Druk nr 656

Warszawa, 1 pazdziernika 2020 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IX kadencja

Marszatek Senatu
BPS.DPS.030.13.2020

Szanowna Pani

Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

mam zaszczyt przekaza¢ Pani Marszatek podjete przez Senat - zgodnie z art. 121 ust. 2

Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej - na 16. posiedzeniu w dniu 30 wrzesnia 2020 r.

uchwaly:

— W sprawie ustawy o zmianie niektorych ustaw w celu przeciwdziatania spoteczno-
gospodarczym skutkom COVID-19,

— W sprawie ustawy o zmianie ustawy o cudzoziemcach oraz niektdrych innych ustaw,

— W sprawie ustawy o zmianie ustawy o wspieraniu termomodernizacji 1 remontéw oraz

niektorych innych ustaw,

—Ww sprawie ustawy o Funduszu Medycznym.

Przyjecie poprawek Senatu moze spowodowaé konieczno$¢ zmiany oznaczen
jednostek systematyzacyjnych, redakcyjnych lub ich fragmentow, w celu zachowania
ciggltosci numeracji albo cigglosci alfabetycznej, oraz w konsekwencji konieczno$é
odpowiedniej korekty odestan.

Z powazaniem

(-) Tomasz Grodzki

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE l M




UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 30 wrzesnia 2020 r.

w sprawie ustawy o Funduszu Medycznym

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 17 wrzesnia

2020 r. ustawy o Funduszu Medycznym, wprowadza do jej tekstu nast¢pujace poprawki:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

w art. 6 skresla si¢ ust. 5;

w art. 6:

a) skresla si¢ ust. 6,

b) w ust. 7 skresla si¢ wyrazy ,,, w tym zadan wynikajacych z porozumien,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 2,”,

c) w ust. 8 skresla si¢ wyrazy ,, , z wylaczeniem zadan wynikajacych z porozumien,

o ktérych mowa w art. 9 ust. 2,”;

w art. 8 w pkt 2 po wyrazach ,rok budzetowy” dodaje si¢ wyrazy

» » Nie nizszej niz 4,0 mld zt”;

skresla sie art. 9;

w art. 10 w ust. 1 wyrazy ,,Tworzy si¢ Rade Funduszu Medycznego, zwang dalej
»Rada”, pelnigca” zastepuje si¢ wyrazami ,,Rada Funduszu Medycznego, zwana

dalej ,,Rada”, petni”;

w art. 14 w ust. 2 w pkt 2 po wyrazie ,,podmiotu” dodaje si¢ wyraz ,,leczniczego”;

w art. 14 w ust. 6 wyrazy ,art. 25 ust. 1-3” zastgpuje si¢ wyrazami
yart. 25 ust. 112”;



8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

w art. 15 w ust. 6, w art. 17 w ust. 2, w art. 20 w ust. 4 oraz w art. 37 w pkt 9,

w art. 36 w ust. 1 wyraz ,,celem” zastepuje si¢ wyrazami ,,w celu”;

skresla sie¢ art. 19;

w art. 20 w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,$§wiadczen opiekunczo-leczniczych” zastepuje si¢

wyrazami ,,§wiadczen opieki zdrowotnej”;

w art. 20 w ust. 7 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,.w szczegdlnosci”

zastepuje si¢ wyrazami ,,co najmniej”’;

w art. 23 skresla si¢ ust. 4;

w art. 25 skreéla si¢ ust. 3;

skresla si¢ art. 28;

w art. 29 w ust. 7 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,w szczegdlnosci”

zastepuje si¢ wyrazami ,,co najmniej”’;

w art. 34 w ust. 2 wyrazy ,,posiadajacym umowe” zastepuje si¢ wyrazami ,,ktorzy

zawarli umowe”;

w art. 35 w pkt 4:
a) w lit. a, w pkt 1c,
b) w lit. b w tiret drugim, w lit. i

—wyrazy ,,na podstawie” zastepuje si¢ wyrazami ,, , 0 ktérych mowa w’’;

w art. 35 w pkt 12 w lit. a w tiret pierwszym, w pkt 2g wyraz ,,§wiadczeniodawcom”

zastepuje si¢ wyrazem ,,Swiadczeniobiorcom”;



19)

20)

21)

22)

