projekt z dnia 30 grudnia 2021 r.

USTAWA
zdnia.....

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektoérych innych ustaw D

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

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

si¢ nastepujace zmiany:

1))

w art. 31p:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
,»3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia do czasu powotania nowego Prezesa
Agencji powierza jego zadania zastepcy Prezesa Agencji w przypadku:
1) odwotania z funkcji Prezesa Agencji;
2) $mierci osoby powotanej na Prezesa Agencji.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezesem Agencji moze by¢ osoba, ktora:

D

2)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z dnia 27 lipca
2011 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, ustawg z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci
i Zywienia ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u
ludzi, ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, z dnia 18 marca 2011
r. o0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ustawe z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, $§rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i pielegniarki potoznej, ustawe z dnia 22 listopada 2013 . o
systemie powiadamiania ratunkowego, ustawe z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, ustawe z
dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia
24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytuty specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia,
z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektdrych innych ustaw, ustawe z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych,
ustawe z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-
zdrowia, ustaw¢ z dnia 2 marca 2020 r. o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych, ustawe z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 17 wrzesnia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania
ratunkowego, ustawe z dnia z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym, ustawe z dnia 27 listopada
2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego
lub stanu epidemii kadr medycznych oraz ustawe z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270 i 2427)



2)

3)

4)

1) posiada wyksztatcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w zakresie prawa,
ekonomii, medycyny, organizacji ochrony zdrowia lub zarzadzania;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z pelni praw publicznych;
4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;
5) nie pehita stuzby zawodowej ani nie pracowata w organach bezpieczenstwa
panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 1633), ani nie
byta ich wspoétpracownikiem;
6) posiada kompetencje kierownicze;
7) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;
8) posiada wiedze z zakresu spraw nalezacych do wlasciwosci Agencji.”;
w art. 31r ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,,10. Przepisy ust. 1-9 oraz wymagania, o ktorych mowa w art. 31p ust. 4, stosuje si¢
do naboru na stanowisko zastepcy Prezesa Agencji.”.
w art. 43a w ust. 1b dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych
ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy
dokonanie weryfikacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktorej
mowa w art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.”;
w art. 43b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo pologu przystuguje bezplatne
zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w

art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposéb okreslony w ust. 6.”,



b)

d)

ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

,»3. Podstawg bezplatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub
punktu aptecznego $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, jest recepta:
1) wystawiona przez:

a) lekarza lub potozna, o ktorych mowa w ust. 2, lub

b) innego lekarza —na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez lekarza

lub potozna, o ktérych mowa w ust. 2 oraz
2) zrealizowana w terminie miesigca od dnia jej wystawienia albo od oznaczonej
na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b, jest wazne przez okres
cigzy i potogu, jednak nie dtuzej niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowane;j
daty porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu”,

w ust. 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych
ilosci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy lekow, §rodkow spozywcezych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz ~ wyrobow  medycznych
umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, nie
wymaga zgody, o ktorej mowa w art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.”,

ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow 1 wyrobow
medycznych okre$lonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, leki i wyroby medyczne, ktore sa wydawane z apteki lub punktu
aptecznego bezptlatnie $wiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow,
ktére wynikaja z cigzy albo potogu;

2) dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegoélnych okresach cigzy
albo okresie potogu lekow 1 wyroboéw medycznych;

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

7. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace bezptatnie §wiadczeniobiorcom, o

ktorych mowa w ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa w czesci stanowigcej



S)

6)

7)

odplatnos¢ §wiadczeniobiorcy, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy o
refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doptate w
wysokosci roznicy miedzy ceng detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a
wysokoscig limitu jego finansowania.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa lekow 1 wyrobow medycznych dla
swiadczeniobiorcow, o ktorych mowa w ust. 1, majac na celu zapewnienie
rzetelnosci 1 gospodarnosci wydatkowania srodkow publicznych, w tym utrzymania
wydatkow w przewidzianych limitach, oraz skuteczno$ci udzielania §wiadczen

opieki zdrowotnej.”;

w art. 48d w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

LFundusz moze przekaza¢ s$rodki na dofinansowanie programow polityki

zdrowotnej realizowanych przez jednostk¢ samorzadu terytorialnego w zakresie

udzielania §wiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach §wiadczen gwarantowanych

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d lub w zakresie szczepien

ochronnych, w kwocie nieprzekraczajacej:”;

w art. 59b wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 2b otrzymuje brzmienie:
,2b. Do informacji, o ktorej mowa w ust. 1, $wiadczeniobiorca ma réwniez
dostep w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub otrzymuje t¢
informacj¢ w spos6b okreslony w ust. 2.”,
b) uchyla si¢ ust. 2c-2g;
w art. 61y:
a) uchyla si¢ ust. 7,
b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
,,9. Prezes Funduszu okres$la termin, sposob przygotowania i przeprowadzania
egzaminu, o ktorym mowa w ust. 5.”,
c) poust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,»9a. Prezes Funduszu corocznie okresla limit osob, ktore moga zostad
powolane na stanowisko kontrolera w danym roku, w kazdej z wewnetrznych

komorek w komorce organizacyjnej Funduszu, ktéra prowadzi kontrole.



