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Jednoczesnie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie
w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.
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Mateusz Morawiecki
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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw"

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

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. 22019 r. poz. 1373, z pézn. zm.?)) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1)

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

LArt. 43b. 1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki okreslone w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 6.

2. Podstawa do nabycia uprawnienia przez §wiadczeniobiorcg, o ktérym mowa
w ust. 1, jest cigza stwierdzona przez lekarza posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie
poloznictwa 1 ginekologii lub lekarza w trakcie odbywania tej specjalizacji, lub potozng
podstawowej opieki zdrowotnej, lub potozng wykonujaca §wiadczenia opieki zdrowotnej
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w poradni potozniczo-ginekologiczne;j.

3. Podstawa bezptatnego wydania leku z apteki lub punktu aptecznego
swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, jest recepta wystawiona przez:

1) lekarza lub polozna, o ktorych mowa w ust. 2, lub
2) innego lekarza — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez lekarza lub

potozna, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, jest wazne przez okres cigzy,
jednak nie dtuzej niz 15 dni po planowanej dacie porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.

5. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 3, przed
wystawieniem recepty, s3 obowigzane do dokonywania za posrednictwem systemu,

o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

1

2)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawe z dnia 15 lipca 2011 r.
0 zawodach pielggniarki i potozne;j.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473.



2)

w ochronie zdrowia, weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych $§wiadczeniobiorcy,
o ktorym mowa w ust. 1, lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, pod wzglegdem bezpieczenstwa oraz
koniecznosci ich stosowania, biorgc pod uwage recepty wystawione oraz zrealizowane
dla tego $wiadczeniobiorcy.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekéw okreslonych
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki, ktore sa wydawane
z apteki lub punktu aptecznego bezplatnie $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1,
majac na wzgledzie:

1) konieczno$¢ =zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow
wynikajacych z cigzy;

2) dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegélnych okresach cigzy lekow
podlegajacych wyborowi;

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

7. Leki przystugujace bezptatnie §wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, sg
finansowane z budzetu panstwa w czeSci stanowigcej odptatno$¢ §wiadczeniobiorcey,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do
wysokosci limitu finansowania oraz doptate w wysokos$ci réznicy miedzy ceng detaliczng
danego leku a wysokoscig limitu jego finansowania.

8. Przepis ust. 7 nie narusza obowigzkow Funduszu w zakresie wysokoS$ci
finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z uprawnien, o ktérych mowa
w art. 43 i art. 44-46 oraz art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie
stosowania wyrobow zawierajacych azbest, w przypadku, o ktérym mowa w art. 44a
ust. 2 ustawy o refundacji.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
1 tryb finansowania z budzetu panstwa lekow, o ktérych mowa w ust. 1, majac na celu
zapewnienie rzetelnosci 1 gospodarnosci wydatkowania $rodkow publicznych, w tym
utrzymania wydatkbw w przewidzianych limitach, oraz skuteczno$ci udzielania
Swiadczen opieki zdrowotne;j.”;

w art. 97:
a) wust. 3 po pkt 2d dodaje si¢ pkt 2e w brzmieniu:



3)

4)

5)

,»2¢€) finansowanie lekow przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa

w art. 43b ust. 1,7,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z budzetu panstwa na finansowanie kosztow
realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2b, 2¢ 1 2e. Dotacja nie uwzglednia
kosztow administracyjnych.”;

w art. 102 w ust. 5 po pkt 26a dodaje si¢ pkt 26b w brzmieniu:

,20b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych
zestawien ilo$ci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw wraz z podaniem
numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1,
w terminie do 20. dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, ktorego dotyczy
zestawienie;”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych
mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2¢c, 2e i 4c;”;

w art. 188 w ust. 4 po pkt 15a dodaje si¢ pkt 15b w brzmieniu:

,15b) informacja o uprawnieniu, o ktdrym mowa w art. 43b ust. 1;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r.

poz. 784, 999, 1096, 1590 1 1905) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

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

,»2b. Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1
ustawy o $wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w ust. 1.”;
po art. 44a dodaje si¢ art. 44b w brzmieniu:

»Art. 44b. 1. W przypadku recepty wystawionej dla §wiadczeniobiorcy w okresie
cigzy przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o §wiadczeniach, osoba wydajaca
leki, oprécz obowigzkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek poinformowac
$wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania rdznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego

wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia



3)

$wiadczeniobiorcOw w okresie cigzy oraz ma obowigzek na zgdanie $wiadczeniobiorcy

wydac ten lek.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktérej osoba uprawniona umiescita

odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub

adnotacje na druku recepty — w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujac na

niemoznos$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 45a:

a)

b)

w pkt 4 w lit. f §rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. g w brzmieniu:

»2) kod wuprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,C”,
a w przypadku braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,.X;”,

w pkt 8 w lit. i

—  tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

»— 0—dlaleku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie, w przypadku gdy realizacja
recepty nastgpita na podstawie uprawnienia innego niz uprawnienie, o
ktorym mowa w art. 43a ust. 1 1 la albo art. 43b ust. 1 ustawy o
swiadczeniach,”,

— tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

»— 20 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 i 1a albo art. 43b ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, Swiadczeniobiorcy uprawnionemu rowniez na podstawie
art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o Swiadczeniach,”,

— tiret pigte otrzymuje brzmienie:

~— 21 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia
ryczattowa, wydanego bezptlatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 11 la albo art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,”,

— tiret siddme otrzymuje brzmienie:

»— 22 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia 30%

limitu finansowania, wydanego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o



ktorym mowa w art. 43a ust. 1 1 la albo art. 43b ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,”,
— tiret dziewigte otrzymuje brzmienie:

»— 23 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odplatnosciag w
wysokosci 50% limitu finansowania, wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 i 1a albo art. 43b ust. 1 ustawy

o Swiadczeniach,”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U.
z 2019 r. poz. 576, 577, 1490 1 1590) w art. 15a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, obejmujg rowniez wystawianie recept
osobom, o ktorych mowa w art. 43—46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na zasadach okreslonych w
tej ustawie oraz w ustawie o refundacji, z wyjatkiem uprawnienia do wystawiania recept
przez:

1) potozng — §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 1 1a ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych;

2) pielegniarke — Swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy,

o ktorej mowa w pkt 1.”.

Art. 4. 1. W latach 2020-2029 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa bedacych
skutkiem finansowym niniejszej ustawy, w zwiazku z realizacja zadania, o ktérym mowa
w art. 43b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wynosi
336,314 tys. zl, z tym ze w poszczegdlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) w2020r.— 11000 tys. z1;
2) w2021 r.—24200 tys. zl;
3) w2022r.—-26620 tys. zl;
4) w2023 r.— 28982 tys. zi;
5) w2024 r.—31820 tys. zl;
6) w2025r.—35002 tys. zt;
7)  w2026r.— 38502 tys. zk;
8) w2027 r.—42353 tys. zl;



9) w2028r.—46588 tys. zi;
10) w2029 r. — 51247 tys. zk

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie rocznych limitow
wydatkéw, o ktorych mowa w ust. 1.

3. W przypadku gdy ze sprawozdan przekazywanych ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisow wydanych na podstawie
art. 43b ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, bedzie
wynika¢, ze w pierwszym potroczu danego roku nastgpito faktyczne przekroczenie 60% limitu
wydatkoéw przewidzianych na ten rok, minister wtasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm
korygujacy polegajacy na ograniczeniu wykazu lekéw, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 2, w zakresie lekow, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2b ustawy zmienianej
w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

4. Ograniczenie wykazu lekow, o ktorym mowa w ust. 3, nastgpuje w drugim podiroczu
danego roku, nie p6zniej jednak niz wraz z ogloszeniem drugiego wykazu, o ktéorym mowa
w art. 43b ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
wydawanego w tym potroczu.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wdrozy¢ mechanizm korygujacy, o ktorym
mowa w ust. 3, jezeli z analizy danych uzyskanych w toku dziatan, o ktéorych mowa w ust. 2,
bedzie wynikaé, ze limit roczny wydatkow przewidzianych na finansowanie bezptatnego

zaopatrzenia w leki SwiadczeniobiorcoOw w cigzy moze zosta¢ przekroczony.

Art. 5. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2,
uwzgledniajacy leki, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi nie p6zniej niz w terminie
4 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy, biorgc pod uwage wytyczne okreslone

w art. 43b ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
po6zniej niz do dnia 31 grudnia 2021 r., ogtaszajac na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej obstugujacego go urzedu oraz w dzienniku urzedowym ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, informacj¢ o uruchomieniu funkcjonalnosci systemu, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2019 r. poz. 408, 730, 1590 1 1905), umozliwiajacej dokonywanie weryfikacji ilosci oraz

rodzaju przepisanych $§wiadczeniobiorcy lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego



przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktérej mowa w art. 43b ust. 5

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2020 .



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw obejmuje propozycj¢ zapewnienia
kobietom w cigzy bezptatnego dostepu do lekow, a tym samym poprawy ich sytuacji

finansowej w celu zapewnienia zdrowia matki i prawidtowego rozwoju dziecka.

Dostep do bezptatnych lekow uzyskajg wszystkie kobiety w cigzy od momentu jej
stwierdzenia (niezaleznie od $ciezki poczecia) przez lekarza posiadajacego tytul
specjalisty w dziedzinie poloznictwa i ginekologii lub lekarza w trakcie odbywania tej
specjalizacji, lub potozng podstawowej opieki zdrowotnej, lub potozng w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej (poradni potozniczo-ginekologicznej) do momentu zakonczenia

cigzy (projektowany art. 43b ust. 1).

Uprawnienie dotyczy wylacznie kobiet w okresie cigzy i nie obejmuje okresow
p6zniejszych, tj. porodu i potogu, gdyz obecnie kobieta na mocy art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. 22019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.) nie ma obowigzku ponosi¢ kosztow

lekow stosowanych w czasie porodu lub potogu.

Lista lekow zawieralaby leki najczgsciej stosowane przez kobiety w cigzy. Uprawnienia
do wystawiania recept z kodem uprawnien ,,C” na leki objete projektem uzyskaja lekarze
ginekolodzy lub potozne, ktorzy stwierdzili cigzg, jak rowniez inni lekarze lub potozne —
na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez osob¢ stwierdzajacg cigze
(projektowany art. 43b ust. 3) oraz po zweryfikowaniu z wykorzystaniem Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych informacji o przyjmowanych przez pacjenta dotychczas lekach, a takze
wyrobach medycznych 1 $rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Jest to istotne dla wykluczenia ewentualnych antagonizmoéow czy
interakcji przepisywanych lekow zarowno z innymi lekami, jak i np. w ich potaczeniu ze
spozywang zywnoscig. Ryzyko ograniczonej skutecznos$ci, nieskuteczno$ci czy wrecz
szkodliwosci lekow przepisywanych (czegsto w sposob nieswiadomy 1 nieskoordynowany
— zwlaszcza wobec leczenia si¢ niektorych pacjentow u roéznych lekarzy, czesto
W niezaleznych od siebie poradniach) w specyficznych, potencjalnie niebezpiecznych
konfiguracjach, z innymi przyjmowanymi substancjami, w tym zywnoS$cia, jest

szczegblnie niebezpieczne w stanie, jakim jest cigza. Zaproponowany w projekcie



mechanizm weryfikacyjny pozwala na ograniczenie tego ryzyka przez uzyskanie wiedzy
o farmakoterapii czy suplementacji pacjenta, pozwalajacej na nastepcza optymalizacje

doboru lekow.