23)

w art. 35 w pkt 16:
a) w poleceniu nowelizacyjnym po wyrazach ,,w art. 131c w ust. 3” dodaje si¢
dwukropek,
b) dodaje si¢ lit. a w brzmieniu:
»a) W pkt 1 $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ wyrazy
»Z Wylaczeniem wpflat, o ktorych mowa w art. 8 pkt 2 ustawy z dnia ...
o Funduszu Medycznym;”,

C) pozostalg tres¢ oznacza sig¢ jako lit. b;

w art. 37 w pkt 1, w pkt 24a w lit. b wyrazy ,,w wykazie technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej, o ktorym mowa w art. 40a ust. 8” zastgpuje si¢
wyrazami ,,na liscie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej tworzone;j
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie wykazu, o ktérym mowa

w art. 40a ust. 8”;

w art. 37 w pkt 1, w pkt 24b wyrazy ,,.w wykazie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci, o ktorym mowa w art. 40a ust. 2” zast¢puje si¢ wyrazami
»ha liscie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci tworzonej
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie wykazu, o ktorym mowa

w art. 40a ust. 27;

w art. 37 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) w art. 3 w ust. 1 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy
,»Z wWylaczeniem §rodkéw finansowych przekazanych Funduszowi ze $rodkéw
Funduszu Medycznego, o ktorym mowa w ustawie z dnia ... o Funduszu

Medycznym (Dz. U. poz. ... ).”;

w art. 37:
a) w pkt 2 w lit. b, w ust. 6b wyrazy ,.,technologii lekowych, o ktorych mowa w art. 2
pkt 24a i 24b” zastepuje si¢ wyrazami ,,technologii lekowych o wysokiej wartosci

klinicznej oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci”,



24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

b) w pkt 10, w art. 37a we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,technologia
lekowa, o ktorej mowa w art. 2 pkt 24a i 24b” zastepuje si¢ wyrazami
»technologia lekowa o wysokiej warto$ci klinicznej oraz technologia lekowa

0 wysokim poziomie innowacyjnosci”;

w art. 37 w pkt 5, w art. 25¢ w ust. 2 wyraz ,,przepisOw” zastgpuje si¢ wyrazem

,»przepisu”;

w art. 37 w pkt 10, w art. 37a we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,dla ktorego”
zastepuje si¢ wyrazami ,,w sytuacji, w ktorej ze wzgledu na brak deklarowanej przez
podmiot odpowiedzialny skutecznosci lub pojawienia si¢ bardzo powaznych

skutkéw ubocznych, przekraczajacych korzysci kliniczne”;

w art. 37 w pkt 11, w art. 40a:

a) w ust. 2 wyrazy ,,w tym miedzy innymi” zastgpuje si¢ wyrazami
,»W szczegolnosci” oraz po wyrazach ,korzySci zdrowotnych” dodaje si¢
przecinek,

b) w ust. 4 wyrazy ,,mi¢dzy innymi” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w szczegolnosci”;

w art. 37 w pkt 11, w art. 40a w ust. 2 wyrazy ,nie rzadziej niz raz do roku”

zastgpuje si¢ wyrazami ,,nie rzadziej niz raz na 3 miesigce”;

w art. 37 w pkt 11, w art. 40a w ust. 5 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,Kwalifikacja danej technologii lekowej na liste technologii o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz odmowa tej kwalifikacji nastgpuje w drodze
decyzji administracyjnej ministra wiasciwego do spraw zdrowia wydanej
wobec podmiotu odpowiedzialnego wiasciwego dla danej technologii

lekowej.”;

w art. 37 w pkt 11, w art. 40a w ust. 6 skresla sie przecinek;

w art. 37 w pkt 11, w art. 40a w ust. 8 wyraz ,,jednorazowo” zastepuje si¢ wyrazami



31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

,hie rzadziej niz raz na 3 miesigce”;

dodaje si¢ art. 38a w brzmieniu:

,Art. 38a. Tworzy si¢ Rade Funduszu Medycznego.”;

w art. 39 w ust. 1 w pkt 2-10 wyrazy ,,4,0 mld zI” zast¢puje si¢ wyrazami ,,4,2 mld

99,
zr’;

w art. 40 w ust. 2 wyrazy ,,w Unii Europejskiego” zastepuje si¢ wyrazami ,,w Unii