8)

9)

10)

11)

9b. Kolejno§¢ powolywania jest wuzalezniona od wyniku egzaminu
kwalifikacyjnego. Osoby, ktére zlozyly z wynikiem pozytywnym egzamin
kwalifikacyjny i z uwagi na limit miejsc w danym roku nie zostaly powotane na
stanowisko kontrolera, w kolejnych lata s3 powolywane w pierwszej kolejnosci w
ramach okre§lonego limitu w danym roku.”;

w art. 97 w ust. 3 pkt 2e otrzymuje brzmienie:
,2¢) finansowanie  lekow 1 wyrobow  medycznych  przystugujacych
swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b ust. 1;”;
w art. 102:
a) wust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,»20b) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw  zdrowia
comiesi¢cznych zestawien ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow
oraz jednostkowych wyrobow medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN
zgodnego z systemem GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrdb
medyczny wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca
nastepujacego po miesigcu, ktorego dotyczy zestawienie;”,

b) ust. 6 w zdaniu pierwszym skresla si¢ wyraz ,,pisemnego”,
c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Pelnomocnictwa i upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 6 i 7, sa udzielane

w formie papierowej lub elektronicznej pod rygorem niewaznos$ci.”;
w art. 132¢ ust. 2 wyrazy ,,od dnia ich udzielenia” zastgpuje si¢ wyrazami ,,od
zakonczenia okresu rozliczeniowego”;
w art. 159 po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2¢c w brzmieniu:
»2¢. W zakresie srodkéw, o ktorych mowa w art. 159 ust. 2b pkt 1, stosuje si¢
przepisy art. 136 ust. 1 pkt 5.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z

2021 r. poz. 195) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 4 w ust. 1:

a) w pkt 4 skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,produktami kosmetycznymi oraz innymi
wyrobami mogacymi mie¢ wptyw na zdrowie ludzi;”,

b) pkt 4a otrzymuje brzmienie:
,»4a) warunkéw zdrowotnych wytwarzania, wprowadzania do obrotu, udostepniania

na rynku oraz oznakowania produktow kosmetycznych;”;



2)

3)

4)

S)

w art. 8:

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Prezes Rady Ministréw do czasu powotania nowego Gtownego Inspektora
Sanitarnego powierza jego zadania jednemu z zastepcow Glownego Inspektora
Sanitarnego w przypadku:

1) odwotania z funkcji Gtownego Inspektora Sanitarnego;

2 ) rezygnacji z funkcji Glownego Inspektora Sanitarnego;

3) S$mierci osoby powotanej na Gtownego Inspektora Sanitarnego.”,

b) wust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) posiada wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub réwnorzedne w zakresie prawa,

ekonomii, medycyny, organizacji ochrony zdrowia lub zarzadzania;”,

c) ust. 18 otrzymuje brzmienie:

,18. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w
ust. 4, stosuje si¢ odpowiednio ust. 6-16, z tym ze stanowisko to moze petni¢ osoba
posiadajaca co najmniej wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorze¢dne.”;

w art. 12 w ust. 1a w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 4 1 5 w

brzmieniu:

»4) organem wlasciwym w zakresie realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt
4a, 8,919a, art. 4 ust. 2 pkt 1 i la oraz art. 27a;

5) organem wilasciwym w zakresie realizacji zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na
terenie obiektow Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i1
Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do funkcjonariuszy Agencji
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego.”;

w art. 20 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny wykonuje zadania Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej na terenie obiektow Agencji Bezpieczefistwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu i1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do
funkcjonariuszy Agencji  Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Agencji  Wywiadu
1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego.”;
art. 25 otrzymuje brzmienie:

»YATt. 25. 1. W zakresie niezbednym do wykonywania zadan, o ktérych mowa w art.

1-5, Panstwowy inspektor sanitarny lub Giowny Inspektor Sanitarny ma prawo:



6)

1) swobodnego wstepu:

a) na teren nieruchomosci oraz do wszystkich obiektow 1 pomieszczen,
wchodzacych w ich sktad,

b) do $rodkéw transportu oraz obiektow 1 urzadzen z nimi zwigzanych, w tym
rowniez na statki morskie, zeglugi srodladowej 1 powietrznej,

c) obiektow i pomieszczen bedacych w trakcie budowy;

2) wgladu do wszelkich dokumentoéw, zadania przekazania w okre§lonym terminie
kopii lub wyciaggéw z dokumentow, jak rowniez zestawien i obliczen na podstawie
dokumentow lub elektronicznych baz danych, przy czym zgodnos$¢ kopii i wyciggow oraz
zestawien 1 obliczen z oryginalnymi dokumentami lub danymi z elektronicznych baz
danych potwierdza osoba lub podmiot przekazujacy te materiaty;

3) pobierania oraz zabezpieczania dokumentow i innych materiatoéw dowodowych,
z zachowaniem przepisOw o tajemnicy ustawowo chronionej, oraz zadania urzedowego
thumaczenia na jezyk polski, w przypadku gdy sa one sporzadzone w jezyku obcym:;

4) zadania udzielania, w wyznaczonym terminie, zlozenia pisemnych lub ustnych
informacji lub wyjasnien przez osoby 1 podmioty, ktére moga posiada¢ wiedzg zwigzang
z realizowanym zadaniem;

5) przeprowadzania ogledzin miejsc, przedmiotdow, urzadzen, nosnikéw oraz
systemow informatycznych lub teleinformatycznych stuzacych do przetwarzania danych;

6) pobierania probek do badan laboratoryjnych;

7) przetwarzania danych osobowych na potrzeby prowadzonych czynnosci.