Lista lekow bedzie tworzona w oparciu o bezpieczenstwo osob, ktore docelowo miatyby
korzysta¢ z mozliwos$ci bezptatnego zaopatrzenia w leki oraz konieczno$¢ zapewnienia
dostepnosci i zaspokojenia ich potrzeb zdrowotnych. Cigza to stan, ktéry wymaga, aby
leki byty ordynowane pod szczegdlnym nadzorem, w nalezytej koordynacji, gdyz leki
stosowane w nadmiarze mogg oddziatywac¢ negatywnie nie tylko na matke, ale zwtaszcza
na ptéd. Cigza, w normalnych okoliczno$ciach (czyli kiedy nie wystepuja schorzenia
towarzyszace), jest stanem, w ktorym stosowanie lekow powinno by¢ ograniczane do

koniecznego minimum.

Uprawnienie powinno obejmowac leki o kategorii dostepnosci ,,Rp” (na recepte), ktorych
stosowanie przez kobiety bedace w cigzy jest konieczne do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych wynikajacych z cigzy. Wykaz lekow bedzie opracowany w formule podlisty
zawierajacej wyselekcjonowane leki z tzw. listy aptecznej obwieszczenia refundacyjnego
z dodaniem kodu uprawnien dodatkowych, ktéry moglby wspoétistnie¢ na jednej recepcie
z innym kodem dotyczacym kobiet w cigzy (kod CN — jego zawarcie na recepcie oznacza,

ze kobieta nieubezpieczona jest Swiadczeniobiorcg mimo nieposiadania ubezpieczenia).

Przeglad lekow najczesciej stosowanych przez kobiety w ciazy wskazuje, Zze sa one
lekami powszechnie dostepnymi w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Nie
ma zatem koniecznosci, aby uprawnieniem obejmowac takze leki sprowadzane w trybie
interwencyjnym, zwlaszcza ze tym szczegdlnym trybom dedykowane sa leki bez
alternatywy terapeutycznej, sprowadzane w zwigzku z obiektywnym stanem zagrozenia
zycia lub zdrowia. Nie ma podstaw, aby zaproponowane uprawnienie od strony
przedmiotowej dotyczyto przypadku sprowadzania lekow w trybach specjalnych, takich
jak przewidziane w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), w tym w ramach tzw. importu docelowego czy

w ramach tzw. Ratunkowego Dostepu do Technologii Medycznych (RDTL).

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784,
z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, dodano przepis art. 37 ust. 2b

okreslajacy obowigzek natozony na ministra wtasciwego do spraw zdrowia oglaszania



W obwieszczeniu refundacyjnym lekow przystugujacym bezptatnie kobietom w cigzy.
Ponadto w ustawie o refundacji dodano art. 44b, ktéry naklada na osobe¢ wydajaca
bezptatny produkt leczniczy $wiadczeniobiorcy w okresie cigzy obowigzek
poinformowania 0 mozliwo$ci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie mig¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego
wykazem, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow w okresie cigzy. Projektowane przepisy przewiduja réwniez
obowigzek wydania takiego produktu leczniczego na zadanie $§wiadczeniobiorcy.
Projektowane przepisy wprowadzaja rozwiagzanie analogiczne do art. 44a ustawy
o refundacji. Projekt przewiduje ponadto wprowadzenie zmian w art. 45a ustawy
o refundacji, ktore maja charakter techniczny 1 dostosowuja zakres danych
przekazywanych przez apteki do Narodowego Funduszu Zdrowia w zwigzku
z wprowadzeniem nowego uprawnienia w postaci bezptatnego zaopatrzenia w leki
swiadczeniobiorcOw w cigzy oraz do przepisOw ustawy o refundacji zmienianych ustawg
z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan

w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590).

W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2019 r.
poz. 576, z p6zn. zm.) proponuje si¢ zmodyfikowac art. 15a ust. 3 przez zawarcie w nim
wylaczenia dla pielegniarki w zakresie mozliwosci przepisywania bezplatnych lekow
swiadczeniobiorcom w cigzy. Ma to na celu zachowanie wzajemnej kompatybilnosci

przepisdw zmienianych projektem.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia zostanie zobligowany, w miare¢ biezacych potrzeb,
do przeprowadzania analizy stopnia wykorzystania limitow wydatkow przewidzianych
na refundacje lekow dla kobiet w cigzy i w przypadku gdy ze sprawozdan
przekazywanych mu przez Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie wynika¢, ze w pierwszym
potroczu danego roku nastgpito faktyczne przekroczenie 60% limitu wydatkow
przewidzianych na ten rok, be¢dzie wdrazany mechanizm korygujacy polegajacy na
ograniczeniu listy lekow refundowanych dla kobiet w cigzy. Ograniczenie listy bedzie
nastegpowacé w drugim pétroczu danego roku, nie pozniej jednak niz wraz z ogloszeniem
drugiego wykazu lekéw refundowanych wydawanego w tym podtroczu. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mégt rowniez wdrozy¢ mechanizm korygujacy, jezeli

z przeprowadzonej analizy bedzie wynika¢, ze limit roczny moze zosta¢ przekroczony.



Majac na uwadze zalozenie bezpiecznych Ilimitéw finansowania, jak rowniez
uwzgledniajac  dotychczasowe doswiadczenia przy finansowaniu analogicznych
projektow (np. darmowe zaopatrzenie w produkty lecznicze, $§rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne osob, ktore ukonczyty
75. rok zycia), projektodawca uznat, ze przyjety fakultatywny mechanizm korygujacy
jest wystarczajagcy dla zapewnienia bezpieczenstwa fiskalnego. Jednoczesnie
wprowadzenie obowigzku stosowania tego mechanizmu w kazdej sytuacji przekroczenia
60% limitu wydatkéw wymusitloby na ministrze wilasciwym do spraw zdrowia
ograniczenie listy bezplatnych lekéw dla $wiadczeniobiorcow w cigzy réwniez w

sytuacji, w ktorej taka korekta bytaby nieuzasadniona.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2020 r. Nalezy zauwazy¢, ze
przepisy dotyczace weryfikacji przepisanych lekéw sa analogiczne do przepiséw
dotyczacych uprawnienia do bezptatnych lekéw dla swiadczeniobiorcéw po ukonczeniu
75. roku zycia, w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych
ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia. Przepisy te zostaty
wprowadzone w projekcie ustawy, aby zapewni¢ spdjnos¢ z rozwigzaniami dotyczacymi
tzw. recept 75+. Techniczna mozliwos¢ weryfikacji za pomocg Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
(P1) e-recept wystawionych (oraz zrealizowanych e-recept i recept papierowych) istnieje
juz obecnie, natomiast z uwagi na to, ze jeszcze nie wszystkie recepty sg wystawiane w
postaci elektronicznej, informacja tam zawarta jest niepelna (recepty papierowe sg
widoczne dopiero po ich realizacji — dzigki dokumentowi realizacji recepty). Patrzac na
dynamike przyrostu liczby wystawianych e-recept, zaktada si¢, ze do potowy 2020 r.
prawie wszystkie recepty beda juz wystawiane elektronicznie i stad data 1 lipca 2020 r.
Gdyby jednak okazato sie, ze tempo przechodzenia na e-dokumenty niespodziewanie
spadnie, zaplanowano mechanizm pozwalajacy na — w razie potrzeby — kilkumiesi¢czne
opoOznienie rozpoczecia wystawiania tzw. recept 75+ poza podstawowa opieka zdrowotng
(analogiczna regulacja jest zawarta w przedmiotowym projekcie dotyczacym darmowych
lekow dla s$wiadczeniobiorcow w cigzy), bez koniecznosci zmiany przepisow — stad data
31 grudnia 2021 r. (projektowany art. 6, zgodnie z ktérym minister wiasciwy do spraw
zdrowia do dnia 31 grudnia 2021 r. poinformuje o uruchomieniu funkcjonalno$ci systemu
umozliwiajacej dokonywanie weryfikacji iloSci oraz rodzaju przepisanych

swiadczeniobiorcy lekow) — do czasu uruchomienia funkcjonalnosci systemu obowigzek



dotyczacy weryfikacji i1 tak nie bedzie realizowany.

Projekt ustawy nie zawiera norm technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597),

zatem nie podlega notyfikacji.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie ma wpltywu na mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich
przedsigbiorcow, jest zgodny z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow

(Dz. U. 22019 r. poz. 1292, z p6zn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjgcia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy srodkoéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej | 14.01.2020 r.
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych Zrédio

ustaw Inicjatywa wtasna
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Nr w Wvkazie prac RM
Ministerstwo Zdrowia UD 10 4 P

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Fukasz Szmulski, p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowe;j
i Farmacji |.szmulski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowana zmiana ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, wpisuje si¢ w dziatania rzadu nakierowane
na rodzine, w szczego6lnosci kobiety w ciagzy. Przewidziane zmiany maja na celu skorygowanie niektérych rozwigzan oraz
wprowadzenie nowych regulacji w zakresie zapewnienia kobietom w cigzy bezptatnego dostepu do lekow shuzacych
leczeniu schorzen zwigzanych z cigzg, a tym samym poprawy ich sytuacji finansowej w celu zapewnienia zdrowia matki
i prawidlowego rozwoju dziecka. Zapewnienie odpowiedniej dzietnosci polskiego spoteczenstwa oraz dobrostanu kobiet
W cigzy jest istotng kwestig, ktéra wymaga podejmowania dalszych dziatan.

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

Proponowane przepisy maja spowodowac¢ umozliwienie dostepu do bezptatnych lekow wszystkim kobietom w cigzy od
momentu jej stwierdzenia (niezaleznie od $ciezki poczecia) — przez lekarza posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii lub lekarza w trakcie odbywania tej specjalizacji, lub potozng podstawowej opieki zdrowotnej,
lub potozng w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (poradni potozniczo-ginekologicznej) — do momentu zakonczenia
cigzy (porodu). Leki stosowane podczas porodu i w okresie potogu wchodza w zakres §wiadczen gwarantowanych i beda
finansowane na zasadach dotychczasowych.

Projekt zaktada ustalenie listy lekow najczgsciej stosowanych przez kobiety w cigzy, ktérych nabycie byloby finansowane
w catosci ze srodkdéw publicznych. Lista lekéw tworzona jest w oparciu o bezpieczenstwo osob, ktore docelowo mialyby
korzysta¢ z mozliwos$ci bezptatnego zaopatrzenia w leki oraz koniecznos$¢ zaspokojenia ich potrzeb zdrowotnych. Cigza
to stan, ktory wymaga, aby leki ordynowane byly pod szczegélnym nadzorem, w nalezytej koordynacji, gdyz leki
stosowane w nadmiarze oddziatywa¢ moga negatywnie nie tylko na matke, ale zwlaszcza na ptod. Cigza w normalnych
okoliczno$ciach (czyli kiedy nie ma ona miejsca wraz ze schorzeniami towarzyszacymi) jest stanem, w ktorym stosowanie
lekow powinno by¢ ograniczane do koniecznego minimum.