Europejskiej”;

w art. 41 w ust. 1 wyrazy ,,podlegaja, po tym dniu, rozpatrzeniu,” zastgpuje si¢

wyrazami ,,podlegaja rozpatrzeniu”;

w art. 41 w ust. 1 12 wyrazy ,,art. 37" zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 35”;

w art. 41 w ust. 2 wyrazy ,,moze odbywac si¢” zastepuje si¢ wyrazami ,,odbywa si¢”’;

dodaje si¢ art. 41a w brzmieniu:

,»Art. 41a. Przepis art. 8 pkt 2 w zakresie okreslajacym wysoko$¢ corocznej
wplaty z budzetu panstwa stosuje si¢ poczawszy od ustawy budzetowej na rok

2021.”.

MARSZALEK SENATU

Tomasz GRODZKI



UZASADNIENIE

Senat — po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm w dniu 17 wrze$nia 2020 r. ustawy
0 Funduszu Medycznym, okre$lanej dalej jako ,ustawa” — wprowadzil do jej tekstu

36 poprawek.

W wyniku dokonanej oceny konstytucyjnosci ustawy Izba uznala, ze wymaga ona

modyfikacji w aspekcie dwoch grup zastrzezen.

Po pierwsze, w §wietle wynikajacej z art. 2 Konstytucji zasady okre§lono$ci przepiséw
prawnych zastrzezenia Senatu wzbudzity przepisy art. 20 ust. 7 oraz art. 29 ust. 7 ustawy,
ktore — statuujgc wymagania odnosnie do tresci wnioskéw sktadanych przez podmioty
ubiegajace si¢ o dofinansowanie ze S$rodkow Funduszu Medycznego — postuguja sie
sformutowaniem ,,w szczegdlnosci”’. W ocenie Izby inne przepisy ustawy nie dostarczaja
wskazowek, ktore umozliwialyby zrekonstruowanie pozostatych obligatoryjnych elementéw
tych wnioskdéw. ,,Wymdg jasnosci oznacza nakaz tworzenia przepisow klarownych
1 zrozumialych dla ich adresatow, ktorzy od racjonalnego ustawodawcy oczekiwaé moga
stanowienia norm prawnych niebudzacych watpliwosci co do tresci nakladanych obowigzkow
1 przyznawanych praw. Zwigzana z jasno$cig precyzja przepisu winna przejawiaé si¢
w konkretnosci naktadanych obowigzkow 1 przyznawanych praw tak, by ich tres¢ byta
oczywista 1 pozwalala na wyegzekwowanie” (wWyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia
21 marca 2001 r., K 24/00). Przyjmujac zatem zalozenie, ze wymienione przepisy ustawy
maja okresla¢ minimalne wymagania w zakresie tresci sktadanych dokumentow, zasadna jest
rezygnacja z uzywanego w nich sformutowania ,,w szczegdlno$ci” na rzecz zastapienia go

okresleniem ,,co najmniej” (poprawki nr 11 i 15).

Po drugie, zgodnie z art. 23 ust. 3 ustawy do czasu rozstrzygniecia konkursu w sprawie
wyboru wnioskow o dofinansowanie w ramach programu inwestycyjnego (art. 21 ust. 1
ustawy) minister wlasciwy do spraw zdrowia nie moze zmienia¢ regulaminu konkursu
w sposob skutkujgcy nierownym traktowaniem wnioskodawcow. Odstepstwo od powotanej
zasady stanowi ust. 4 tego artykutu, wedle ktorego ,,przepisu ust. 3 nie stosuje si¢, jezeli
konieczno$¢ dokonania zmiany regulaminu konkursu wynika z odrgbnych przepiséw”.
Jakkolwiek zmiany legislacyjne moga skutkowa¢ modyfikacja istniejacych stosunkow
prawnych, musza by¢ one dokonywane z poszanowaniem warto$ci, zasad czy norm

konstytucyjnych. Tymczasem tres¢ art. 23 ust. 4 ustawy prowadzi do stwierdzenia, ze wyraza



on — zapewne w sposob niezamierzony — swoiste przyzwolenie ustawodawcy dla dzialania

prawodawczego prowadzacego do naruszenia przez organ wladzy publicznej zasady rownego

traktowania (art. 32 Konstytucji), co jest nie do pogodzenia z zasada legalizmu (art. 7

Konstytucji). W tym stanie rzeczy Senat uchwalit poprawke nr 12.

