02.2020 r. Ministra Zdrowia na interpelacje nr 2266 wskazano, ze
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
spoéréd lekéw majacych dziatanie antykoncepcyjne refundowane s3 produkty zawierajgce
substancje czynne: Cyproteronum -+ Ethinylestradiolum oraz Ethinylestradiolum +
Levonorgestrelum. Leki te sg refundowane we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dzieh wydania decyzji i dost¢pne sg za odplatnosécig w wysokosci 30% limitu finansowania i
za doplatg w wysokosci roznicy migdzy ceng detaliczng a limitem finansowania.

Podnosi sie, ze konieczne jest objecie refundacja lekow antykoncepcyjnych kolejnej generacji
oraz innych $rodkéw antykoncepcyjnych: plastrow antykoncepcyjnych, wkiadek czy
minipigutek. Srodki antykoncepcyjne zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego® powinny by¢ przypisywane po dokonaniu profilu bezpieczenstwa dane;
metody i oczekiwan ze strony pacjentki. Przy tak ubogim wyborze dostepnych
refundowanych §rodkéw antykoncepcyjnych osiagnigcie tego celu jest niemozliwe.

Objecie refundacja srodkéw antykoncepcyjnych zarowno hormonalnych jak i mechanicznych
pozwoli na lepsze zabezpieczenie potrzeb kobiety z uwzglgdnieniem jej indywidualne;j
sytuacji zdrowotnej i zagwarantuje jej wigksze bezpieczehstwo. Latwiejsza dostgpnos¢ do
antykoncepcji przyczyni si¢ do zwigkszenia profilaktyki zdrowotnej u kobiet, gdyz
wystawienie recepty na dany $rodek antykoncepcyjny poprzedzone winno by¢ (wedlug
wiedzy medycznej) badaniem ginekologicznym, cytologicznym oraz badaniem piersi.

Czestsze wizyty u lekarza pozwolg na lepsza profilaktyke chorob.

2. Proponowane zmiany

W art. 1 nowelizujacym ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych, poprzez dodanie nowego art. 43¢, proponuje sig
wprowadzenie nowej kategorii $wiadczeniobiorcéw uprawnionych do bezptatnych lekow
oraz innych niz leki érodkow wystawianych na recepte stosowanych w antykoncepcji — kobiet

do ukoficzenia 25. roku zycia. Katalog tych lekéw i $rodkéw ustalany bedzie w wykazie

3 https://publicum.umed.lodz.pl/info.seam?id=AMI e55{5 85fd91£4829897a0831187f798f

[dostep z dnia 23.02.2024 1.]
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wydawanym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowie na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Ustgp 2 dodawanego artykulu zobowigzuje
ministra do tego, aby w wykazie wskazywat szeroki katalog lekéw i srodkéw stosowanych w
antykoncepcji rowniez wkladki, plastry, iniekcje, co zapewni powszechna dostgpnos¢ i
$rodkéw antykoncepcyjnych. Finansowanie tego zadania naleze¢ bedzie do Narodowego
Funduszy Zdrowia i odbywaé si¢ bedzie na takich samych zasadach jak finansowanie
§wiadczen dla pozostatych grup uprawnionych do bezplatnych $wiadczen dzieci, emerytdéw i
kobiet w ciazy (art. 43a i art. 43b nowelizowanej ustawy).

W art. 2 nowelizujagcym ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
wprowadza si¢ zmiany bedace konsekwencja zmian w ustawie o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych. W ust. 2ba dodawanym w art. 37
zobowiazuje si¢ ministra zdrowia do wyodrgbniania w wykazie, ktéry wydaje na podstawie
ust. 1 lekéw oraz inne niz leki $rodkéw stosowane w antykoncepcji przystugujacych
bezptatnie kobietom do ukoficzenia 25. roku zycia. Pozostate zmiany w ustawie o refundacji
zwigzane s3 z konieczno$cig wlaSciwego oznaczania recept wydawanych uprawnionym
$wiadczeniobiorcom i rozliczania w systemie finansowania $§wiadczef opieki zdrowotnych

finansowanych ze §rodk6w publicznych.