2. Z czynnosci przeprowadzonych na podstawie ust. 1 pkt 3 1 5 1 6 sporzadza si¢
protokot. Przebieg i wynik ogledzin moze by¢ ponadto utrwalony za pomoca urzadzen
technicznych stuzacych do utrwalania obrazu lub dzwigku; no$nik, na ktérym zostat
utrwalony obraz lub dzwiek stanowi zatacznik do protokolu z przeprowadzonej
czynno$ci. Protokot zawiera podpisy 0sob uczestniczacych w przeprowadzanej czynnos$ci
lub informacj¢ o odmowie jego podpisania.”;
po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:

»Art. 25a. 1. Osoba moze odmowi¢ udzielenia informacji lub wyjasnien, o ktorych
mowa w art. 25 ust. 1 pkt 4, w przypadku gdy dotycza one:

1) informacji objetych tajemnica ustawowo chroniong inng niz tajemnica shuzbowa,
a informacje te nie moga by¢ przekazane w trybie przepisow o ochronie informacji

niejawnych;



7)

2) faktow i okoliczno$ci, ktorych ujawnienie mogloby narazi¢ na odpowiedzialnos¢
karng lub bezposrednia szkode majatkowa osobg¢ udzielajaca informacji lub wyjasnien, a
takze jej malzonka, wstepnych, zstepnych i rodzenstwo oraz jej powinowatych
pierwszego stopnia, jak rowniez osoby pozostajace z nig w stosunku przysposobienia,
opieki lub kurateli, albo spowodowa¢ naruszenie obowigzku zachowania prawnie
chronionej tajemnicy zawodowe;.

2. Odmowa udzielenia informacji lub wyjasnien w przypadkach, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 2, trwa pomimo ustania malzenstwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

3. Warunkiem przyjecia pisemnych informacji lub wyjasnien jest wskazanie imienia
1 nazwiska osoby udzielajacej informacji lub wyjasnien oraz jej podpis.”;

w art. 27 w ust. 2 po wyrazie ,,spowodowato” dodaje si¢ wyrazy ,,lub moze spowodowac”
oraz skresla si¢ przecinek i wyrazy ,produktu kosmetycznego lub innego wyrobu

mogacego mie¢ wplyw na zdrowie ludzi”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z

2020 r. poz. 685) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 11 w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Skierowanie do szpitala psychiatrycznego wystawia si¢ zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta i wydaje si¢ je w dniu badania, a jego wazno$¢ wygasa po
uplywie 14 dni.”;

w art. 49 w pkt 2 uchyla sig lit. a.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

72021 r. poz. 790, 1559 1 2232) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 5:
a) wust. 1 wpkt2:
— w lit. d wyraz ,,albo” zastepuje si¢ wyrazem ,,lub”,
— w lit. e $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyraz ,,albo”,
— dodaje sie lit. f w brzmieniu:
,f) dokument potwierdzajacy formalne kwalifikacje lekarza lub lekarza dentysty,
spetniajace minimalne wymogi ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii
Europejskiej wraz z towarzyszacym mu odpowiednim $wiadectwem, jezeli

dokumenty te zostaly wydane w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii 1



2)

3)

4)

5)

6)

Irlandii Pétnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r. 1 przed dniem 1 stycznia 2021
r. byly wymienione w wykazie, o ktorym mowa w art. 6b;”,

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

»0a. Wymog, o ktérym mowa w ust. 3 1 4, dotyczy takze osoby, ktora speinia
warunki okreslone w ust. 1 pkt 1 i 3-5 oraz ust. 2 i posiada dokument potwierdzajacy
formalne kwalifikacje lekarza lub lekarza dentysty, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit.
f, ale nie posiada towarzyszacego mu odpowiedniego §wiadectwa, ktore przed dniem
1 stycznia 2021 r. bylo wymienione w wykazie, o ktorym mowa w art. 6b.”;

w art. Sa w pkt 1 w lit. a wyrazy ,,Republice Federalnej Niemiec, Republice Wtoskiej lub

Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej” zastgpuje si¢ wyrazami

»Republice Federalnej Niemiec lub Republice Wtoskiej”;

w art. 5Sb w ust. 1 w pkt 1 w lit a wyrazy ,,Wielkim Ksiestwie Luksemburga, Republice

Federalnej Niemiec lub Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej”

zastepuje si¢ wyrazami ,,Wielkim Ksiestwie Luksemburga lub Republice Federalnej

Niemiec”;

w art. 6g po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a i 6b w brzmieniu:

,.6a. Swiadectwo, o ktorym mowa w ust. 6, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfatszowaniem uwzgledniajagce minimalne zabezpieczenia
dla dokumentéw publicznych kategorii trzeciej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz.
U. 22021 r. poz. 1660).

6¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.”;

w art. 6h w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wzory $wiadectwa ztozenia LEW i1 §wiadectwa zlozenia LDEW oraz szczegdtowe
rodzaje zabezpieczenia ich przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez
osobe nieuprawniong,”;

w art. 7:

a) ust I:

— wpkt 1 w lit. a w tiret trzecim na koncu wyraz ,,albo” zastgpuje si¢ przecinkiem

1 wyrazem ,,lub” 1 dodaje si¢ tiret czwarte w brzmieniu:
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»— W Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Potnocnej przed
dniem 1 stycznia 2021 r. potwierdzajacy formalne kwalifikacje lekarza lub
lekarza dentysty, spetniajagce minimalne wymogi ksztatcenia okreslone w
przepisach prawa Unii Europejskiej, jezeli przed dniem 1 stycznia 2021 r.
byt wymieniony w wykazie, o ktorym mowa w art. 6b albo”,
— skresla si¢ pkt 8,
po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1¢ w brzmieniu:

»lc. Z wymogdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 1 7, zwolnieni sg obywatele
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej, ktoérzy posiadajg
dyplom potwierdzajacy formalne kwalifikacje lekarza lub lekarza dentysty,
spetniajace minimalne wymogi ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii
Europejskiej wraz z towarzyszacym mu odpowiednim $wiadectwem, jezeli
dokumenty te zostaly wydane w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i
Irlandii Péinocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r. 1 byly przed dniem 1 stycznia 2021
r. wymienione w wykazie, o ktérym mowa w art. 6b.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Cudzoziemcowi, o ktorym mowa w ust. 1, w celu odbycia stazu
podyplomowego, albo szkolenia specjalizacyjnego, przyznaje si¢ prawo
wykonywania zawodu lekarza albo prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty na
okres nie krotszy niz:

a) okres realizacji stazu podyplomowego, jezeli spetnia warunki
okreslone w ust. 1 pkt 1-5,
b)  okres realizacji szkolenia specjalizacyjnego, jezeli spelnia warunki
okreslone w ust. 1.”,
ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
osobie, ktora uzyskata kwalifikacje lekarza lub lekarza dentysty poza terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, mozna udzieli¢ zgody na wykonywanie
zawodu lekarza albo zgody na wykonywanie zawodu lekarza dentysty oraz przyznaé
warunkowe prawo wykonywania zawodu lekarza albo warunkowe prawo
wykonywania zawodu lekarza dentysty, jezeli osoba ta posiada promes¢ zatrudnienia

od podmiotu leczniczego przeznaczonego do udzielania $wiadczen zdrowotnych
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pacjentom chorym na COVID-19 oraz speinia warunki, o ktéorych mowa w ust. 2a

pkt1,3-517.7;

w art. 14e po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6b i 6¢ w brzmieniu:

,,6b. Swiadectwa, o ktorych mowa w ust. 6, zawieraja elementy zabezpieczajace
przed przerobieniem, podrobieniem 1 sfalszowaniem uwzgledniajgce minimalne
zabezpieczenia dla dokumentow publicznych kategorii trzeciej okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach
publicznych.

6¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.”;

w art. 14f w ust. 1 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9)wzory S$wiadectwa zlozenia LEK 1 $wiadectwa zlozenia LDEK oraz
szczegotowe rodzaje zabezpieczenia ich przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem
przez osobg¢ nieuprawniona,”’;

—w art. 16a:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust.1a w brzmieniu:

,»la. Dokument potwierdzajacy formalne kwalifikacje w zakresie specjalizacji
lekarskiej lub lekarsko-dentystycznej lekarza lub lekarza dentysty bedacego
obywatelem panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub  obywatelem
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Péinocnej, wydany przez
wlasciwe wladze Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocne;j
przed dniem 1 stycznia 2021 r., spetniajacy minimalne wymogi ksztalcenia okreslone
w przepisach Unii Europejskiej, ktory przed dniem 1 stycznia 2021 r. byt
wymieniony w wykazie, o ktorym mowa w ust. 3, jest rtOwnowazny z dokumentem
poswiadczajacym tytul specjalisty.”,

b) wust. 2:
— wpkt 1 wlit. a wyrazy ,,Republice Federalnej Niemiec, Republice Wioskiej lub
Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Pélnocnej” zastepuje si¢

wyrazami ,,Republice Federalnej Niemiec lub Republice Wtoskiej”,
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— w pkt 3 w lit. a wyrazy ,,Republice Irlandii, Republice Federalnej Niemiec lub
Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocne;j” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Republice Irlandii lub Republice Federalnej Niemiec”;

w art. 161 ust. 1d 1 le otrzymujg brzmienie:

,»1d. Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, ktory korzysta z uprawnien
pracownikow zwigzanych z rodzicielstwem, o ktorych mowa w art. 178 ustawy z dnia 26
czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, lub z uprawnien zwigzanych ze stanem zdrowia
wynikajacych z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej niemozliwo$ci wykonywania
niektorych czynnosci zawodowych w okreslonych warunkach z przyczyn zdrowotnych,
nie moze by¢ obowigzany do pracy w ramach pelnienia dyzuru medycznego
przewidzianego programem danej specjalizacji.