Uprawnienie bedzie obejmowac leki o kategorii dostgpnosci ,,Rp” (na recepte), ktorych stosowanie przez kobiety bedace
W ciazy jest konieczne do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych wynikajacych z ciazy. Wykaz lekow bedzie opracowany w
formule zatacznika do obwieszczenia refundacyjnego, zawierajgcego wyselekcjonowane leki z tzw. listy aptecznej
obwieszczenia refundacyjnego z dodaniem kodu uprawnien dodatkowych, ktory mogtby wspoétistnie¢ na jednej recepcie
z innym kodem dotyczacym kobiet w cigzy (kod CN — jego zawarcie na recepcie oznacza, ze kobieta nieubezpieczona jest
$wiadczeniobiorcg mimo nieposiadania ubezpieczenia). Uprawnienia do wystawiania recept z kodem uprawnien ,,C” na
leki objete projektem uzyskajg lekarze ginekolodzy lub potozne, ktére stwierdzity cigzeg, jak rowniez inni lekarze lub
polozne — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez osobe stwierdzajaca ciazg. Przeglad lekow najczesciej
stosowanych przez kobiety w ciazy wskazuje, ze sa one lekami powszechnie dostgpnymi w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Nie ma zatem koniecznosci, aby uprawnieniem obejmowac takze leki sprowadzane w trybie
interwencyjnym, zwlaszcza ze tym szczegdlnym trybom dedykowane sg leki bez alternatywy terapeutycznej, sprowadzane
w zwiazku z obiektywnym stanem zagrozenia zycia lub zdrowia. Nie ma podstaw, aby zaproponowane uprawnienie od
strony przedmiotowej dotyczylo przypadku sprowadzania lekow w trybach specjalnych, takich jak przewidziane w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.), w tym w ramach tzw.
importu docelowego czy w ramach tzw. Ratunkowego Dostepu do Technologii Medycznych (RDTL).

Wprowadzone projektem uprawnienie do bezplatnego zaopatrzenia w leki §wiadczeniobiorcoéw w cigzy bedzie miato
pozytywny wplyw na zapewnienie bezpieczenstwa farmakoterapii podczas cigzy, w szczegdlno$ci w grupie
$wiadczeniobiorcow o najstabszej pozycji ekonomicznej. Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS)
zasigg ubostwa skrajnego (na poziomie minimalnej egzystencji lub ponizej) wynidst w 2018 r. 5,4%Y. Zaktadajac
roOwnomierne roztozenie ubostwa skrajnego na linii plci (raport GUS nie dokonuje rozrdznienia w tym zakresie)

Y Raport GUS ,,Zasigg ubdstwa ekonomicznego w Polsce” z dnia 28 czerwca 2019 .




i zestawiajac jego wymiar z liczba kobiet w wieku rozrodczym w zblizonym okresie?, wskazuje sie, ze okoto 490 000
kobiet w wieku rozrodczym pozostawato w sytuacji ekonomicznej na minimalnym poziomie pozwalajgcym na przezycie
lub ponizej tego poziomu. Samodzielne zaopatrzenie si¢ tych kobiet w leki przyjmowane w cigzy jest natomiast skrajnie
utrudnione lub wrecz niemozliwe. Wprowadzenie zmian zaktadanych w projekcie rozwiaze ten problem.

Wysokos¢ srodkdéw przeznaczonych na finansowanie projektu ustawy w pierwszym roku zostala oszacowana na podstawie
danych dotyczacych sumarycznej kwoty doptat S$wiadczeniobiorcow w cigzy do nabywanych przez nich refundowanych
produktéw leczniczych (czyli kosztow pokrywanych w ramach projektu) za 2017 r., ktora wyniosta 17,43 min zt.
Projektodawca uwzglednit potencjalny wzrost konsumpcji produktow leczniczych w okresie migdzy koncem 2017 r. a
wej$ciem w zycie projektowanej ustawy oraz ewentualny wzrost konsumpcji w pierwszym roku obowigzywania nowych
regulacji. W pierwszym roku finansowania uwzgledniono projektowany termin wejScia w zycie ustawy i zalozono
wykorzystanie 50% $rodkéw niezbednych na finansowanie projektu przez caly rok — proporcjonalnie do faktycznego
okresu finansowania. Kwota finansowania bedzie zwigkszana corocznie o 10%.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia zostanie zobligowany, w miar¢ biezacych potrzeb, do przeprowadzania analizy
stopnia wykorzystania limitow wydatkoéw przewidzianych na refundacje¢ lekow dla kobiet w ciazy i w przypadku gdy ze
sprawozdan przekazywanych mu przez Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie wynikaé, ze w pierwszym potroczu danego
roku nastgpilo faktyczne przekroczenie 60% limitu wydatkow na ten rok, bedzie wdrazany mechanizm korygujacy
polegajacy na ograniczeniu listy lekow refundowanych dla kobiet w cigzy. Ograniczenie listy b¢dzie nastepowaé w drugim
potroczu danego roku, nie pozniej jednak niz wraz z ogloszeniem drugiego wykazu lekéw refundowanych wydawanego
W tym potroczu. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt réwniez wdrozy¢ mechanizm korygujacy, jezeli z
przeprowadzonej analizy begdzie wynika¢, ze limit roczny moze zosta¢ przekroczony. Majac na uwadze zatozenie
bezpiecznych limitow finansowania, jak réwniez uwzgledniajac dotychczasowe doswiadczenia przy finansowaniu
analogicznych projektow (np. darmowe zaopatrzenie w produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne osob, ktore ukonczyly 75. rok zycia), projektodawca uznat, ze przyjety fakultatywny
mechanizm korygujacy jest wystarczajacy dla zapewnienia bezpieczenstwa fiskalnego. Jednoczesnie wprowadzenie
obowigzku stosowania tego mechanizmu w kazdej sytuacji przekroczenia 60% limitu wydatkéw wymusitoby na ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia ograniczenie listy bezptatnych lekéw dla §wiadczeniobiorcow w ciazy rdwniez w sytuacji,
w ktorej taka korekta bytaby nieuzasadniona.

Projekt przewiduje rowniez zmiany majace charakter dostosowujacy do projektowanych przepiséw w ustawie z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z p6zn. zm.) oraz w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i
potoznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 576, z p6zn. zm.).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowane przepisy nie byly przedmiotem analizy poréwnawczej z systemami przyjetymi w innych krajach
cztonkowskich OECD/UE.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielko$¢ Zroédto danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy W ok. 402 000 kobiet w Glowny Urzad Statystyczny Zwigkszony dostep do

cigzy cigzy rocznie $wiadczen gwarantowanych.

Oddzialy wojewodzkie i 17 Ustawa Zwigkszenie dostepnych

centrala srodkow finansowych.

Narodowego Funduszu

Zdrowia

Minister Zdrowia 1 Dane wtasne Ustalanie listy lekow
przystugujacych kobietom w
cigzy oraz nadzor nad stopniem
wykorzystania limitu wydatkow
przewidzianych na refundacje
lekoéw dla kobiet w cigzy.

Apteki i punkty apteczne Okoto 15 000 Rejestr Aptek Realizacja recept zawierajgcych
nowe 0znaczenie uprawnienia
dodatkowego, symbol ,,C” i
przekazywanie danych w tym
zakresie do Narodowego
Funduszu Zdrowia.

2 Tablica ,,Stan i struktura ludnosci wedtug wieku w latach 1989-2016" opublikowana na stronie internetowej GUS
(https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/struktura-ludnosci,16,1.html).
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5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.
Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych
Z 14-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastgpujacych podmiotow:
1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych;
4) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;
5) Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;
6) Federacji Zwigzkéw PracodawcoOw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Forum Zwigzkow Zawodowych;
8) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;
9) Pracodawcow RP;
10) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
11) Naczelnej Rady Lekarskiej;
12) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
13) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
14) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
15) Konfederacji Lewiatan;
16) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;
17) NSZZ ,Solidarno$¢”;
18) NSZZ ,Solidarno$¢ 80”;
19) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
20) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;
21) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;
22) Polskiego Towarzystwa Ginekologdéw i Potoznikow;
23) Polskiego Towarzystwa Potoznych;
24) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;
25) Towarzystwa Medycyny Perinatalnej;
26) Konsultanta Krajowy w dziedzinie diabetologii;
27) Konsultanta Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;
28) Konsultanta Krajowy w dziedzinie hipertensjologii;
29) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
30) Stowarzyszenia Primum Non Nocere;
31) Obywatelskiego Stowarzyszenia dla dobra Pacjenta;
32) Federacji Pacjentow Polskich;
33) Fundacji Rodzi¢ po Ludzku;
34) Fundacji ,,Lepszy Porod”.

Taki termin opiniowania i konsultacji publicznych zostatl podyktowany koniecznoscig pilnego zapewniania adresatom
projektowanych norm nowych uprawnien w zakresie lekow.

Projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,
stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. z 2017 1. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.) projekt zostal zamieszczony na stronie
Rzadowego Centrum Legislacji, w zaktadce Rzagdowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(ceny state z ... 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

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

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem -11 | 24,20 26,62 | 28,982 31,82 | 35,002 | 38,5502 | 42,353 | 46,588 | 51,247 | 56,372 392,686




budzet panstwa

-11 | 24,20 26,62

28,982

31,82

35,002

38,502

42,353

46,588

51,247

56,372 392,686

JST

pozostate
jednostki (NF2)
(oddzielnie)

Saldo ogolem

-11 | -24,20 -26,62

-28,982

-31,82

-35,002

-38,502

-42,353

-46,588

-51,247

-56,372 -392,686

budzet panstwa

-11 | -24,20 -26,62

-28,982

-31,82

-35,002

-38,502

-42,353

-46,588

-51,247

-56,372 -392,686

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)
W pierwszym roku obowigzywania ustawy $rodki finansowe zostaly zaplanowane w budzecie
panstwa w czgséci 83 — Rezerwy celowe. Wszelkie skutki finansowe wynikajace z proponowanych
Zrodia rozwigzan w latach nastepnych zostang sfinansowane w ramach wysokosci srodkow okres§lone;j

finansowania

zgodnie z art. 131c ustawy.

Projekt nie bedzie miat wptywu na plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia.
Projekt nie bedzie miat wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

Zatozono, ze wdrozenie projektowanej ustawy nie pociagnie za soba kosztow administracyjnych.
Monitorowanie projektu oraz jego rozliczanie bedzie prowadzone w ramach istniejacych struktur i na
podstawie danych gromadzonych i przetwarzanych obecnie.

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

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 6 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych
(w mln zt) i Srednich 0 0 0 0 0 0 0
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa 0 0 0 0
domowe
duze przedsigbiorstwa
§ekt0r mikro—, matych | projekt nie bedzie mial wptywu na dzialalnosé mikroprzedsiebiorstw, matych
i $rednich i $rednich przedsigbiorstw.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Projektowana regulacja bedzie mie¢ pozytywny wplyw na sytuacje
oraz gospodarstwa ekonomiczng i spoteczng rodziny, a takze 0sob niepetnosprawnych w zakresie,
domowe w jakim umozliwi dostep do bezptatnych lekow wszystkim kobietom w cigzy
od momentu jej stwierdzenia (niezaleznie od Sciezki poczgcia) przez lekarza
posiadajacego tytul specjalisty w dziedzinie potoznictwa i1 ginekologii lub
lekarza w trakcie odbywania tej specjalizacji, lub potozng podstawowej opieki
zdrowotnej, lub potozng w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (poradni
potozniczo-ginekologicznej) do momentu zakonczenia cigzy (porodu).
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miala wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy




Wprowadzane s3 obcigzenia poza
bezwzglednie wymaganymi przez UE

(szczegdly w odwroconej tabeli zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

X zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane
do ich elektronizaciji.