3. Skutki finansowe i Zrodla finansowania:

Projekt moze powodowaé skutki finansowe dla Narodowego Funduszu Zdrowia. Nie

powinny przekroczy¢ one rocznie 500 min zi.

4. Zgodnos$¢ projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej:
Projekt nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej. Nie podlega procedurze notyfikacji

w rozumieniu przepiséw dotyczacych notyfikacji norm i aktéw prawnych.
5. Wplyw na dzialalno$¢ mikroprzedsi¢biorcéw oraz malych i $rednich przedsi¢biorstw.
Proponowane zmiany sa oboj¢tne z punktu widzenia dziatalnosci mikroprzedsigbiorcow oraz

malych i $rednich przedsigbiorcow.

6. Konsultacje spoleczne.



Projekt nie byl poddawany konsultacjom spolecznym.
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Opinia
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Ewa Szymanowska)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2022 r. poz. 990,
ze zm.) sporzadza si¢ nastgpujgca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiane ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych'
(dalej: u.§.0.z.) oraz ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych? (dalej: u.r.L).

Nowelizacja dotyczy bezptatnego zaopatrzenia okreslonej kategorii osob
w zakresie srodkow antykoncepcyjnych.

Zgodnie z projektem kobietom do ukonczenia 25. roku zycia bedzie
przystugiwato bezplatne zaopatrzenie w leki lub inne niz leki srodki wystawiane
na recepte stosowane w antykoncepcji, okreslone w wykazie, o ktéorym mowa
w art. 37 ust. 1 w.r.1.? (dalej: wykaz) (dodawany art. 43¢ ust. 1 u.§.0.z.). Minister
wlasciwy do spraw zdrowia (dalej rowniez: minister) wskaze w wykazie leki
oraz inne niz leki $rodki, w szczegdlnosci wktadki, plastry, iniekcje, ktére beda
wydawane z apteki lub punktu aptecznego bezptatnie kobietom do ukonczenia 25.
roku zycia, majgc na wzgledzie powszechna dostgpnosé i réznorodnosé lekow

' Dz. U. 22024 1. poz. 146.

2Dz. U. z 2023 r. poz. 826, ze zm.

3 Zgodnie z art. 37 ust. 1 u.r.l. minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych lekow, $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — w stosunku do ktérych wydano
ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacja albo ostateczne decyzje zmieniajace,
o ktorych mowa w art. 16 u.r.l.

ul. Zagorna 3, 00 441 Warszawa » tel. (22} 694 27 62, 694 17 27, faks {22] 694 18 65



stosowanych w antykoncepcji (dodawany art. 43¢ ust. 2 u.§.0.z.). Proponowana
ustawa przewiduje rowniez rozszerzenie katalogu zadaft Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej réwniez: Fundusz) w odniesieniu do finansowania lekéw 1 innych
niz leki $rodkéw przystugujacych bezptatnie kobietom do ukonczenia 25. roku
zycia (dodawany pkt 2ea w art. 97 ust. 3 u.s.0.z.). Zgodnie z nowelizacjg w celu
realizacji zadan wymienionych w art. 188 ust. 1-3 u.$.0.z. minister i Fundusz beda
przetwarzali dane osobowe w postaci informacji o uprawnieniu, o ktérym mowa
w dodawanym art. 43 ust. 1 u.$.0.z. (dodawany pkt 15¢ w art. 188 ust. 4 u.§.0.z).

Zmiana u.r.l. dotyczy w szczegolnosci nalozenia na ministra wiasciwego
do spraw zdrowia obowigzku ogloszenia w wykazie tych lekow oraz innych niz
leki $rodkéw stosowanych w antykoncepcji, ktoére przystuguja bezptatnie
kobietom do ukonczenia 25. roku zycia (dodawany ust. 2ba w art. 37 u.r.l.).

Proponowana ustawa ma wej$¢ w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem ustawy

Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy w analizie nalezy uwzglednic:

1) dyrektywe Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca
przejrzystosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych * (dalej: dyrektywa 89/105/EWG);

2) rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE® (ogélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (dalej: RODO lub rozporzadzenie (UE) 2016/679).