le. Jezeli niewykonywanie czynnosci zawodowych, o ktorych mowa w ust. 1d, trwa
dtuzej niz:

1) 1/2 czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego okre§lonego w programie
specjalizacji, albo

2) 24 miesigce czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku specjalizacji,
ktorych czas trwania zgodnie z programem specjalizacji przekracza 48 miesiecy,

— okres szkolenia specjalizacyjnego przedtuza si¢ o czas niewykonywania tych czynnosci

w okresie przekraczajacym odpowiednio 1/2 czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego,

albo 24 miesigce czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego. Czynno$ci zawodowe w

przedluzonym okresie trwania szkolenia specjalizacyjnego moga by¢ wykonane w

ramach pehienia dyzuru medycznego lub normalnego czasu pracy.”;

w art. 16j w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) sktadki na Fundusz Pracy oraz Fundusz Solidarnosciowy naliczone od

wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt 1,218,”;

w art. 16w dodaje si¢ ust. 11 1 12 w brzmieniu:

,»11. Dyplomy, o ktérych mowa w ust. 7 oraz w art. 16ra ust. 5, zawieraja elementy
zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem uwzgledniajace
minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw publicznych kategorii drugiej okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.

12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum

Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okre§lonych w art. 14, art.
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18, art. 34 ust. 21 3 art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych”;
w art. 29 w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) dyrektor instytutu badawczego, o ktorym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych, lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk
nalezacego do Wydzialu Nauk Medycznych.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1749) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1))

2)

w art. 16 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce¢ krwi lub dawca krwi spelnia
wymagania zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest uprawniona
do dostepu do danych zawartych w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 oraz
art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069 1 2120), przetwarzanych w rejestrze
przypadkéw zakazen i zachorowan na chorobg zakazng, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 1
tej ustawy.”;

w art. 17:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. System e-krew zawiera dane i informacje, o ktorych mowa w ust. 51 7-9,
oraz dane przetwarzane w rejestrze przypadkow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 choroéb zakaznych u ludzi, dotyczace
zakazen i zachorowan na choroby zakazne kandydatow na dawcow krwi lub dawcow
krwi, ktére powoduja ich trwalg lub czasowa dyskwalifikacje.”,

b) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Wymiana danych migdzy systemem e-krew a systemami
teleinformatycznymi podmiotdéw leczniczych oraz rejestrem przypadkéw zakazen i
zachorowan na chorobe zakazng, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
odbywa si¢ drogg elektroniczng.”,

¢) uchyla sig ust. 17-19.
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Art. 6. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r.

poz. 866 1 1559) w art. 30z po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Dyplom, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem 1 sfatszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentow publicznych kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.

2b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 11 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1977 1 2120) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1))

2)

3)

4)

w art. 91 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,.w Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” zastepuje sie
wyrazami ,,w wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych zawartym w Farmakopei
Polskiej, z wylaczeniem produktow leczniczych zawierajacych substancje bardzo silnie
dziatajgce okreslone w tym wykazie, posiadajacych kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 17;

w art. 96a ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,1d. Na recepcie, poza danymi dotyczacymi przepisanych produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, mozna dodatkowo zamiesci¢ polecenie pilnej realizacji recepty przez
zamieszczenie adnotacji ,,cito” lub innej rbwnowazne;j”;

w art. 96b:

a) wust. 2a skresla si¢ wyrazy ,,lub 2b”,
b) uchyla si¢ ust. 2b-2f;

wart. 111:

a) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,»la. Prezes Rady Ministrow do czasu powotania nowego Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego powierza jego zadania Zastepcy Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w przypadku:

1) odwotania z funkcji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) rezygnacji z funkcji Glownego Inspektora Farmaceutycznego;
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3) $mierci osoby powolanej na Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.”,
b) wust. 3:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) posiada wyksztatcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne w zakresie
prawa, ekonomii, medycyny, organizacji ochrony zdrowia lub
zarzadzania;”,

— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»A4a) nie peita shluzby zawodowej ani nie pracowata w organach
bezpieczenstwa panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18
pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1633), ani nie bylta ich wspotpracownikiem;”;

3) ust. 14 otrzymuje brzmienie:
,»14. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktorym mowa w ust. 2,
stosuje si¢ odpowiednio ust. 3-12, z tym ze stanowisko to moze petni¢ osoba posiadajaca

co najmniej wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020
r. poz. 2050) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 30a:
a) ust. 2 wyrazy ,powiatowemu inspektorowi” zastepuje si¢ wyrazami
,wojewodzkiemu inspektorowi”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny udostepnia niezwlocznie
zgloszenie Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu. Glowny Inspektor Sanitarny
dokonuje weryfikacji udostepnionych zgloszen.”;

2) wart. 44 wust. 2 1 4 uzyte w roznym przypadku wyrazy ,,powiatowy inspektor” zastepuje
si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,wojewddzki inspektor”;

3) wart. 44c w ust. 1, 3-5 1 7 oraz art. 52a ust. 2 i 3 uzyte w roznym przypadku wyrazy
»inspektor sanitarny” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami

»wojewddzki inspektor sanitarny”.