X tak
[ ] nie

(] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie wptywa na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:
Przewidziane zmiany maja na celu skorygowanie niektorych rozwigzan oraz wprowadzenie nowych
Omowienie regulacji w zakresie zapewnienia kobietom w cigzy bezptatnego dostepu do lekow stuzacych leczeniu
wplywu schorzen zwigzanych z cigza, a tym samym poprawy ich sytuacji finansowej, w celu zapewnienia
zdrowia matki 1 prawidtowego rozwoju dziecka.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaktada sig¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnicty po wejéciu w zycie przepisow projektu. Nie przewiduje si¢ szczegodlnej ewaluacii
efektow projektu. Ewaluacja bedzie dokonywana na biezaco na podstawie wprowadzanych przepisow ustawy, nie przewiduje
si¢ koniecznosci wprowadzania dodatkowych miernikéw do badania ewaluacji efektow projektu. Tworzona lista lekow i
sposob jej finansowania implikuja koniecznos¢ dokonywania przegladu funkcjonowania zaproponowanych rozwiazan przez
Ministra Zdrowia, powodujac jednoczesnie sprawdzanie, jak ustawa funkcjonuje. Proponowane rozwigzania z biegiem czasu
beda ewaluowaty samoistnie i bedg dostosowywane na biezaco do powstajacych nowych okolicznosci, przez posiadane
narzedzie — upowaznienie do wydania rozporzadzenia w zakresie rzetelnosci i gospodarnosci wydatkowania $rodkow
publicznych na ten cel, w tym utrzymania wydatkow na ten cel w przewidzianych limitach. Minister Zdrowia bedzie mogh
roOwniez na biezaco, stosownie do zaistniatych potrzeb, modyfikowaé tres¢ obwieszczenia zawierajacego wykaz lekow,
ktorych przedmiotowy projekt dotyczy.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




PUBLICZNYCH ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW (POPRZEDNI TYTUL: USTAWA O ZMIANIE USTAWY O SWIADCZENIACH
OPIEKI ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH ORAZ USTAWY O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW

RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA
PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH ZE SRODKOW

SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO I WYROBOW MEDYCZNYCH)

1. Rozpatrzenie uwag zgloszonych w ramach opiniowania:

Podmiot
Lp | Przepis Tres¢ uwagi zglaszajacy Stanowisko MZ
uwage
1. art. 1 Z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania réwnego dostgpu do Narodowy Uwaga nieuwzgledniona
pkt 1 wskazanego rodzaju $wiadczen dla kobiet ubezpieczonych w innych Fundusz Rozwiazania przyjete w projekcie sa analogiczne

krajach, ktére przebywaja lub zamieszkuja na terytorium Polski, oraz w Zdrowia do uprzednio stosowanych w analogicznych
celu umozliwienia rozliczenia takich $wiadczen z instytucja panstwa programach (vide art. 43a ustawy z dnia 27
ubezpieczenia, niezbedne jak si¢ wydaje, jest dodanie warunku okazania sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach zdrowotnych
przez osoby uprawnione na finansowanych ze s$rodkdéw publicznych) i nie
podstawie przepisow o koordynacji dokumentu uprawniajgcego do przewidujg rozwigzan wskazanych w uwadze.
swiadczen o ktorych mowa w art. 53 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdzn.zm.), zwanej dalej ,ustawg o
$wiadczeniach”, tj. EKUZ, poswiadczenia formularza E123, El 12 lub
dokumentu przenosnego S2, DAI.

2. art. 2 Proponuj¢ rozwazenie jego modyfikacji w taki sposob, aby zastosowane w Narodowy Uwaga uwzgledniona
nim odestanie odnosito si¢ do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 Fundusz Przepis wykreslono, przygotowano odpowiedni
kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745 z p6zn. zm.), a nie jak Zdrowia projekt rozporzadzenia.
zaproponowano W projekcie - do ustawy o $wiadczeniach. Uprawnienie
,C” jest uprawnieniem dodatkowym, a nie uprawnieniem do $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych. Uprawnieniem
takim dla kobiety w cigzy, porodu i potogu jest uprawnienie ,,CN”
okreslone w art. 2 ustawy o $wiadczeniach;

3. art. 4 Btedne odestanie do art. 43b ust. 8 ustawy zamiast do art. 43b ust. 7 Narodowy Uwaga bezprzedmiotowa

ust. 3 Fundusz Wobec zmiany redakcji przepisu btad w odestaniu
Zdrowia jest nieaktualny.




2. Rozpatrzenie uwag zgloszonych w ramach konsultacji publicznych

Podmiot
Lp | Przepis Tres¢ uwagi zglaszajacy Stanowisko MZ
uwage
4, Uwaga Zaproponowane rozwigzania moga przyczyni¢ si¢ do ograniczenia dostgpu Pracodawcy Uwaga uwzgledniona
ogolna do opieki zdrowotnej realizowanej w systemie prywatnym. Mamy RP Skorygowano  zapisy  projektu  zgodnie z
nadziejg, ze te rozwigzania legislacyjne, o co zreszta wnioskujemy, ulegng propozycja.
korekcie, bo o ile popieramy konieczno$¢ zapewnienia bezptatnego
dostepu do lekow stuzacych leczeniu schorzen zwigzanych z cigza, o tyle
niezrozumiala jest dla nas proba ograniczeni a mozliwo$ci wypisywania
recept na te leki tylko do lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto
zaproponowana regulacja wydaje si¢ by¢ niespdjna z przygotowanymi
przez resort zdrowia rozwigzaniami w obszarze porady pielegniarki i
poloznej w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Zaproponowana w
projektowanej ustawie regulacja ogranicza si¢ tylko do lekarzy, a tym
samym wyklucza mozliwo$¢ (w przysztosci) kontynuacji leczenia przez
potozna i pielegniarke, w tym mozliwos$ci wystawienia recepty.
5. Uwaga Rekomenduje wyrazne wskazanie w projekcie ustawy, ze uprawnienia do | Naczelna Rada | Uwaga nieuwzgledniona
ogélna wystawiania recept z kodem uprawnien ,,C” na leki obje¢te programem Lekarska Zgodnie z projektowanym art. 43b ust. 6 pkt 2
uzyskaja nie tylko (lekarze specjaliSci w dziedzinie potoznictwa i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
ginekologii, ale takze specjaliSci z innych dziedzin zaangazowanych w opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
petnienie opieki nad kobieta ci¢zarng. Naczelna Rada Lekarska podkresla, publicznych, podstawa wydania bezplatnego
ze leczenie schorzen towarzyszacych cigzy, takich jak cukrzyca bywa produktu leczniczego z apteki lub punktu
duzym wyzwaniem terapeutycznym i musi odbywaé si¢ w oparciu o aptecznego jest recepta wystawiona przez kazdego
poradnie  specjalistyczne. Konieczno$§¢ uzyskiwania od lekarza lekarza ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie
ginekologa/potoznika recepty ,,C” np. po wizycie u diabetologa bytaby dla zaswiadczenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego
cigzarnych niepotrzebnym utrudnieniem. posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii.
6. Uwaga Zasadne umozliwienie wszystkim ci¢zarnym chorym na cukrzyce cigzowa | Naczelna Rada | Uwaga poza zakresem regulacji
ogolna lub przedcigzowa bezptatnego dostgpu do elektrod do cigglego pomiaru Lekarska Projekt reguluje wylacznie bezptatne zaopatrzenie
glikemii. Systemy do ciaglego pomiaru glikemii, dzigki umozliwieniu w produkty lecznicze.
ciggtego wgladu w poziom glikemii, odpowiednie ustawienie alarméw
hiper/hipoglikemii w znakomity sposob wplywaja na bezpieczenstwo
cigzy u cigzarnej z cukrzycga, poprawiaja wyniki potoznicze i poprawiaja
komfort zycia. Naczelna Rada Lekarska proponuje, aby bezptatne

2




Podmiot

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.) oraz nielimitowego
finansowania $wiadczen realizowanych w programach zdrowotnych:
leczenie dzieci ze $pigczka i leczenie dorostych chorych ze $piagczka
poprzez nastgpujace zmiany w art. 1 projektu ustawy:

1) po pkt 1 dodanie pkt 1a w brzmieniu:

»la) w art. 59 dotychczasowsg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust.
2 i 3 w brzmieniu:

,.2. Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1b, przystuguje
$wiadczenie z zakresu rehabilitacji leczniczej bez skierowania.

3. Swiadczenia, o ktorych mowa w ust. 2, s3 udzielane po przedstawieniu
orzeczenia, o ktorym mowa w art. 47 ust. 1b.";";

2) po pkt 3 dodanie pkt 3a w brzmieniu:

3) ,»,3a) wart. 136 w ust. 2 pkt 1a otrzymuje brzmienie:

,1a) z zakresu rehabilitacji leczniczej lub programu zdrowotnego leczenie
dzieci ze $pigczka lub leczenie dorostych chorych ze $pigczka w czesci
dotyczacej $wiadczen udzielanych $wiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa
w art. 47 ust. ta i Ib, kwota zobowigzania, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 5,
jest zmieniana przez dostosowanie jej do potrzeb zdrowotnych oraz
wykonania tej umowy;".

Powyzsze ma na celu zapewnienie spojnosci z przepisami ustawy z dnia 9
maja 2018 r. o szczegodlnych rozwigzaniach wspierajacych osoby o
znacznym stopniu niepetnosprawnosci (Dz. U. 2018 r. poz. 932), ktore o
ile zapewniajg nielimitowe finansowanie §wiadczen z zakresu rehabilitacji
leczniczej to juz nie zapewniajg zachowania cigglo$ci prowadzenia terapii
szczegolnie tej prowadzonej w warunkach ambulatoryjnych i domowych.
Kazdorazowa konieczno$¢ uzyskania skierowania powoduje zakldcenie
wdrozonego procesu fizjoterapii oraz ponownego jego planowania, co

Lp | Przepis Tres¢ uwagi zglaszajacy Stanowisko MZ
uwage

elektrody do ciaglego monitorowania glikemii przystugiwaty ci¢zarnym z
cukrzycg typu 1 (z definicji leczonym insuling) oraz ci¢zarnym z cukrzyca
typu 2 lub cukrzyca ciazowa leczonym insulinag.