2.1. Zgodnie z art. 1 dyrektywy 89/105/EWG panstwa czionkowskie
zapewniajg, ze wszystkie krajowe srodki, ustanowione w formie przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, majgce na celu kontrole cen
na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka czy tez
ograniczajgce asortyment produktow leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych, spetniaja wymogi tego aktu. W art. 11 dyrektywy
89/105/EWG natozono na panstwa czlonkowskie obowiazek publikacji pelnego
wykazu produktéw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen
zdrowotnych wraz z ich cenami ustalonymi przez wlasciwe wiadze
oraz przekazania go Komisji. Wymieniony wykaz produktow leczniczych
powinien by¢ uaktualniany co najmniej raz w roku.

2.2. Rozporzadzenie (UE) 2016/679 ustanawia przepisy o ochronie osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych oraz przepisy

4Dz Urz. UEL 40 2 11.2.1989, s. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne: Rozdziat 5,

Tom 1, s. 345.
Dz Urz. UEL 119 24.5.2016, s. 1, ze zm.



o swobodnym przeptywie danych osobowych (art. 1 ust. 1 RODO). Akt ten ma
zastosowanie do przetwarzania danych osobowych wsposéb catkowicie
lub czesciowo zautomatyzowany oraz do przetwarzania w sposéb inny niz
zautomatyzowany danych osobowych stanowigcych czgs¢ zbioru danych
lub majacych stanowié czgs$¢ zbioru danych (art. 2 ust. 1 RODO).

Zgodnie z RODO ,dane osobowe” oznaczajg wszelkie informacje
o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej (osobie,
ktorej dane dotyczg); mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktora
mozna bezposrednio lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegolnosci
na podstawie identyfikatora takiego jak imi¢ i nazwisko, numer identyfikacyjny,
dane o lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden badz kilka szczegdlnych
czynnikéw okreslajagcych fizyczna, fizjologiczng, genetyczng, psychiczng,
ekonomiczng, kulturowa lub spoleczng tozsamos¢ osoby fizycznej (art. 4 pkt 1
RODO). Pod pojeciem ,,przetwarzanie” nalezy rozumie¢ operacj¢ lub zestaw
operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach danych osobowych
w sposob zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, takg jak zbieranie,
utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie, przechowywanie, adaptowanie
lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie, ujawnianie
poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udost¢pnianie,
dopasowywanie lub tgczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie (art. 4 pkt 2
RODO).

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1. Przepisy projektowanej ustawy nie naruszaja dyrektywy
89/105/EWG.

3.2. W dodawanym pkt 15¢ w art. 188 ust. 4 u.s.0.z przewidziano
mozliwo$é przetwarzania danych osobowych w postaci informacji
o uprawnieniu do zaopatrzenia w bezplatne Srodki antykoncepcyjne
przystugujacym kobietom do ukonczenia 25. roku Zzycia. Podmiotami
przetwarzajacymi dane osobowe beda minister wasciwy do spraw zdrowia oraz
Narodowy  Fundusz Zdrowia. Przepis ten wymaga oceny
co do zgodnosci z RODO.

W art. 6 RODO wskazano podstawy przetwarzania danych osobowych
w ogdlnosci (z wylaczeniem danych wymienionych w art. 9). Zgodnie
z wymieniong regulacjg przetwarzanie jest zgodne z prawem wylgcznie
w przypadkach, gdy (i w takim zakresie, w jakim) spelniony jest co najmniej jeden
z okreslonych w tym przepisie warunkow.

W odniesieniu do przetwarzania przez ministra oraz Fundusz danych
osobowych jako podstawe przetwarzania nalezy wskaza¢ art. 6 ust. 1 lit. e
rozporzadzenia (UE) 2016/679, zgodnie z ktérym przetwarzanie danych
osobowych jest zgodne z prawem wowczas, gdy jest ono niezbedne do wykonania
zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania



wladzy publicznej powierzonej administratorowi. Ponadto, jak stanowi ust. 3
przywotanego przepisu, podstawa przetwarzania musi by¢ okreslona w prawie
Unii Europejskiej lub w prawie krajowym, za§ w odniesieniu do celu
przetwarzanie musi by¢ niezbedne do wykonania zadania realizowanego
w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wiladzy publiczne]
powierzonej administratorowi. W projektowanym art. 188 ust. 4 pkt 15¢c u.s.0.z
przewidziano, ze przetwarzanie danych osobowych bedzie miato na celu
realizacje zadan wymienionych w art. 188 ust. 1-3 u.§.0.z. W szczegoélnosci
mozna wskazal nastepujgce cele przetwarzania danych osobowych:
potwierdzanie uprawnien do $wiadczen opieki zdrowotnej; rozliczanie kosztow
$wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych osobom uprawnionym; kontrola
rodzaju, zakresu i przyczyny udzielanych swiadczen; potwierdzanie udzielenia
$wiadczen; kontrola przestrzegania zasad legalnosci, gospodarnosci, rzetelnosci i
celowosci finansowania udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej (art. 188 ust.
2d u.s.0.z.).

Nalezy uznaé, ze proponowane rozwigzania w zakresie, w ktorym dotyczg
ochrony danych osobowych nie sg sprzeczne z przepisami RODO.

4. Konkluzja

Poselski projektu ustawy o zmianie ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
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w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (przedstawiciel
wnioskodawcow: posel Ewa Szymanowska) jest projektem ustawy
wykonujgcej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a ust. 1
regulaminu Sejmu

Projekt przewiduje zmiane ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych'
(dalej: u..0.z.) oraz ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych? (dalej: u.r.L).

Nowelizacja dotyczy bezptatnego zaopatrzenia okreslonej kategorii osob
w zakresie srodkow antykoncepcyjnych.

Zgodnie z projektem kobietom do ukonczenia 25. roku Zycia bedzie
przystugiwalo bezptatne zaopatrzenie w leki lub inne niz leki srodki wystawiane
na recepte stosowane w antykoncepcji, okreslone w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1 w.r.1.? (dalej: wykaz) (dodawany art. 43¢ ust. 1 w.$.0.z.). Minister
wlasciwy do spraw zdrowia (dalej rowniez: minister) wskaze w wykazie leki
oraz inne niz leki srodki, w szczegdlnosci wktadki, plastry, iniekcje, ktore bedg
wydawane z apteki lub punktu aptecznego bezplatnie kobietom do ukonczenia 25.
roku zycia, majac na wzgledzie powszechng dostepnos¢ i réoznorodnosé lekow
stosowanych w antykoncepcji (dodawany art. 43¢ ust. 2 u.$.0.z.). Proponowana

' Dz. U. 22024 r. poz. 146.

2Dz. U. 22023 r. poz. 826, ze zm.

3 Zgodnie z art. 37 ust. 1 wr.l. minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — w stosunku do ktérych wydano
ostateczne decyzje administracyjne o obj¢ciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace,
o ktérych mowa w art. 16 u.r.L

ul. Zagdrea 3, 0D 441 Warszawa » tel. (22) 694 27 62, 694 17 27, faks (22) 694 18 65



ustawa przewiduje réwniez rozszerzenie katalogu zadan Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej réwniez: Fundusz) w odniesieniu do finansowania lekow 1 innych
niz leki $rodkéw przystugujagcych bezptatnie kobietom do ukonczenia 25. roku
zycia (dodawany pkt 2ea w art. 97 ust. 3 u.s.0.z.). Zgodnie z nowelizacjg w celu
realizacji zadah wymienionych w art. 188 ust. 1-3 u.$.0.z. minister i Fundusz beda
przetwarzali dane osobowe w postaci informacji o uprawnieniu, o ktorym mowa
w dodawanym art. 43 ust. 1 u.§.0.z. (dodawany pkt 15¢ w art. 188 ust. 4 u.s.0.z).
Zmiana u.r.l. dotyczy w szczeg6lnosci natozenia na ministra wlasciwego
do spraw zdrowia obowigzku ogloszenia w wykazie tych lekéw oraz innych niz
leki $rodkéw stosowanych w antykoncepcji, ktére przystuguja bezplatnie
kobietom do ukonczenia 25. roku zycia (dodawany ust. 2ba w art. 37 w.r.1.).

Projekt ustawy nie zawiera przepisow, ktore majg na celu wykonanie prawa
Unii Europejskiej.

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji
lekow, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych nie stanowi projektu ustawy wykonujacej prawo
Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a regulaminu Sejmu.
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