Art. 9. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia

(Dz. U. 22020 r. poz. 2021) uchyla si¢ art. 87.
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Art. 10. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2:

a)

pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) badanie sanitarno-epidemiologiczne — badanie wykonywane w ramach nadzoru
epidemiologicznego w celu wykrycia albo wykluczenia zakazenia albo
potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej, w tym badanie lekarskie,

laboratoryjne lub inne badania diagnostyczne;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) nadzér epidemiologiczny — obserwacje osoby zakazonej, podejrzanej o
zakazenie lub narazonej na zakazenie lub osoby, ktéra powrocita z obszaru
epidemii choroby zakaznej, bez ograniczenia jej swobody przemieszczania sig,
wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych u tej osoby oraz zebranie,
analiz¢ 1 interpretacj¢ informacji o okoliczno$ciach 1 skutkach narazenia lub
zakazenia (nadzor indywidualny), jak i state, systematyczne gromadzenie,
analize¢ oraz interpretacj¢ informacji o zachorowaniach lub innych procesach
zachodzacych w sferze zdrowia publicznego, wykorzystywane w celu

zapobiegania 1 zwalczania zakazen lub chorob zakaZznych (nadzér ogdlny);”,

c) w pkt 39 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 39a w brzmieniu:
,»39a) zjadliwos¢ — zdolno$¢ biologicznego czynnika chorobotwoérczego do
wywotania w organizmie osoby zakazonej procesu chorobowego.”;
2)wart. 17:
a) uchyla sig ust. la,

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

,»2a. Obowigzkowe szczepienie ochronne, wraz z poprzedzajacym je lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym, jest przeprowadzane w terminie wskazanym przez
lekarza sprawujacego profilaktyczng opiek¢ zdrowotng nad osoba obowigzang do
poddania si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu, uwzgledniajagcym terminy
okreslone w Programie Szczepien Ochronnych na dany rok, o ktérym mowa
wust. 11.7,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»Aa. Zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym

nie wydaje sie, w przypadku gdy obowigzkowe szczepienie ochronne jest
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przeprowadzane w tym samym podmiocie co lekarskie badanie kwalifikacyjne

osoby objetej obowigzkowym szczepieniem ochronnym.”,

po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a 1 9b w brzmieniu:

,»9a. Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg matoletnig
przekazuje panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wiasciwemu dla
miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, imienny wykaz:

1) osoéb matoletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktore
nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktorych nie
zostaly przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,

2)  osob sprawujacych prawng piecze nad osobg matoletnia, o ktorej mowa w pkt 1,
o ile jest to mozliwe do ustalenia

— zwany dalej ,,raportem o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien

ochronnych”.

9b. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych zawiera dane:

1) osoby matoletniej, o ktérej mowa w ust. 9a pkt 1:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) datg urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) rodzaj i liczb¢ niewykonanych obowigzkowych szczepien ochronnych
wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepien — o ile sa
znane;

2)  o0sob, o ktorych mowa w ust. 9a pkt 2:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

w ust. 10:

— uchyla si¢ pkt 8,

dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
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»9) wzor raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz terminy i sposob jego przekazywania”;
3) wart. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

ola. Swiadczeniodawcy —przeprowadzajacy obowiazkowe —szczepienia
ochronne:

1) sporzadzaja potroczne sprawozdanie o liczbie przechowywanych kart
uodpornienia 0s6b do ukonczenia 19. roku zycia wedtug roku ich urodzenia,
uwzgledniajgc informacje o zmianach tej liczby i ich przyczynach w okresie
sprawozdawczym, zwane dalej ,sprawozdaniem  potrocznym o
przechowywanych przez §wiadczeniodawce kartach uodpornienia”;

2) sporzadzaja kwartalne sprawozdanie ze zuzycia szczepionek zakupionych ze
srodkow budzetu panstwa na potrzeby realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych, zawierajace dane o liczbie wykorzystanych dawek szczepionki
oraz liczbie podanych dawek szczepionki, z uwzglednieniem rodzaju
szczepionki, zwane dalej ,,sprawozdaniem kwartalnym ze zuzycia szczepionek
zakupionych ze srodkoéw budzetu panstwa.”,

b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a—5¢ w brzmieniu:
»Ja. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze obja¢ finasowaniem
szczepionki shuzace do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych, o
ktorych mowa w art. 19 ust. 1, ze wskazaniem sposobu realizacji $wiadczenia w
Programie Szczepien Ochronnych na dany rok.
5b. Do zakupu szczepionek, o ktérych mowa w ust. 5a, stosuje si¢ przepisy ust.
5 oraz ust. 7-9.
Sc. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz szczepionek stuzacych do przeprowadzania zalecanych szczepien
ochronnych, dla ktorych zakup szczepionek zostat objety finasowaniem, o ktérym
mowa w ust. 5a.”,
c¢) dodaje si¢ ust. 12 1 13 w brzmieniu:

,»12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, terminy
1 sposob przekazywania sprawozdania potrocznego o przechowywanych przez
swiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz sprawozdania kwartalnego ze zuzycia

szczepionek zakupionych ze srodkéw budzetu panstwa, majac na wzgledzie koniecznos$¢
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zapewnienia biezacego nadzoru w zakresie realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych.