7. Uwaga Proponuje si¢ wprowadzenie bezposredniego dostgpu do $wiadczen | Krajowa Izba | Uwaga poza zakresem regulacji

ogolna rehabilitacyjnych ~ dla  $wiadczeniobiorcow  legitymujacych  si¢ | Fizjoterapeuté | Projekt reguluje wylacznie bezptatne zaopatrzenie

orzeczeniem, o ktorym mowa w art. 47 ust. 1b ustawy z dnia 27 sierpnia w w produkty lecznicze dla kobiet w ciazy.
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Lp

Przepis

Tres¢ uwagi

Podmiot
zglaszajacy
uwage

Stanowisko MZ

ogranicza dostgp do $wiadczen dla tej wymagajacej szczegdlnego
traktowania grupy $wiadczeniobiorcow. Nalezy w tym miejscu rowniez
doda¢, Ze rozwigzania majace na celu wprowadzenie nielimitowego
finasowania $wiadczen, ktorych podstawa sa $wiadczenia rehabilitacyjne
nie uwzglednity swym zakresem $wiadczen realizowanych w programach
zdrowotnych: leczenie dzieci ze $piaczka jak roéwniez leczenie dorostych
chorych ze $pigczka. Programy te ujete zostaly jako zakresy skojarzone,
tym samym nielimitowe $wiadczenia w okresie od lipca 2018 roku do 8
marca br. Niestety na skutek wejScia w Zzycie zarzadzenia nr
13/2019/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 6 lutego br. zakresy skojarzone dla
tych zakreséw zostaty usunigte, pomimo Ze odbiorcami tych §wiadczen sg
w gldwnie osoby posiadajace orzeczenia z tytulu niepetnosprawnosci a
podstawa udzielanych $wiadczen jest wlasnie rehabilitacja dla
uczestnikow programu.

Swiadczenia rehabilitacyjne sa niezwykle istotnym elementem wsparcia z
punktu widzenia 0s6b niepelnosprawnych, poniewaz pozwalaja na
niwelowanie barier fizycznych i podniesienie lub utrzymanie sprawnosci
fizycznej. Nalezy podkresli¢, ze wedle analizy desk research dostep do
rehabilitacji leczniczej jest problematyczny m.in. ze wzgledu na brak
bezposredniego do niej dostgpu w ramach $wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych, brak mozliwo$ci samodzielnego zapewnienia tego
typu ustug, niedopasowanie skali zabiegdw do faktycznych potrzeb.

Grupa 0s6b niepelnosprawnych jest bardzo zréznicowana nie tylko ze
wzgledu na wiek, ale takze na etiologi¢ i rodzaj schorzenia oraz zakres
niepelnosprawnosci, ktére determinujg stopien obnizenia sprawnosci
motorycznych i psychofizyczne mozliwosci aktywnosci. Mowiac o osobie
niepelnosprawnej na skutek dysfunkcji narzadu ruchu nalezy mie¢ na
uwadze osoby o ograniczonej sprawnosci wskutek zmian chorobowych Iub
urazowych centralnego uktadu nerwowego, badz zmian w zakresie uktadu
kostnego, migsniowego lub nerwowego (obwodowego).

Bezspornym wydaje si¢ potrzeba podejmowania dziatan zmierzajacych do
umozliwienia osobom niepetnosprawnym uzyskania 1 utrzymania
mozliwie najwiekszej niezaleznosci, pelnych mozliwych do uzyskania
zdolno$ci fizycznych, umystowych, spotecznych i zawodowych oraz
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Przepis

Tres¢ uwagi

Podmiot
zglaszajacy
uwage

Stanowisko MZ

pelnego wlaczenia i udzialu we wszystkich aspektach zycia. Celem
rehabilitacji  jest uruchomienie  mechanizméw  kompensujacych
polegajacych na zastgpieniu uszkodzonych lub zaburzonych funkcji
organizmu innymi. U podstaw kompensacji lezy fakt, ze organizm ludzki
charakteryzuje si¢ pewna dynamika i zdolno$cig adaptacji do zaistniatych
zmian.

Dlatego tak wazna rol¢ odgrywa wilasnie rehabilitacja, ktéra winna by¢
wdrozona jak najwczesniej 1 kontynuowana adekwatnie do
indywidualnych potrzeb pacjentow. Nie bez znaczenia jest rowniez aspekt
bezposredniego dostgpu rozumianego rowniez jako dostep do
fizjoterapeuty odpowiedzialnego za przebieg terapii usprawniajacej, ktory
polega nie tylko na ustalaniu planu samej fizjoterapii, lecz rowniez na
Sledzeniu postepu i skutkow jej realizacji, a takze wykorzystywaniu
mozliwosci korekty okreslonych dziatan. Podjeta w tych przypadkach
profilaktyka wtdérnej niepelnosprawnosci, w szerokim znaczeniu tego
stowa, obejmuje dziatania przeciwdziatajace poglgbianiu i poszerzaniu sig¢
niepetnosprawnosci.

Uwaga
ogolna

W  opinii samorzadu zawodowego fizjoterapeutow konieczne jest
wypetnienie luki prawnej zwigzanej z pomini¢cciem Krajowej Rady
Fizjoterapeutow w wydawaniu niektérych aktéw wykonawczych do
ustawy majacych istotny wptyw na organizacj¢ opieki zdrowotnej, czy tez
udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w tym fizjoterapeutycznych, w
sytuacji gdy istnieje ustawowy obowigzek zasiggnigcia opinii innych
samorzadow zawodow medycznych. Podobnie jak w przypadku innych
zawodow medycznych réowniez w przypadku samorzadu zawodowego
fizjoterapeutdow podstawe ustrojowa samorzadu stanowi art. 17 ust. 1
Konstytucji Rzeczypospolitej. Z uwagi na wprowadzenie ustawa z dnia 25
wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, niezaleznego samorzadu
fizjoterapeutow, podkreslajac jednoczesnie racjonalnos¢ prawodawcy,
tworzacego system prawny logiczny i wewnetrznie spojny, w ocenie
Krajowej Rady Fizjoterapeutow zasadnym jest uzupelnienie o Krajowa
Radg Fizjoterapeutow przepiséw art. 20 ust. 11, art. 27 ust. 3, art. 33a ust.
2, art. 42k ust. 1, art. 131c ust. 2 pkt 5, art. 190 ust. 1.

W zwigzku z tym wnosimy o nadanie wskazanym przepisom

Krajowa Izba
Fizjoterapeuté
w

Uwaga poza zakresem regulacji projektu
Projekt reguluje wylacznie bezptatne zaopatrzenie
w produkty lecznicze dla kobiet w ciazy.
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nastgpujacego brzmienia:

1) w art. 20 ust. 11:

»11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych 1 Krajowej Rady
Fizjoterapeutéw, kryteria medyczne, jakimi powinni kierowac si¢
$wiadczeniodawcy, umieszczajac  $wiadczeniobiorcow na  listach
oczekujacych, uwzgledniajac aktualng wiedze medyczna.";

2) w art. 27 ust. 3:

,»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw oswiaty i wychowania, po zasiggnigciu opinii
Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz Krajowej Rady Fizjoterapeutow, okresli, w drodze rozporzadzenia,
organizacj¢ profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i miodzieza
objetymi obowiazkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcacymi
si¢ w szkotach ponadpodstawowych do ich ukonczenia, a takze zakres
informacji  przekazywanych wojewodzie o $wiadczeniodawcach
sprawujacych profilaktyczna opieke nad tymi osobami, uwzgledniajac
profilaktyke stomatologiczng i promocj¢ zdrowia, a w przypadku dzieci i
miodziezy ksztatcacej si¢ w szkotach — profilaktyke w $rodowisku
nauczania.";

3) wart. 33a ust. 2:

,»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Prezesa
Funduszu oraz Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych oraz Krajowej Rady Fizjoterapeutow, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposob i tryb kierowania osob do zaktadéw opiekunczo-leczniczych i
pielegnacyjno-opiekunczych,

2) dokumentacj¢ wymagang przy kierowaniu oséb do zaktadow
opiekunczo-leczniczych i pielegnacyjno-opiekuficzych, w tym wzory:
wniosku o wydanie skierowania do zaktadu, zaswiadczenia lekarskiego
oraz wywiadu pielegniarskiego,

3) sposob ustalania odptatnosci za pobyt w zaktadach opiekunczo-
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leczniczych i pielegnacyjno-opiekunczych

— uwzgledniajac  konieczno$¢ ujednolicenia trybu kierowania do
zakltadow oraz mozliwos¢ weryfikacji celowosci skierowania do za
ktadow.";

4) w art. 42k ust. 1:

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej oraz Krajowej Rady Fizjoterapeutoéw okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob i kryteria ustalania dopuszczalnego czasu
oczekiwania na wybrane zakresy $wiadczen opieki zdrowotnej,
uwzgledniajac aktualng, opartg na potwierdzonych dowodach naukowych
wiedze i praktyke medyczng oraz kierujac sie potrzebg wlasciwej realizacji
przepis6w o koordynacji.";

5) w art. 131c w ust. 3 pkt 5:

) koszty zwigzane z realizacjg stazy podyplomowych lekarzy i lekarzy
dentystow, oraz specjalizacji lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek i
poloznych oraz fizjoterapeutow;";

6) w art. 190 ust. 1:

,»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii Prezesa
Gltownego Urzedu Statystycznego, Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych oraz Krajowej Rady
Fizjoterapeutow, okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres niezbgdnych
informacji przetwarzanych przez $§wiadczeniodawcow, w tym sposob
obliczania $redniego czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej, szczegdtowy sposob rejestrowania tych informacji, w tym w
harmonogramie przyjeé, oraz ich przekazywania ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, Funduszowi lub innemu podmiotowi zobowigzanemu
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, w tym takze rodzaje
wykorzystywanych no$nikéw informacji oraz wzory dokumentow, biorac
pod uwage zakres zadan wykonywanych przez te podmioty oraz
uwzgledniajac potrzebe ochrony danych osobowych.".

W konsekwencji zmiany wskazanej w pkt 5 powyzej proponuje si¢
wprowadzi¢ zmiang w art. 459 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce poprzez nadanie nastepujacego brzmienia:
»J) realizacja zadan zwigzanych z prowadzeniem podyplomowego
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ksztalcenia w celu zdobywania specjalizacji przez lekarzy, lekarzy
dentystow, lekarzy weterynarii, farmaceutéw, pielegniarki i potozne,
diagnostow laboratoryjnych oraz fizjoterapeutow;"

Celem proponowanej zmiany jest wypetnienie istniejacej luki prawnej.
Nalezy bowiem wskazaé, ze nie ma zadnego uzasadnienia merytorycznego
do wylaczenia fizjoterapeutow jako jedynej grupy zawodowej z art. 459
pkt 5 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce.

Uwaga
ogollna

W zwigzku z projektem z dnia z dnia 03.06.2019 r. dotyczacym zmiany
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowych ze $rodkoéw
publicznych oraz niektorych innych ustaw, z ktdrego wynika, ze kobiecie
w cigzy bedzie przystugiwac bezptatne zaopatrzenie w leki okreslone w
wykazie, oraz ze podstawg bezplatnego wydania leku z apteki lub punktu
aptecznego kobiecie w cigzy bedzie recepta wystawiona przez:

1) lekarza, specjaliste potoznika-ginekologa

2) innego lekarza ubezpieczenia zdrowotnego - na podstawie
zaswiadczenia wystawionego przez lekarza potoznika-ginekologa

Wnosze¢ o dopisanie do listy 0sob uprawnionych do wypisania takiej
recepty rowniez uprawnione pielegniarki i potozne.

