Druk nr 2723

SEIM
RZECZYPOSPOLITE] POLSKIEJ
IX kadencja
SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA
0 przedstawionym przez Prezydenta

Rzeczypospolitej Polskiej projekcie ustawy
o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz
niektorych innych ustaw (druk nr 2700)

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu —
po zasiggnigciu opinii Prezydium Sejmu — skierowata w dniu 20 pazdziernika 2022 r.
powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 26 pazdziernika 2022 r.

WNOoSi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zatgczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust 3 regulaminu Sejmu — przedstawia, na zadanie

wnioskodawcy, nast¢pujace wnioski mniejszosci:

1) wart. 1 w pkt 3 lit. ¢ nada¢ brzmienie:
,»¢) w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

»8) finansowanie S$wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z diagnostyka
genetyczng lub genomowa, zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane
z zakres6w, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.”;”;

— posel R. Miller

Uwaga: wnioski mniejszosci nr 1, 3 i 6 naleiy glosowaé lgcznie.



2) w art. 1 w pkt 4 w lit. a pkt 3 nada¢ brzmienie:
»3) finansowanie realizacji $wiadczen z zakresu programéw zdrowotnych i programow
polityki zdrowotnej;”;
— posel R. Miller

3) w art. 1 pkt 7 nada¢ brzmienie:
»7) po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:

»Art. 32a. 1. Ze $rodk6éw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje sie koszty
Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z diagnostyka genetyczna,
zakwalifikowanych do $wiadczen gwarantowanych z zakreséw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie do ostatniego dnia
danego miesigca kalendarzowego, sklada do dysponenta Funduszu wniosek
0 przekazanie dotacji celowej, w wysokosci odpowiadajacej kwocie
wydatkowanej przez Narodowy Fundusz Zdrowia w miesigcu
poprzedzajgcym, na pokrycie kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej, o
ktérych mowa w ust. 1.

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia
dotacje celows, o ktérej mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia

39,99,

otrzymania wniosku Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.”;”;
— posel R. Miller

4) w art. 1 w pkt 8 lit. b nadaé brzmienie:
»b) w ust. 3 wyraz ,,3%” zastepuje si¢ wyrazem ,,5%”,”;
— posel R. Miller

5) w art. 2 przed pkt 1 doda¢ pkt... w brzmieniu:
»-..) W art. 47f w ust. 3 uchyla si¢ pkt 3;”;
— posel R. Miller

6) w art. 2 w pkt 1 lit. a nadaé brzmienie:
»a) W ust. 3 po pkt 2g dodaje si¢ pkt 2h w brzmieniu:

»2h) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z diagnostyka
genetyczng lub genomowa, zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane
z zakresow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3;”,;

— posel R. Miller



7) w art. 2 dodaé pkt 3 w brzmieniu:
»3) wart. 131c w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wydatki budzetowe w czesci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia, z wylaczeniem $rodkéw wymienionych w art. 8
ustawy o Funduszu Medycznym;”.”.

— posel R. Miller

Warszawa, dnia 26 pazdziernika 2022 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Zdrowia

(-) Jadwiga Emilewicz (-) Tomasz Latos

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE , M
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Projekt
USTAWA

zdnia .....

o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U.

poz. 1875) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

3)

w art. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki 1ileczenia chorob
cywilizacyjnych, wtym choréb nowotworowych, choréb zakaznych
1 chorob rzadkich;”;

w art. 6:

a) uchyla si¢ ust. 5,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Koszty obstugi Funduszu oraz koszty obstugi zadan
finansowanych z Funduszu realizowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia s3 finansowane z budzetu panstwa, z czesci pozostajacej
w dyspozycji tego ministra.”,

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

»0a. Inne niz wymienione wust.6 koszty obstugi zadan
finansowanych z Funduszu mogg by¢ finansowane z przychodéw tego
Funduszu. Koszty te moga stanowi¢ maksymalnie 1% calkowitych kosztow
zadania, ktorego dotycza.”;

w art. 7:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) dofinansowanie zadania polegajacego na wsparciu rozwoju
innowacyjnych rozwigzan stuzacych do udzielania §wiadczen opieki

zdrowotnej;”,

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.
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4)

b)

c)

po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) finansowanie szczepionek do przeprowadzania zalecanych szczepien
ochronnych w ramach Programu Szczepien Ochronnych, o ktérym
mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1657);”,

w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»3) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do
ukonczenia 18. roku Zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczna,
zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane z zakresow,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 13 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych.”;

w art. 28:

a)

b)

w ust. 1 wpkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1dodaje si¢ pkt3

w brzmieniu:

»3) finansowanie  realizacji = $§wiadczen  zzakresu  programow
zdrowotnych.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Srodki, oktorych mowa wust. 1 pkt1, przeznacza sie na
finansowanie ~ wspoOtczynnikow  korygujacych, o ktérych  mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, dotyczacych swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, z wylaczeniem nocnej i $wigtecznej opieki
zdrowotnej.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Srodki na wsparcie dziatan okreslonych w ust. 1 pkt 1-3 minister
wilasciwy do spraw zdrowia przekazuje w formie dotacji celowej dla

Narodowego Funduszu Zdrowia.”;
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5)

6)

7)

8)

po art. 30 dodaje si¢ art. 30a w brzmieniu:

,»Art. 30a. Przeprowadzenie konkursu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1,
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ jednostce mu podleglej lub
przez niego nadzorowanej.”;

w art. 31 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Laczna wysoko$¢ dotacji, o ktérych mowa w ust. 2, przekazanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczy¢ 20%
limitu wydatkow z budzetu panstwa wskazanych dla danego roku w art. 38
ust. 1.”;
po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:

SArt. 32a. 1. Ze s$rodkow subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego
finansuje si¢ koszty $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do
ukonczenia 18. roku zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczna,
zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane z zakreséw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie do ostatniego dnia
danego miesigca kalendarzowego, sktada do dysponenta Funduszu wniosek
o przekazanie dotacji celowej, w wysokosci odpowiadajace; kwocie
wydatkowanej przez Narodowy Fundusz Zdrowia w miesigcu poprzedzajacym,
na pokrycie kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia
dotacj¢ celowa, o ktorej mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wniosku Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

w art. 33:

a) wust. 1 wyrazy ,,5%” zast¢puje si¢ wyrazami ,,10%”,
b) wust. 3 wyrazy ,,3%” zastgpuje si¢ wyrazami ,,4%”,
c) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku gdy w trakcie prowadzonego postepowania o objecie
refundacja i ustalenie urzegdowej ceny zbytu leku lub wydania decyzji, na
podstawie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lek zostat
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9)

umieszczony na opublikowanej przez ministra wilasciwego do spraw

zdrowia liscie technologii lekowych o wysokiej warto$ci klinicznej

w danym wskazaniu na podstawie wykazu publikowanego przez Agencje

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zgodnie z art. 40a ust. 3

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lek

ten jest finansowany w ramach $rodkow, o ktorych mowa w ust. 1.”;
po art. 33 dodaje si¢ art. 33a 1 art. 33b w brzmieniu:

,»Art. 33a. 1. Dofinansowanie ze $rodkéw subfunduszu terapeutyczno-
-innowacyjnego w formie dotacji celowej moga uzyska¢ zadania, o ktérych
mowa w art. 7 pkt 2a.

2. Innowacyjne rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig wyroby
medyczne oraz sprz¢t medyczny wraz z oprogramowaniem wykorzystujace
technologie informacyjno-komunikacyjne oraz pozwalajace na usprawnienie
procesu diagnostyki i1 leczenia pacjenta.

Art. 33b. 1. Wybdr wnioskow o dofinansowanie zadan, o ktorych mowa
w art. 7 pkt 2a, nast¢puje w drodze konkursu.

2. Jezeli kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie zadan,
o ktorych mowa w art. 7 pkt2a, wystarcza na objecie dofinansowaniem
wszystkich wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1, dofinansowanie moga uzyskac
whnioski, ktére spetily kryteria oceny wnioskow.

3. Jezeli kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie zadan,
o ktorych mowa w art. 7 pkt 2a, nie wystarcza na objecie dofinansowaniem
wszystkich wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, dofinansowanie mogg uzyskac
whnioski, ktére spetity kryteria oceny wnioskow 1 uzyskaty:

1) wymagang liczbe punktdéw albo
2) kolejno najwigksza liczbe punktow.
4. Do konkursu, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy

art. 21-27.".
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Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

2)

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

,»2h) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do
ukonczenia 18. roku Zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczng,
zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane z zakresow,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 21 3;”,

b) ust. 8¢ otrzymuje brzmienie:

»3C. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z Funduszu Medycznego na
finansowanie kosztow realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2f—
2h.”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»J) dotacje, wtym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan,

o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2¢, 2e-2h i 4c¢;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen 1ichorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z2022r. poz. 1657) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1))

w art. 18:
a) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a—5d w brzmieniu:
»Ja. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze obja¢ finansowaniem
szczepionki stuzace do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, ze wskazaniem sposobu finansowania
1 realizacji §wiadczenia w programie, o ktorym mowa w art. 17 ust. 11.
5b. Do zakupu szczepionek, o ktorych mowa w ust. S5a, stosuje si¢
odpowiednio przepisy ust. 5, 81 9.
5c. Zrédtem finansowania szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5a, sa
srodki, o ktérych mowa w art. 7 pkt 3a ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r.
o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 18751 ...).