13. Gléwny Inspektor Sanitarny udostgpnia w Biuletynie Informacji Publicznej na
swojej stronie podmiotowej formularze:

1) sprawozdania poétrocznego o przechowywanych przez $wiadczeniodawce
kartach uodpornienia;

2) sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze $rodkow
budzetu panstwa.”;

4) w art. 19 ust. 6-10 otrzymujg brzmienie:

,,0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 17 ust. 3-6, z tym ze w przypadku gdy badanie kwalifikacyjne dotyczy
szczepienia osoby dorostej przeciw grypie, nie stosuje si¢ art. 17 ust. 5.

7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty zakupu
szczepionki, o ile szczepionki nie sg objete finansowaniem, o ktorym mowa w art. 18 ust.
Sa.

8. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne prowadzg dokumentacje
medyczng, o ktorej mowa w art. 17 ust. 8, oraz:

1) informuja osobe poddawang szczepieniu o mozliwo$ci wydania na jej koszt
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien;

2) wydaja na koszt osoby szczepionej Migdzynarodowa Ksigzeczke Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych, zalecanych przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, wymaganych na podstawie miedzynarodowych
przepisow zdrowotnych, u 0s6b udajacych si¢ poza granice Rzeczypospolitej Polskiej, sa
dokumentowane w Migdzynarodowej Ksigzeczce Szczepien.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych,

2) wzor Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i
dokonywania w niej wpisow

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru
epidemiologicznego.”;

5) wart. 21c:
a) wust. 2 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) studenci ksztatcacy sig:
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8)
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a) na piagtym albo na sz6stym roku studiow na kierunku lekarskim albo

b) na pigtym roku studidw na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo

c) na trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielegniarstwo

— pod nadzorem osoby, o ktéorej mowa w pkt 1, jezeli uzyskali dokument

potwierdzajacy posiadanie umiejetnosci przeprowadzania szczepien, wydany

przez uczelnie¢, w ktorej odbywaja to ksztalcenie.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, moga przeprowadza¢ szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19, w okresie 6 miesi¢cy po ukonczeniu studiow.

2b. Lekarze 1 lekarze denty$ci odbywajacy staz podyplomowy moga
samodzielnie przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne i przeprowadzaé szczepienia
ochronne przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w ktorym odbywajg staz.”;

w art. 21d:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Waznos$¢ skierowania okre$laja przepisy wydane na podstawie art. 30 ust.
1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

b) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0. W przypadku gdy punkt szczepien nie dokona zmiany statusu informacji
skierowania, o ktérej mowa w ust. 5, moze ona zosta¢ dokonana réwniez przez
system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, na podstawie wpisu w Karcie Szczepien.”;

w art. 28 w pkt 3 wyrazy ,,,0soby najblizsze oraz osoby, o ktérych mowa w art. 17 ust.
la,” zastepuje si¢ wyrazami ,,oraz osoby najblizsze”;
po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:

,wArt. 29b. Kierownik zespolu ratownictwa medycznego, pielegniarka lub potozna
wykonujacy szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-CoV-2 wprowadzaja
do systemu teleinformatycznego udostepnionego przez jednostke podleglta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wtasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia informacj¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu, wraz z danymi osoby
badanej, o ktérych mowa w art. 29 ust. 3, a takze informacj¢ o numerze telefonu do

bezposredniego kontaktu z ta osobg — o ile te dane nie znajduja si¢ w systemie.”;

9) po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu:
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,»Art. 33a. 1. W stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny, w drodze decyzji, moze:

1) natozy¢  obowigzek  poddania  si¢  indywidualnemu  nadzorowi
epidemiologicznemu, w tym poddania si¢ badaniom sanitarno-epidemiologicznym;

2) przedluzy¢ kwarantanng ponad okres wskazany w przepisach wydanych na
podstawie art. 34 ust. 5, do czasu poddania osoby odbywajacej kwarantann¢ badaniom
laboratoryjnym majacym na celu wykluczenie zakazenia, nie dtuzej niz do 30 dni.

2. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny moze wystgpi¢ do lekarza
sprawujacego opieke nad osobg zakazong o przedtuzenie hospitalizacji, izolacji lub
izolacji w warunkach domowych, do czasu poddania tej osoby badaniom laboratoryjnym
majacym na celu wykluczenie zakazenia.

3. Dzialania przeciwepidemiczne, o ktéorych mowa w ust. 1 1 2, moga by¢
odpowiednio stosowane wobec osoby =zakazonej lub podejrzanej o zakazenie
biologicznym czynnikiem chorobotworczym, ktory spowodowal wprowadzenie stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a takze wobec osoby, ktéra w okresie
odpowiadajagcym okresowi wylggania choroby zakaznej wywotanej tym biologicznym
czynnikiem chorobotwodrczym przebywala na obszarze jej wystepowania lub w inny
sposob byta narazona na zakazenie, w szczegdlnosci w przypadku zakazenia lub narazenia
na zakazenie wariantami biologicznego czynnika chorobotworczego o nieustalonej
charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej zarazliwo$ci lub
zjadliwosci.