Pielggniarki i potozne od kilku lat wypisuja recepty dla swoich pacjentow,
co ewidentnie przyczynia si¢ do zmniejszenia kolejek dla tych pacjentow.
Pacjenci korzystajacy z tych uprawnien przyjmujg je z ogromng aprobatg a
poziom ich satysfakcji z sytemu opieki zdrowotnej w tym zakresie
zwigksza si¢. Pozbawienie tych praw pacjentdow spowoduje wydtuzenie
kolejek i zmniejszenie tej satysfakcji.

Pozbawienie takich uprawnien pielggniarek i potoznych byloby dla
naszych grup zawodowych bardzo krzywdzace, niezrozumiate i

dyskryminujace.

Grupa os6b
fizycznych

Uwaga cze$ciowo uwzgledniona

Uwzgledniono propozycj¢ rozszerzenia katalogu
0sOb uprawnionych do stwierdzenia cigzy o
potozne.

10.

Uwaga
ogolna

W trosce o zapewnienie kobietom w cigzy dostepu do bezptatnych lekow,
zwracamy si¢ do Pana Ministra z prosba o rozwazenie dotaczenia do listy
lekow dla kobiet w cigzy, ktérych nabycie bytoby finansowane w catosci
ze $rodkoéw publicznych szczepionek przeciw grypie.

W  ramach Ogo6lnopolskiego Programu Zwalczania Grypy od lat
prowadzimy dziatania, majace na celu zapobieganie zachorowaniom na

Biuro
Ogolnopolskieg
0 Programu
Zwalczania

Grypy

Uwaga poza zakresem regulacji projektu

Projekt nie wskazuje konkretnych produktow
leczniczych, ktére beda finansowane w ramach
wprowadzanych przez niego rozwigzan.
Projektowany art. 43b ust. 2 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
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grype, ochrong¢ zdrowia i zycia grup, dla ktoérych wirus grypy jest
szczegolnie niebezpieczny, a takze edukacj¢ w zakresie groznych dla zycia
powiktan pogrypowych. Kobiety w cigzy, a takze ich nienarodzone dzieci,
nalezg do grup ryzyka, u ktorych zachorowanie na grype niesie powazne
ryzyko niebezpiecznych dla zdrowia i zycia powiktan. Wtasnie dla nich
zachorowanie na grype moze wiaza¢ si¢ ze skutkami wykraczajacymi
daleko poza skutki infekcji wirusowej. Szczepienia ci¢zarnych polegaja na
podaniu pojedynczej dawki szczepionki w czasie cigzy, co stanowi
jednostkowy maty koszt. Ponadto najwazniejszymi powodami, dla ktorych
nalezy rozwazy¢ wprowadzenie bezptatnych szczepien dla kobiet w ciazy,

sa:
. Zwickszone ryzyko hospitalizacji z powodu powiktan
pogrypowych

U kobiet w ciazy grypa wystepuje z podobng czgstotliwoscig jak w
populacji ogblnej, jednak ryzyko hospitalizacji z powodu powiktan jest 7-
krotnie wyzsze. 32% cigzarnych chorujagcych na grype wymaga
hospitalizacji, a 10% pacjentek wymaga leczenia w oddziatach
intensywnej opieki medycznej.1 W czasie pandemii w 2009 roku
oszacowano, ze 5% zgondéw miato miejsce u kobiet w ciazy.2

. Cigzkie powiktania grypy u kobiet ci¢zarnych

55% powiktan grypy wystepuje u kobiet w drugim lub trzecim trymestrze
ciazy i sa to najczesciej zapalenie phuc, ostra niewydolno$¢ oddechowa u
matki, zwiekszone ryzyko poronienia, porodu przedwczesnego, obumarcia
wewnatrzmacicznego ptodu, zaburzenia rytmu serca u ptodu, zwigkszone
ryzyko rozwigzania cigzy cigciem cesarskim.1-3 Powiktania u kobiet w
ciazy wystepuja czesciej i jest to zwiazane z fizjologicznymi zmianami w
uktadzie immunologicznym. Dotyczy to przede wszystkim uposledzonej
odpornosci  komorkowej, zwigkszonej frakcji wyrzutowej serca i
zwigkszonego zapotrzebowania na tlen. Do powiktan grypy u kobiet w
ciazy predysponuja zachodzace fizjologicznie zmiany w ukladzie
odpornosciowym, sprzyjajace takze
zmniejszona pojemnos$¢ ptuc oraz zwigkszone zapotrzebowanie na tlen.3,4
. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo szczepienia u kobiet w cigzy, dla
ptodow oraz zapobieganie zakazeniom u urodzonych z zaszczepionych

zakazeniom wirusowym, a

finansowanych ze $rodkéw publicznych okresla
kryteria, jakimi kierowa¢ begdzie si¢ minister
wlasciwy do spraw zdrowia przy konstruowaniu
wykazu bezplatnych produktow leczniczych.
Przytoczone w uwadze argumenty mieszczg si¢ w
projektowanych kryteriach i zostana wzigte pod
uwage przy ewentualnym takiego
wykazu.

tworzeniu
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matek niemowlat

W latach 1990-2009 w Stanach Zjednoczonych szczepionke
inaktywowang przeciw grypie sezonowej podano ponad 11,8 milionom
kobiet w cigzy. W grupie kobiet w cigzy szczepionych przeciw grypie
stwierdzono zmniejszenie liczby infekcji przebiegajacych z goraczka o
36% u matek oraz zmniejszenie liczby przypadkow grypy potwierdzonej
laboratoryjnie o 63% u dzieci.5 Zaobserwowano ponadto 92%
efektywno$¢ szczepienia przeciw grypie wykonanego u ci¢zarnych w
zapobieganiu hospitalizacjom z powodu grypy u dzieci do 12. miesiaca
zycia.6 Udowodniono takze, ze noworodki matek szczepionych w czasie
cigzy wykazywaty mniejsze ryzyko wystgpowania niedojrzatosci hipotrofii
wewnatrzmacicznej.7 88% szczepionych kobiet uzyskuje poszczepienny
poziom przeciwcial uznawany za ochronny.6 Przeciwciata te sa
przekazywane droga transferu przeztozyskowego do plodu, a takze
podczas karmienia piersig.4

Szczepienia przeciw grypie u kobiet cigzarnych zapewniaja realizacje tzw.
»strategii kokonu”, polegajacej na tym, ze nalezy wykonywac szczepienia
u 0s6b z najblizszego otoczenia pacjenta, ktory jest wrazliwy na zakazenie,
ale nie moze zosta¢ zaszczepiony ze wzgledu na np. zbyt mtody wiek lub
trwale przeciwwskazania medyczne do szczepienia. Zachorowania
niemowlgt sa obarczone wysokim ryzykiem powiktan, hospitalizacji i
zgonu. Szczepienia kobiet w ciazy, ktore maja juz dziecko minimalizuja
ryzyko transmisji wirusow w otoczeniu dziecka.4

. Rekomendowanie  szczepienia  kobiet w  cigzy przez
migdzynarodowe organizacje

WHO zaleca szczepienia kobiet w cigzy od 2005 roku, Amerykanski
Komitet Doradczy ds. Szczepien od 1997 roku, aktualnie rowniez w
Polskim Programie Szczepien Ochronnych widnieje takie zalecenie
podobnie jak w wigkszosci krajow Unii Europejskiej.4,8-9 W Australii i
Wielkiej Brytanii kobiety w ciagzy moga skorzysta¢ z darmowych
szczepien. W Polsce z czgéciowo refundowanych szczepien moga
skorzysta¢ osoby 65+, warto jednak podkreslic, ze zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego szczepionka Vaxigrip Tatra jest
wskazana do zapobiegania grypie m.in. u kobiet w cigzy.
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. Bezpieczenstwo szczepienia przeciw grypie u kobiet w ciazy
Dane opisujace bezpieczenstwo szczepionki przeciw grypie z uzyciem
szczepionek inaktywowanych dotycza milionow zaszczepionych kobiet
ciezarnych. Przyktadowo, w latach 1990-2009 w USA podano szczepionkg
inaktywowang przeciw grypie sezonowej 11,8 milionom kobiet w ciazy, a
raportowano 20 powaznych i 128 tagodnych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych.10 Nie stwierdzono, by szczepienie przeciw grypie
kobiet w ciazy zwigkszato ryzyko poronienia czy porodu przedwczesnego
lub rozwiazania cigzy cigciem cesarskim.10-13 Nie wykazano réwniez
szkodliwego wplywu szczepienia przeciw grypie u kobiet w cigzy na
rozw6j ptodu, czgsto§¢ wystgpowania wad rozwojowych oraz zaburzen
psychomotorycznych u dzieci w pdzniejszych okresach zycia.10-13

Z uwagi na powyzsze, dazenie do uzyskania bezptatnego dostgpu do
szczepien ochronnych w przypadku kobiet w ciazy — grupy, ktéra podlega
szczegblnej ochronie, powinno przys$wieca¢ najwazniejszym organom
administracyjnym w Polsce stojacym, zarowno na strazy bezpieczenstwa
epidemiologicznego, jak rowniez rozsadnego dysponowania budzetem
przeznaczonym na zdrowie.

11.

Uwaga
ogolna

Zdaniem Federacji wazne jest ustalenie okresu waznosci za§wiadczenia o
cigzy. Jezeli pacjentka jest stalym pacjentem i wroci do lekarza po
porodzie to mozna uznaé, ze wiadomo, ze stracito waznos¢. Ale jak poroni
lub trafi do lekarza, ktory nie ma wiedzy o odbytym porodzie lub
poronieniu, to w nieskonczono$¢ bedzie wazne? Przeciez niewidocznej
cigzy nie bedzie si¢ weryfikowa¢ przy kazdej wizycie. Czy lekarz mialby
zbiera¢ o$wiadczenie od pacjentki, ze nadal jest w cigzy? To bytaby wszak
zbedna biurokracja. Federacja proponuje, zeby zaswiadczenie byto
podawane przez uprawnionego lekarza ginekologa do systemu NFZ i P1 i
stamtad informacja docierala na recept¢ przez uslugi sieciowe bez
zbednego obcigzania lekarza wystawiajacego recepte, w tym zwtaszcza e-
recepte. Poniewaz uprawnienie bedzie przyshugiwalo w sytuacji kiedy
pacjentka ma zaswiadczenie od ginekologa a lek jest na liScie
dopuszczonych do bezplatnego wydania w cigzy to najlepiej jakby
informacja o sumie tych informacji trafiala wprost do apteki, ktora

Federacja
Zwiazkow
Pracodawcéow
Ochrony
Zdrowia
,»Porozumienie
Zielonogorskie

Uwaga czeSciowo uwzgledniona

Wprowadzono  przepis  okreslajacy  termin
waznosci zaswiadczenia. Uwzgledniono jednak 15
dniowy okres buforowy dotyczacy sytuacji, w
ktorych porod odbyt sie po jego planowanej dacie.
Nie uwzgledniono uwagi w zakresie, w jakim
dotyczyla ona propozycji natozenia obowigzku
okresowych wizyt w poradni ginekologicznej. W
ocenie projektodawcy jezeli podstawa do
uzyskania $wiadczenia jest pozostawanie przez
$wiadczeniobiorce w ciazy, to niezasadne jest
uzaleznienie zachowania waznosci za§wiadczania
od odbycia wizyty kontrolnej.