W wyniku analizy ustawy, w tym zapoznania si¢ z postulatami zainteresowanych

podmiotow i1 srodowisk, Senat uznal za zasadne wprowadzenie nastepujacych modyfikacji

merytorycznych:

1)

2)

3)

4)

5)

poprawek nr 2 i 4 — zmierzaja one do rezygnacji z unormowania przewidujacego
uprawnienie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do zlecania, w drodze porozumienia,
innemu podmiotowi realizacji przewidzianych w ustawie zadan Funduszu Medycznego

lub ich czg$ci — z pominieciem trybu konkursowego;

poprawek nr 3, 32 i 37 — ich celem jest ustawowe zagwarantowanie corocznego
przekazywania Funduszowi Medycznemu wptaty z budzetu panstwa w wysokosci

nie nizszej niz 4 miliardy zt — poczawszy od 2021 r.;

poprawki nr 10 — zmierza ona do tego, aby programy inwestycyjne finansowane
z subfunduszu modernizacji podmiotoéw leczniczych mogty obejmowaé wsparcie rozwoju
infrastruktury udzielania nie tylko $wiadczen opiekunczo-leczniczych, lecz rowniez

pozostatych §wiadczen opieki zdrowotnej;

poprawki nr 18 — zmierza ona do =zapewnienia poprawnosci terminologicznej
w zmienianym przepisie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze §rodkoéw publicznych;

poprawki nr 19 — motywem jej wprowadzenia jest zamiar ustawowego zagwarantowania,
ze minimalna wysoko$¢ srodkow finansowych przeznaczanych corocznie na finansowanie
ochrony zdrowia, o ktérej mowa w ustawie o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, nie obejmuje corocznych wptat z budzetu
panstwva na rzecz Funduszu Medycznego;, w ten sposob nastagpi normatywne
urzeczywistnienie art. 3 ustawy, zgodnie z ktorym celem Funduszu Medycznego ,,jest
wsparcie dziatan zmierzajacych do poprawy zdrowia i jako$ci zycia w Rzeczypospolitej
Polskiej przez zapewnienie dodatkowych zrodet finansowania” w obszarach

wymienionych w pkt 1-6 tego artykutu;



6)

7)

8)

9

poprawek nr 20, 21 i 28 — zmierzaja do tego, aby kwalifikacja danej technologii lekowej
na liste technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz odmowa tej kwalifikacji
nastepowaty w drodze decyzji administracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia
wydawanej wobec podmiotu odpowiedzialnego wlasciwego dla danej technologii

lekowej;

poprawki nr 22 — zmierza ona do ustawowego zagwarantowania, ze catkowity budzet
na refundacje lekow, §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych nie obejmuje $rodkéw finansowych przekazywanych

Narodowemu Funduszowi Zdrowia ze srodkéw Funduszu Medycznego;

poprawki nr 25 — zmierza ona do tego, aby natozony na wnioskodawcg¢ obowigzek
zapewnienia bezplatnej kontynuacji leczenia $wiadczeniobiorcom, ktérzy rozpoczeli
terapi¢ w ramach programu lekowego, jako technologia lekowa o wysokiej warto$ci
klinicznej oraz technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjno$ci, odnosil si¢
do sytuacji, w ktorej ze wzgledu na brak deklarowanej przez podmiot odpowiedzialny
skutecznos$ci lub pojawienia si¢ bardzo powaznych skutkéw ubocznych, przekraczajgcych
korzysci kliniczne, uchylono decyzje o objeciu refundacja lub nie wydano kolejnej

decyzji o objeciu refundacja;

poprawki nr 27 — okreslanie przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci powinno — w ocenie
Senatu — nastepowac nie rzadziej niz raz na 3 miesigce, nie za§ — nie rzadziej niz raz

do roku;

10) poprawki nr 30 — okreslanie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

wykazu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej powinno — w ocenie [zby —

nastepowac nie rzadziej niz raz na 3 miesigce, nie zas$ — jednorazowo.