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292,
1559, 1773, 1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583,
655, 807, 974, 1002, 1079, 1265, 1352, 1700 i 1855.
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2)

b)

5d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze
obwieszczenia, wykaz zalecanych szczepien ochronnych, dla ktorych zakup
szczepionek zostat objety finasowaniem, o ktorym mowa w ust. 5a.”,
ust. 6b otrzymuje brzmienie:

,0b. Podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucje i przechowywanie
szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz szczepionek, o ktérych mowa w ust. 5a, od ktorych
wymaga si¢ przestrzegania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu
przepisow  prawa  farmaceutycznego  ibezpieczenstwa  obrotu
szczepionkami, s3: dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, wojewoOdzkie stacje sanitarno-

-epidemiologiczne 1 powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.”;

w art. 19 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi

koszty zakupu szczepionki, z wylaczeniem sytuacji, w ktorej dana szczepionka

zostala zakupiona przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, w ramach

dziatan podejmowanych na podstawie art. 18 ust. 5a oraz przepisow wydanych

na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 i art. 46 ust. 4 pkt 7, albo przez pracodawce na

podstawie art. 20 ust. 1.”.

Art.4. W ustawie zdnia 12 maja 2011r. orefundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 463, 583 1 974) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

)

w art. 2 pkt 24a otrzymuje brzmienie:

,»24a) technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej — technologie¢ lekowa,

ktora uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade

Unii Europejskiej lub Komisje Europejska od dnia 1 stycznia 2017 r. do

dnia 31 grudnia 2019 r., i ktora spetnia tacznie nastepujace warunki:

a) do dnia wydania decyzji o objeciu refundacja nie byta finansowana ze
srodkéw  publicznych, zwyjatkiem finansowania w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktorym mowa
wart. 15 ust.2 pktl7a ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych,
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b) zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokiej

wartosci klinicznej, o ktorym mowa w art. 40a ust. 8;”;

2) wart. 40a:

a)

b)

ust. 2 1 3 otrzymujg brzmienie:

»2. Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych
stosowanych w onkologii lub chorobach rzadkich oraz ustalenie danych
gromadzonych w rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi wskaznikow
oceny efektywno$ci terapii i oczekiwanych korzysci zdrowotnych
dokonywane jest przez Agencj¢ w formie wykazu technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjnosci nie rzadziej niz raz w roku, jednak nie
pozniej niz do dnia 15 marca roku nastepujacego po roku opracowania tego
wykazu. Agencja okresla populacje docelowg oraz szczegoétowe warunki
stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

3. Agencja przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
1 publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz, o ktorym mowa
w ust. 2, nie pozniej niz do dnia 31 marca roku nastepujacego po roku,
ktorego dotyczy¢ bedzie ten wykaz.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Na 90 dni przed zakonczeniem okresu refundacji technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci Agencja publikuje raport
z oceny efektywnosci objetych refundacja technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz jakoSci leczenia w oparciu o dane
z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania
programoéw lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych, pod warunkiem ze dane kliniczne niezbg¢dne do
opracowania tego raportu s3 wystarczajace.”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. W przypadku gdy dane kliniczne niezbedne do opracowania
raportu, o ktorym mowa w ust. 7, sa niewystarczajace, okres refundacji
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci ulega wydtuzeniu
o kolejne 2 lata, a Agencja publikuje raport nie pdzniej niz w terminie

180 dni przed wygasnigciem przedtuzonej decyzji, w oparciu o dostgpne



Liczba stron: 8§ Data: 2022-10-27 Nazwa pliku: V5 2256-1.NK 8
IX kadencja/druk 2700

dane kliniczne. Przedluzenie okresu refundacji minister wtasciwy do spraw

zdrowia potwierdza w decyzji wydanej z urzgdu.”.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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