Nie uwzgledniono réwniez uwagi w zakresie, w
jakim  dotyczyta ona propozycji dodania
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miataby podstaw¢ do wydania leku bezplatnie. upowaznienia ustawowego do wydania przepisow
Zdaniem Federacji termin wazno$ci zaswiadczenia powinien by¢ wykonawczych ~ w  zakresie  szczegbtowych
ograniczony do terminu porodu podawanego na zaswiadczeniu z rozwigzan dot. zas§wiadczen. Majac bowiem na
koniecznoscia okresowego odbywania wizyt w poradni ginekologicznej wzgledzie minimalne wymogi formalne co do ich
(zgodnie ze standardem opieki nad kobieta w cigzy) — brak takiej wizyty tresci, rozwigzanie takie jest zbedne.
powinien anulowaé¢ wazno$¢ zaswiadczenia.
Regulacja wymagaé bedzie doprecyzowania zakresu zaswiadczen nalezy,
wigc doda¢ delegacijc dla MZ do wydania rozporzadzenia ze
szczegbtowymi rozwigzaniami.

12. | art. 1 Federacja proponuje, zeby zapis art. 1 dodajacy art. 43b w punkcie 5: Federacja Uwaga uwzgledniona.

pkt 1 "5. Ciazg, stanowigcg podstawe do nabycia uprawnienia przez Zwigzkow Uzyte w projekcie sformutowanie ,,specjalista”

$wiadczeniobiorcg, o ktorym mowa w ust. 1, stwierdza lekarz | Pracodawcow | obejmuje specjalizacj¢ obu stopni. Dodano zapis o
ubezpieczenia zdrowotnego posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie Ochrony mozliwosci stwierdzenia cigzy przez lekarza w
potoznictwa i ginekologii." Zdrowia trakcie odbywania specjalizacji.
zmieni¢ na zapis: ,,Porozumienie
"5. Ciazg, stanowigca podstawe do nabycia uprawnienia przez | Zielonogérskie
$wiadczeniobiorcg, o ktorym mowa w ust. 1, stwierdza lekarz posiadajacy »
tytut specjalisty w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub lekarz
posiadajacy specjalizacje II stopnia lub I stopnia w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii lub lekarz w trakcie specjalizacji z potoznictwa i
ginekologii."

13. | art. 1 W art. 1 punkt 3 powinien otrzyma¢ brzmienie: Fundacja dla | Uwaga poza zakresem regulacji projektu.

pkt 3 3) wart. 102 w ust. 5 pkt 31 otrzymuje brzmienie: Przejrzystoscii | Projekt reguluje wylacznie bezptatne zaopatrzenie

»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o
wielkosci  kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéow medycznych, wraz z
podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego
kodowi EAN;”;

Tresci zapisane w dotychczasowych punktach 3) i 4) projektu UD535
otrzymaja numery odpowiednio 4) i 5).

Na podstawie art. 19 pkt 1 ustawy z dnia 25 maja 2017 r. 0 zmianie ustawy
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200), z dniem 30

Przewidywalno
$ci Decyzji
Administracyj
nych

w produkty lecznicze.
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Podmiot
Lp | Przepis Tres¢ uwagi zglaszajacy Stanowisko MZ
uwage

czerwca 2019 r. ma nie by¢ publikowana przez NFZ informacja o ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, SSSPZ oraz wyrobow
medycznych.

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym przy projekcie tej ustawy z 21
lutego 2017 r. (Druk Nr 1319): ,,Projektowane przepisy w art. 102 ustawy
o $§wiadczeniach wprowadzajg ograniczenie danych publikowanych przez
NFZ o produktach podlegajacych refundacji w danym miesigcu i dotycza
tylko zrefundowanych opakowan. Zmiana ta ma na celu urealnienie
poufnosci instrumentéw dzielenia ryzyka zawieranych w decyzjach o
objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu. W wielu przypadkach
przy publikowaniu wigkszej liczb danych byloby mozliwe wyliczenie na
ich podstawie zasad porozumien cenowych.”.

Dnia 28 maja 2019 r. Polska razem ze 185 innymi krajami, w tym USA,
Wtochami, Francja i Hiszpania, przyjeta Rezolucje Przejrzystosci, w ktorej
postuluje ,,podja¢ odpowiednie $rodki, aby upublicznia¢ ceny efektywne”
produktow zdrowotnych, w tym lekéw, czyli ujawniac¢ instrumenty
dzielenia ryzyka (RSS).

Przy tak rozsadnej ewolucji pogladéw kierownictwa Ministerstwa Zdrowia
w kierunku pelnej przejrzystosci cen lekow refundowanych, wejscie w
zycie dostownie w miesiac po akceptacji Rezolucji Przejrzystosci
przepisow wprowadzonych dla skuteczniejszego utajniania instrumentow
dzielenia ryzyka i cen efektywnych, Swiadczyloby bardzo Zle o spdjnosci
dziatan ministerstwa. Podwazaloby to rownocze$nie wiarygodnos¢ rzadu i
partii, ktore go tworza. Tymczasem ,,w polityce fundamentem demokracji
jest wiarygodno$¢”, jak 18 maja 2019 r. na konwencji w Krakowie

powiedziat prezes partii Prawo i Sprawiedliwos¢, pan Jarostaw Kaczynski.

3. Opinia o zgodnosci z prawem UE
Projekt zostal uznany za zgodny z prawem UE z zastrzezeniem do art. 1 pkt 1 projektu. Zastrzezenie zostalo uwzglednione w toku uzgodnien, projekt zostat
skorygowany zgodnie z opinia.

4. Dzialalnos¢ lobbingowa

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy w trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAWD
z dnia

w sprawie sposobu i trybu finansowania lekow przystugujacym bezplatnie

Swiadczeniobiorcom w ciazy

Na podstawie art. 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Podstawe rozliczenia wydatkbw na bezplatne zaopatrzenie w leki
$wiadczeniobiorcoOw w cigzy, w czgsci finansowanej ze srodkoéw, o ktérych mowa w art. 43b
ust. 7 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawg”, stanowi sprawozdanie Narodowego Funduszu
Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, wraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji.

2. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest sporzadzane odrebnie za kazdy miesigc
oraz narastajaco od poczatku roku.

3. Sprawozdanie za miesigc poprzedni, sprawdzone pod wzgledem merytorycznym i
formalno-rachunkowym, Prezes Funduszu przekazuje ministrowi witasciwemu do spraw
zdrowia wraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji w terminie do dwudziestego dnia kazdego
miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktorym dokonano wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1.
Za dzien przekazania tych dokumentéw uznaje si¢ dzien ich wptywu do urzedu obstugujacego

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

§ 2. 1. Sprawozdanie, o ktorym mowa w § 1 ust. 1, zawiera:
1) podstawe prawng bezptatnego zaopatrzenia w leki §wiadczeniobiorcow w cigzy,

2) liczbe $wiadczeniobiorcOw w cigzy zaopatrzonych w bezptatne leki,

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473.



3) warto$¢ bezplatnego zaopatrzenia w leki $wiadczeniobiorcow w cigzy w czesci
stanowigcej odptatno$¢ swiadczeniobiorcy
— w odniesieniu do poszczegolnych oddziatéw wojewddzkich Funduszu.

2. Sprawozdanie, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, za wrzesien zawiera ponadto prognoze
wydatkéw Funduszu na bezptatne zaopatrzenie w leki §wiadczeniobiorcow w cigzy dotyczaca
pazdziernika, listopada i grudnia.

3. Wniosek o uruchomienie dotacji, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, za pazdziernik, listopad
1 grudzien jest sktadany w terminie okreslonym dla wniosku o uruchomienie dotacji za
wrzesien, na podstawie prognozy, o ktorej mowa w ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Funduszowi dotacj¢ za dany miesigc
w terminie 30 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w § 1 ust. 1. Za date
przekazania dotacji uznaje si¢ dzien obcigzenia rachunku bankowego ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

5. W przypadku konieczno$ci dokonania przez Fundusz korekty lub udzielenia wyjasnien
dotyczacych przekazanego sprawozdania termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega przedtuzeniu
o czas dokonania korekty lub udzielenia wyjasnien. Termin na dokonanie korekty lub
przekracza¢ terminu okreslonego w § 3 ust. 2.

6. W przypadku koniecznosci dokonania korekty sprawozdania, o ktérym mowa w § 1
ust. 1, za miesiac, za ktory sprawozdanie zostato uznane za sporzadzone prawidtowo, korekty
dokonuje si¢ w sprawozdaniu sporzadzanym w okresie stwierdzenia konieczno$ci dokonania
korekty, w czgséci przedstawiajacej dane narastajaco od poczatku roku kalendarzowego do
konca miesigca, ktorego sprawozdanie dotyczy, oraz uwzglednia si¢ we wniosku o

uruchomienie dotacji za ten okres.

§ 3. 1. Prezes Funduszu w terminie do dnia 20 stycznia przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia rozliczenie otrzymanej dotacji za poprzedni rok.

2. Niewykorzystana cze$¢ dotacji przekazane] przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia podlega zwrotowi przez Fundusz na rachunek bankowy ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do dnia 31 stycznia roku nastepujacego po roku przekazania dotacji.

3. W przypadku konieczno$ci dokonania korekty sprawozdania za rok, za ktory
sprawozdanie zostato uznane za sporzadzone prawidtowo, wysoko$¢ srodkow wynikajaca z tej

korekty uwzglednia si¢ w dotacji na rok biezacy.
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4. Srodki finansowe w wysokosci rownowarto$ci wydatkéw na bezplatne zaopatrzenie w
leki §wiadczeniobiorcom w cigzy, uprawnionym do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow o koordynacji, zwrdcone przez instytucje panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), Fundusz przekazuje na rachunek bankowy ministra wtasciwego do spraw zdrowia w
terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu. Srodki finansowe przekazane przez
Fundusz do konca roku, w ktorym Fundusz ponidst wydatek, zmniejszaja w danym roku
budzetowym wykonanie udzielonej Funduszowi dotacji, o ktorej mowa w § 2 ust. 4, natomiast

srodki finansowe przekazane po tym terminie stanowig dochod budzetu panstwa.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2020 .

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
w 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.). Celem
rozporzadzenia jest uregulowanie kwestii przeprowadzania rozliczen finansowych miedzy
Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia a ministrem wilasciwym do spraw zdrowia
zwigzanych z realizacjg regulacji wprowadzonych na mocy ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych oraz niektérych

innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

Projekt rozporzadzenia przewiduje doktadne uregulowanie zakresu sprawozdawanych
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia danych oraz zasady dotyczace dokonywanych
rozliczen finansowych, w szczegdlnosci terminy przekazywania miesi¢ecznych dotacji przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, szczegdlne zasady rozliczania dotacji za miesigce od
pazdziernika do grudnia oraz zasady cato$ciowego (rocznego) rozliczania przekazanych
dotacji.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiggnig¢cie zamierzonego celu.

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki
I przedsigbiorczo$¢. Wprowadzone zmiany nie bedg mialy wplywu na funkcjonowanie
rodziny, osoby starsze i osoby niepetnosprawne.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Proponowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia jest zbiezny z wejsciem w zycie
ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu | 7.01.2020r.
finansowania lekow przystugujacym bezptatnie $wiadczeniobiorcom

W Cigzy Zrédlo:

art. 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
Ministerstwo Zdrowia ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.