W wyniku dokonanej oceny ustawy pod wzgledem prawno-legislacyjnym, Senat uznat

za zasadne uchwalenie:

1))

poprawki nr 1 — oparcie dziatalno$ci panstwowego funduszu celowego o roczny plan
finansowy wynika z art. 29 ust. 6 ustawy o finansach publicznych, co czyni zbednym

normatywnie art. 6 ust. 5 ustawy;



2)

3)

4)

S)

6)

7)

poprawek nr 5 i 31 — stosownie do § 35 ust. 1 pkt 1 ,,Zasad techniki prawodawcze;j”
tworzenie organdw jest, niezaleznie od ich charakteru prawnego, przedmiotem przepisow
dostosowujacych, nie za§ merytorycznych, a zatem unormowanie zawarte w art. 10 ust. 1
ustawy w zakresie, w jakim przepis ten ustanawia Rade¢ Funduszu Medycznego, nalezy

zamie$ci¢ w rozdziale §;

poprawki nr 6 — zmierza ona do sprecyzowania, ze propozycj¢ projektu strategicznego
moze ztozy¢ uczelnia medyczna, w imieniu podmiotu leczniczego, dla ktérego uczelnia ta

jest podmiotem tworzacym;

poprawek nr 7 i 13 — nalezy zaakcentowaé mozliwe negatywne skutki dla wnioskujacego
o dofinansowanie wynikle ze stosowania art. 25 ust. 3 ustawy, ktory zawiera
unormowanie szczegdlne wobec regulacji Kodeksu postepowania administracyjnego;
zgodnie bowiem z tym przepisem terminy okre§lone w  wezwaniach
do uzupehienia wniosku oraz poprawienia w nim oczywistej omytki maja by¢ liczone
,,0d dnia nastepujacego po dniu wystania wezwania w sprawie uzupeinienia wniosku albo

poprawienia oczywistej omyiki”;

poprawek nr 9 i 14 — zmierzaja one do skreslenia przepiséw przewidujacych, co do
zasady, wylaczenie  stosowania  Kodeksu  postepowania  administracyjnego
w postepowaniach konkursowych przewidzianych przez ustawg; ,,istota kodeksu jest
stworzenie koherentnej 1 — w miar¢ mozliwosci — zupelnej oraz trwatej regulacji w dane;j
dziedzinie prawa, kodeksy przygotowywane i uchwalane sa w odrebnej, bardziej ztozonej
procedurze niz ,,zwyczajne” ustawy, istota kodeksu jest dokonanie kodyfikacji danej
galezi prawa. (...) Zasady prawidtowej legislacji wymagaja wigc, by ustawodawca nader
rozwaznie podejmowat nowelizacj¢ kodeksow, a w kazdym razie, by powstrzymywat si¢
od nowelizowania ich drogg posrednia, gdy pozornie niezmieniony tekst kodeksu zostaje
wydrazony z tre§ci postanowieniami ustaw szczegotowych.” (orzeczenie Trybunatu

Konstytucyjnego z dnia 18 pazdziernika 1994 r., K 2/94);

poprawki nr 23 — zmierza ona do zapewnienia legislacyjnych konsekwencji
sformutowania definicji w zmienianej ustawie o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

poprawki nr 34 — jej celem jest sprecyzowanie przepisu przejSciowego; uzycie

sformutowania ,,po tym dniu” wylacza bowiem literalnie dzieh wejscia w zycie ustawy,



8)
9)

co jest niewlasciwe =z punktu widzenia poprawnego stanowienia regulacji
intertemporalnych;

poprawki nr 35 — zmierza ona do skorygowania btednego odestania;

poprawki nr 36 — zmierza ona do dostosowania tresci przepisu przejsciowego do intencji
merytorycznej jego ustanowienia, ktora zostata przedstawiona w trakcie senackiego
postepowania ustawodawczego; motywem legislacyjnym art. 41 ust. 2 ustawy bylo
wyrazenie odstepstwa od zasady stosowania przepisow dotychczasowych, o ktorej mowa
w ust. 1 tego artykutu, majacego charakter obligatoryjny, a zatem uzycie sformutowania

,»moze odbywac si¢” jest nieadekwatne.

Poprawki nr 8, 16, 17, 24, 26, 29 i 33 maja charakter redakcyjny.
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