Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sejmu

USTAWA
z dnia 16 maja 2019 .

0 zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

oraz niektorych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 784) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 38:
a) wust.5:
—  w pkt 1 uchyla sig lit. b,
—  wpkt9:
— — wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»dane osoby odbierajgcej wyréb medyczny:”,
—— uchyla sig lit. b,
b) wust. 6:
—  w pkt 1 uchyla sig lit. b,
— w pkt 6:
— — wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,,dane osoby odbierajacej naprawiony wyrob medyczny:”,
— — uchyla si¢ lit. b,

C) po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ i 6d w brzmieniu:

,0C. Zlecenie na zaopatrzenie i zlecenie naprawy wystawia si¢ zgodnie ze
wzorem:

1) okreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 7;

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o0 systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niekt6rych innych ustaw oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz
niektorych innych ustaw.



d)

2) uproszczonym, jezeli zostal okreslony, a potwierdzenie posiadania prawa
do $wiadczen opieki zdrowotnej i weryfikacja zlecenia nastgpuja za
posrednictwem serwisoOw internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu.
6d. Zlecenie na zaopatrzenie i zlecenie naprawy wystawiane zgodnie ze

wzorem uproszczonym zawiera co najmniej numer PESEL §wiadczeniobiorcy,

a w przypadku jego braku — dat¢ urodzenia, pte¢ oraz seri¢ i numer paszportu

albo seri¢ i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢.”,

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

»7a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okres$li¢, w drodze
rozporzadzenia, uproszczone wzory zlecenia na zaopatrzenie oraz uproszczone
wzory zlecenia naprawy, uwzgledniajac specyfike poszczegdlnych wyrobow
medycznych oraz minimalny zakres danych zapewniajacy prawidlowa

realizacj¢ zlecen.”;

2) wart. 38c:

a)

b)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Fundusz dokonuije:

1)  potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przez
Swiadczeniobiorcg na etapie wystawiania zlecenia oraz na etapie jego
przyjecia do realizacji;

2)  weryfikacji zlecenia na etapie wystawienia zlecenia.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku braku dostgpu do serwiséw internetowych lub ustug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, weryfikacja zlecenia 1
potwierdzenie posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na etapie
wystawiania zlecenia s3 dokonywane w siedzibie wybranego przez
$wiadczeniobiorce oddziatu wojewodzkiego Funduszu.”,

w ust. 10:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wieku $wiadczeniobiorcy, jezeli ma wptyw na limit finansowania
ustalony zgodnie z ust. 6.”,
— uchyla si¢ pkt 3 1 4,

w ust. 11 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:



9)

Swiadczeniodawca w toku czynnosci, o ktorej mowa w ust. 10 pkt 2, jest
obowigzany do dokonania zmiany ustalonego limitu finansowania ze srodkow
publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, ktéra doprowadzi
do zapewnienia zgodno$ci tego limitu ze stanem prawnym i faktycznym na
dzien przyjecia zlecenia do realizacji.”,

w ust. 12 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli §wiadczeniodawcy realizujagcemu zlecenie zostanie przedstawiony
dokument potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe $wiadczeniobiorcy,
przystugujace mu w dniu przyjecia zlecenia do realizacji, zlecenie realizuje si¢
z uwzglednieniem tych uprawnien.”,

uchyla si¢ ust. 14,

ust. 16 otrzymuje brzmienie:

»16. W przypadku $wiadczeniobiorcoéw matoletnich oraz innych osob
nieposiadajacych pelnej zdolnosci do czynno$ci prawnych lub innych oséb
niemogacych wyrazi¢ swojej woli z powodu stanu zdrowia o$wiadczenie, o
ktorym mowa w art. 50 ust. 6 ustawy o S$wiadczeniach, sktada ich
przedstawiciel ustawowy, opiekun prawny, pelnomocnik albo opiekun
faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z p6zn. zm.?), podajac
imi¢ i nazwisko, numer PESEL oraz wskazanie dokumentu, na podstawie
ktorego $wiadczeniodawca potwierdzit tozsamo$¢ osoby skladajacej
o$wiadczenie, a w przypadku 0sob nieposiadajacych numeru PESEL — dane, o

ktérych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 9 ustawy o §wiadczeniach.”;

3) wart. 38d:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne sa wystawiane na okres
nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesiecy kalendarzowych od dnia wystawienia.”,
ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujgce
comiesigcznie, w tym ich kontynuacja, s3 wystawiane na okres nie dtuzszy niz
6 kolejnych miesigcy kalendarzowych od dnia ich wystawienia. W przypadku

gdy weryfikacja =zlecenia odbyla si¢ za posrednictwem serwisow

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22017 r. poz. 1524,z 2018

r. poz. 1115, 1515, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150, 447 i 730.



d)

internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o ktorych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach,
stosuje si¢ ust. 1.

4. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace
comiesi¢cznie, w tym ich kontynuacja, wystawione na wigcej niz jeden miesiac
kalendarzowy moga by¢ realizowane cze$ciami obejmujacymi okresy nie
krotsze niz miesiac 1 nie dtuzsze niz 6 miesigcy.”,
ust. 7-10 otrzymujg brzmienie:

,7.  Swiadczeniodawca jest obowiazany do niezwlocznego
poinformowania Funduszu, za posrednictwem serwisow internetowych lub
ustug informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, a w przypadku braku dostepu
do nich — niezwlocznie po usunigciu tej przeszkody, o zamiarze dokonania
zwrotu zlecenia.

8. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez Fundusz:

1) na wniosek $swiadczeniobiorcy, ktorego dotyczy, albo na wniosek osoby
dziatajacej w jego imieniu i na jego rzecz, jezeli nie zostato przyjete do
realizacji;

2)  z urzedu, jezeli na taki sam wyrob medyczny i takie same warunki
realizacji zostalo przyjete do realizacji kolejne zlecenie, a zlecenie
bezposrednio poprzedzajagce wystawione na taki sam wyrob medyczny i
na takie same warunki realizacji nie zostato przyjete do realizacji;

3)  zurzedu, jezeli Swiadczeniodawca w przypadku, o ktérym mowa w ust.
6, nie dokonal zwrotu zlecenia $wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajace;j
W jego imieniu lub na jego rzecz lub nie dopehit czynnosci, o ktorej
mowa W ust. 7.

9. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez osob¢ uprawniong, na wniosek
$wiadczeniobiorcy, jezeli nie zostato przyjete do realizacji.

10. O anulowaniu zlecenia z urzedu i1 jego przyczynie Fundusz
niezwlocznie informuje §wiadczeniobiorce.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia §wiadczeniodawca realizujacy
zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacjg potwierdzajgaca dokonanie

jego realizacji.”,



e)

dodaje si¢ ust. 13 1 14 w brzmieniu:

,»13. Przechowywanie i udostgpnianie zlecenia wraz z dokumentacjg, o
ktorych mowa w ust. 12, przez $wiadczeniodawce, realizujacego zlecenie
odbywa si¢ zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
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
(ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016,
str. 1, z pozn. zm.%).

14. Zlecenie wraz z dokumentacja, o ktéorych mowa w ust. 12,

przechowuje sie przez 5 lat od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.”;

4) wart. 48:

a)

b)

ust. 7c otrzymuje brzmienie:

»7c. W przypadku dokonania przez $wiadczeniodawce zmiany
ustalonego limitu finansowania ze §rodkow publicznych wyrobu medycznego
wskazanego W zleceniu, niezgodnej ze stanem prawnym i faktycznym na dzien
przyjecia do realizacji zlecenia i pobrania od $wiadczeniobiorcy nalezno$ci
zgodnie z tak zmienionym limitem, §wiadczeniodawca, ktory zrealizowat
zlecenie, jest obowigzany do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiacej roznicg
miedzy limitem przez niego ustalonym a limitem finansowania wyrobu
medycznego, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust.
4, wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania.”,
po ust. 7¢ dodaje si¢ ust. 7d w brzmieniu:

»/d. W przypadku zaniechania przez $wiadczeniodawce dokonania
zmiany ustalonego limitu finansowania ze S$rodkéw publicznych wyrobu
medycznego wskazanego w zleceniu, zgodnie ze stanem prawnym i
faktycznym na dzien przyjecia do realizacji zlecenia i pobrania od
$wiadczeniobiorcy nalezno$ci niezgodnie z poprawnie ustalonym limitem,
swiadczeniodawca, ktory zrealizowal zlecenie, jest obowigzany do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej réznice migdzy niezmienionym odpowiednio

limitem a limitem finansowania wyrobu medycznego, o ktérym mowa w

%  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.



przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami

ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515 i 2429) w art. 10 ust.

2 1 3 otrzymujg brzmienie:

,»2. Do dnia 31 grudnia 2019 r. zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
i zlecenia naprawy sa wystawiane, potwierdzane i realizowane na dotychczasowych
zasadach. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 sierpnia 2019 r.
$wiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga
wystawiaé i realizowa¢ zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia
naprawy na zasadach okre$lonych przepisami ustawy zmienianej w art. 6, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy, ktore do
dnia 31 grudnia 2019 r. zostaty na dotychczasowych zasadach:
1) wystawione,
2) wystawione i potwierdzone
— s3 odpowiednio potwierdzane 1 realizowane albo realizowane na

dotychczasowych zasadach, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2020 r.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.

U. poz. 399) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. wydatki
zwigzane z utworzeniem TOPSOR 1 jego wdrozeniem w szpitalnych oddziatach
ratunkowych mogg by¢ dofinansowane z dotacji celowej z budzetu panstwa z czesci,
ktoérej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy
zawartej migdzy ministrem wtasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym,
0 ktéorym mowa w ust. 1.”;
art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe wdrozg system TOPSOR oraz
segregacje medyczng, o ktorych mowa w art. 33a ustawy zmienianej w art. 4, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, do dnia:



1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddziatow ratunkowych
znajdujacych si¢ w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem
tworzacym jest minister, uczelnia medyczna w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
13 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2018
r. poz. 2190 i 2219 oraz z 2019 r. poz. 492 i 730) albo samorzad wojewodztwa;

2) 1 stycznia 2021 r., w przypadku szpitalnych oddzialow ratunkowych innych

niz okreslone w pkt 1.”.

Art. 4. W okresie od dnia 1 wrze$nia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2019 r.
swiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga
wystawiac i realizowac zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy
na zasadach okreslonych przepisami ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 5. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38 ust. 7
ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2019 r.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 wrzes$nia 2019 r., z wyjatkiem art. 2 i art.

3, ktore wchodza w zycie z dniem 30 czerwca 2019 .
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