1373, z p6zn. zm.).
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac MZ:
Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Lukasz Szmulski, p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i
Farmacji l.szmulski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia ... o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) zachodzi konieczno$¢ wydania rozporzadzenia
wykonawczego na podstawie art. 43b ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Projektowane rozporzadzenie reguluje proces rozliczania kosztéw finansowania lekoéw przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom w cigzy na podstawie regulacji wprowadzonych wskazana powyzej nowelizacja. Zgodnie z
uchwalonym brzmieniem ustawy koszty lekow finansowane sa z budzetu panstwa z czes$ci pozostajacej do dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w formie dotacji przekazywanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia. W zwiazku
z powyzszym istnieje konieczno$¢ uregulowania procesu sprawozdawczego 1 rozliczeniowego przekazywania
przedmiotowej dotacji.

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

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu
finansowania z budzetu panstwa lekow przystugujacych bezptatnie §wiadczeniobiorcom w cigzy, ktore to ureguluje w
sposob kompleksowy kwestie dotyczace:

1) zakresu danych do jakich sprawozdania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zobowigzany bedzie Narodowy

Fundusz Zdrowia;

2) trybu przeprowadzenia rozliczenia;

3) terminéw zwigzanych z dokonywaniem rozliczen.
Oczekiwanym efektem bedzie uzyskanie trybu sprawozdawczo-rozliczeniowego gwarantujagcego Narodowemu
Funduszowi Zdrowia szybkie przekazywanie dotacji przeznaczonej na finansowanie lekow, a ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia rzetelnos¢ przekazywanych danych.

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

Nie dotyczy.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt
Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Informacja wlasna Zapewnienie mozliwosci
uzyskania dotacji.
Ministerstwo Zdrowia 1 Informacja wtasna Zapewnienie mozliwosci
przekazania dotacji.

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

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.
Przedmiotowy projekt zostanie poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji
publicznych z 21-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

4) Zwiazku Pracodawcoéw Business Centre Club;
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5) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

6) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Forum Zwigzkow Zawodowych;

8) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

9) Pracodawcoéw RP;

10) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

11) Naczelnej Rady Lekarskiej;

12) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

13) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

14) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

15) Konfederacji Lewiatan;

16) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
17) NSZZ ,.Solidarnos¢”;

18) NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

19) Zwiazku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
20) Ogoblnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

21) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

22) Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow;

23) Polskiego Towarzystwa Potoznych;

24) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

25) Towarzystwa Medycyny Perinatalnej;

26) Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii;

27) Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

28) Konsultant Krajowy w dziedzinie hipertensjologii;

29) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

30) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

31) Obywatelskie Stowarzyszenie dla dobra Pacjenta;

32) Federacja Pacjentow Polskich;

33) Fundacji Rodzi¢ po Ludzku;

34) Fundacji ,,Lepszy Porod”.

Powyzszy termin opiniowania i konsultacji publicznych zostat podyktowany koniecznoscig pilnego zapewniania

adresatom projektowanych norm nowych uprawnien w zakresie lekow.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia
zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 .
poz. 248) oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty Nr 190
Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn.

zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotagczonym do

niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych

(ceny stale z ...... Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

r) 0(1[ 2 [ 3[4 [5]6]7]8]9]10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem | -

budzet panstwa -

JST -

pozostale -
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST }

pozostate -
jednostki (NFZ)




(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Zrodia
finansowania

Funduszu Zdrowia.

Projektowane zmiany nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa, JST oraz budzet Narodowego

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

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 6 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu
pienieznym duze przedsi¢biorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt)
sektor mikro-, matych | 0 0 0 0 0 0 0
i $rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
duze przedsigbiorstwa
Projekt nie bedzie mial wptywu na dziatalno§¢ mikroprzedsiebiorstw, matych
sektor mikro-, matych | i $rednich przedsigbiorstw.
i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projekt bedzie mial wptyw na sytuacje rodziny, obywateli oraz gospodarstwa
oraz gospodarstwa domowe w tym sensie, ze rozporzadzenie okre$li sposéb dokonywania
domowe rozliczen kosztow finansowania lekow przystugujacych bezptatnie kobietom
W cigzy.
Niemierzalne

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
I przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow.

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

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w [ nie

odwréconej tabeli zgodnosci).

X nie dotyczy
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[] zmniejszenie liczby dokumentow X zwickszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuZenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do | [X] tak
ich elektronizacji. [ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz: brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie wptywa na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe X zdrowie
regionalny
[ ]inne:

Projektowane rozporzadzenie umozliwi uregulowanie trybu sprawozdawczo-rozliczeniowego
Omowienie gwarantujacego Narodowemu Funduszowi Zdrowia szybkie przekazywanie dotacji przeznaczonej na
wplywu finansowanie lekow dostgpnych bezptatnie $wiadczeniobiorcom w cigzy, a ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia rzetelno$¢ przekazywanych danych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaktada sig, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.

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

Nie dotyczy.

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

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22019 . poz. 499, z pézn. zm.?) zarzadza si¢ co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept
z. U. poz. i oraz z I. poz. , , i w zalaczniku nr 1 do
Dz. U 7451 1773 2019 436, 718, 1253 1 2395 1 ik 1d

rozporzadzenia dodaje si¢ lp. 8 w brzmieniu:

8 C Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43b ust. 1

ustawy o $wiadczeniach

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2020 .

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495,
1542, 1556, 1590, 1818 i 1905.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
recept jest §cisle powigzany z projektem ustawy o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw, ktory
przewiduje rozwigzania prawne pozwalajgce na zapewnienie kobietom w cigzy bezptatnego
dostepu do lekow.

Projekt zaktada dodanie do katalogu oznaczen uprawnien dodatkowych
zamieszczanych na recepcie oznaczenia ,,C”, ktore bedzie umieszczane w przypadku recept
wystawianych pacjentkom w ciazy w celu umozliwienia praktycznej realizacji uprawnienia,
0 ktorym mowa w art. 43b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych. Rozwigzanie takie jest niezb¢dne przez
wzglad na konieczno$¢ umozliwienia weryfikacji przedmiotowego uprawnienia podczas

realizacji recepty.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.
Skrocony okres vacatio legis podyktowany jest konieczno$cig mozliwie szybkiego
zapewnienia praktycznej mozliwosci realizacji uprawnien kobiet w cigzy oraz faktem, ze nie
naktada on zadnych obowigzkow na obywateli lub inne podmioty. Zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stoja na przeszkodzie skroconemu terminowi wejscia w zycie
rozporzadzenia.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
| przedsiebiorczo$¢. Wprowadzone zmiany nie bedg mialy wplywu na funkcjonowanie
rodziny, osoby starsze i1 osoby niepelnosprawne.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w | 7.01.2020 r.
sprawie recept

Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 .
Ministerstwo Zdrowia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, ze zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac MZ:
Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Lukasz Szmulski, p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i
Farmacji l.szmulski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowana zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745, z
pozn. zm.) jest zwigzana z projektem ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw, ktory przewiduje rozwigzania prawne pozwalajgce na zapewnienie
kobietom w cigzy bezptatnego dostepu do lekdow i ma na celu umozliwienie praktycznej realizacji uprawnien, ktore maja
by¢ przyznane tym projektem.

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

Projekt przewiduje dodanie oznaczenia uprawnienia dodatkowego ,,C”, ktére bedzie umieszczane w przypadku recept
wystawianych pacjentkom w cigzy w celu umozliwienia praktycznej realizacji uprawnienia, o ktorym mowa W
projektowanym art. 43b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.). Rozwigzanie takie jest niezbedne przez wzglad na
konieczno$¢ umozliwienia weryfikacji przedmiotowego uprawnienia podczas realizacji recepty.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Problem nie wystepuje w innych krajach.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie

Osoby uprawnione do 500 000 Rejestry zawodowe Mozliwo$¢ zamieszczenia

wystawiania recept dodatkowego kodu uprawnienia
dodatkowego na recepcie

Apteki i punkty apteczne Ponad 14 500 Rejestr Zezwolen na Koniecznos¢ uwzglednienia

Prowadzenie Apteki dodatkowego kodu uprawnienia

dodatkowego przy realizacji
recepty.

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

Nie przeprowadzono prekonsultacji przed opracowaniem projektu.
Przedmiotowy projekt zostanie poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji
publicznych z 14-dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastepujgcych podmiotow:
1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) Glownego Inspektora Farmaceutycznego;
3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;
4) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;
5) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
6) Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Forum Zwiazkow Zawodowych;
8) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;
9) Pracodawcow RP;
10) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
11) Naczelnej Rady Lekarskiej;
12) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
13) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
14) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
15) Konfederacji Lewiatan;
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16) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
17) NSZZ ,,Solidarnos¢”;

18) NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

19) Zwiagzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
20) Ogo6lnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

21) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

22) Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow;

23) Polskiego Towarzystwa Potoznych;

24) Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej;

25) Towarzystwa Medycyny Perinatalnej;

26) Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii;

27) Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

28) Konsultant Krajowy w dziedzinie hipertensjologii;

29) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

30) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

31) Obywatelskie Stowarzyszenie dla dobra Pacjenta;

32) Federacja Pacjentow Polskich;

33) Fundacji Rodzi¢ po Ludzku;

34) Fundacji ,,Lepszy Porod”.

Taki termin opiniowania i konsultacji publicznych zostatl podyktowany konieczno$cia pilnego zapewniania adresatom
projektowanych norm nowych uprawnien w zakresie lekow.

Projekt ustawy zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa
Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.) projekt zostatl opublikowany na
stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w zakladce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione, po ich zakonczeniu, w raporcie doltagczonym do
niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

| (ceny stale z ...... Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w Zycie zmian [mln zt]

r.) 0| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem | -

budzet panstwa -

JST -

pozostale -
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST :

pozostale -
jednostki (NFZ)
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST B

pozostale -
jednostki
(oddzielnie)

Zrodia




finansowania

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

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 6 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu
pieni¢znym duze przedsigbiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt)
sektor mikro-, matych | 0 0 0 0 0 0 0
i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
duze przedsigbiorstwa
Projekt nie bedzie mial wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorstw, matych
sektor mikro-, matych | i $rednich przedsigbiorstw.
i $rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Projekt bedzie mial wplywu na rodzing, obywateli oraz gospodarstwa
oraz gospodarstwa domowe, w zakresie recept dla kobiet w cigzy.
domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsi¢biorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow.

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegoty w
odwrdconej tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do | [X] tak
ich elektronizacji. [ nie

] nie dotyczy

Komentarz: brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie wplywa na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ ] érodowisko naturalne

(] demografia

[] informatyzacja

[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe X zdrowie
regionalny
[ ]inne:
mowieni . .
Omowienie Zmiana techniczna.
wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada sig¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.

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

Zmiana techniczna — hie wymaga ewaluacji.

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

Brak.




Warszawa, /elektroniczny znacznik czasu/

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.772.2019 /24 / MM
dot.: RM-10-162-19 tekst ostateczny Il z 15.01.2020 r.

Pan tukasz Schreiber
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw,
wyrazona przez ministra wtasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Z powazaniem

z upowaznienia Ministra Spraw Zagranicznych
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia
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