4. Do decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 33 ust. 31 3a.”;

10) w art. 34 w ust. 4 czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

11)

12)

»— chyba, ze odpowiednio dana osoba wymaga hospitalizacji, dializy otrzewnowej,

hemodializy, innych zabiegdéw medycznych ratujacych zycie lub zdrowie albo organ

inspekcji sanitarnej postanowi inaczej.”.

w art. 46:

a) wust. 3 wyrazy ,art. 17 ust. 9 pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 17 ust. 10 pkt 2”,

b) wust. 4 wpkt 7 dodaje si¢ przecinek 1 pkt 8 w brzmieniu:

,»8) obowiazek przekazywania dodatnich wynikow badan w kierunku wskazanych

biologicznych czynnikdéw chorobotworczych oraz sposoéb 1 terminy
przekazywania tych informacji”;

po art. 47¢ dodaje si¢ art. 47d w brzmieniu:
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SArt. 47d. 1. W razie wystgpienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu
epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, procedure monitorowania wystepowania wariantow
wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej] Polskiej, w szczegdlnosci o
nieustalonej charakterystyce epidemiologicznej lub klinicznej albo podwyzszonej
zarazliwo$ci lub zjadliwo$ci, uwzgledniajac koniecznos¢ szybkiego i skutecznego
podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ epidemii.

2. Monitorowanie, o ktorym mowa w ust. 1, moze — w zaleznosci od sytuacji
epidemiologicznej — obejmowac nastepujace zadania:

1) przekazywanie wynikéw sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 do organdéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub podmiotéw wskazanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia;

2) przekazywanie probek:

a) materiatu biologicznego pobranego od oséb, u ktorych uzyskano dodatni wynik
badania testu diagnostycznego w kierunku wirusa SARS-CoV-2 w badaniu wykonanym
do celoéw klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych, lub

b) materialu genetycznego wirusa SARS-CoV-2 pozostalego po badaniu
molekularnym wykonanym dla celéw klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych

— zwanych dalej ,materialem badawczym”, do wskazanych przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podmiotow w celu przeprowadzenia przez nie
sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2;

3) wykonywanie sekwencjonowania wirusa SARS-CoV-2 z materialu badawczego;

4) prowadzenie bazy danych dotyczacych wystepowania wariantow wirusa SARS-
CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej oraz przekazywanie podmiotom
wskazanym w art. 25 ust. 1:

a) zanonimizowanych danych indywidualnych obejmujacych dane demograficzne
1 epidemiologiczne 0s6b, od ktorych uzyskano materiat badawczy do sekwencjonowania,

b) danych osobowych 0s6b zakazonych i chorych zakaznie na zasadach i w zakresie
okreslonych w art. 25, art. 29 oraz art. 30;

5) prowadzenie w ramach rejestru, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, bazy danych
dotyczacej wystepowania wariantow wirusa SARS-CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej

Polskiej oraz udostgpnianie podmiotom wskazanym w art. 30 ust. 1.
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3. W ramach procedury monitorowania wystepowania wariantow wirusa SARS-
CoV-2 na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j:

1) podmioty wykonujace sekwencjonowanie wirusa SARS-CoV-2 dla celow
klinicznych, epidemiologicznych lub naukowych niezaleznie od Zrodta finansowania
sekwencjonowania realizujg zadanie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1;

2) podmioty wykonujace badania do celow klinicznych, epidemiologicznych lub
naukowych w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2, w tym medyczne laboratoria
diagnostyczne, realizujg polecenie wykonywania zadania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2,
ktore otrzymaty od panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego wtasciwego ze
wzgledu na siedzibe podmiotu;

3) instytuty badawcze, o$rodki referencyjne oraz uczelnie, ktére otrzymaty
polecenie od ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub z ktérymi zawarto umowy na
zadania zwigzane z sekwencjonowaniem wirusa SARS-CoV-2 realizuja zadania, o
ktérych mowa w ust. 2 pkt 1,31 4.

4. Koszty realizacji zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 sg finansowane z budzetu panstwa z czg$ci, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Do polecen, o ktérych mowa w ust. 3, w zakresie nieuregulowanym w ust. 3 14,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 11h ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczego6lnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych.”;

w art. 48a:
a) wust. 1 wpkt 1 po wyrazach ,art. 46 ust. 4 pkt 1 ” dodaje si¢ wyrazy ,,i 8”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Kto nie udziela zadanych informacji, o ktorych mowa w art. 32a ust. 1 albo
udziela ich w niepelnym zakresie albo udziela informacji nieprawdziwej, podlega
karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zi do 30 000 zt.

2b. Kto nie realizuje zadan w ramach procedury monitorowania wystepowania
wariantow wirusa SARS-CoV-2 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 47d, podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 5000 zt do 30 000 zt.”,

c) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
1) ust. 1, 2a i 2b, wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, panstwowy

powiatowy inspektor sanitarny 1 panstwowy graniczny inspektor sanitarny;”,
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po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Kary pieni¢znej, o ktdrej mowa w ust. 2a, nie naktada si¢, w przypadku
gdy z zebranych przez organ prowadzacy postepowanie dowodéw i okolicznosci
sprawy nie wynika, ze podmiot zobowigzany mial wplyw na powstanie naruszenia
badz posiadal zagdane informacje, a w przypadku jednostek administracji publicznej
— byl w stanie te dane ustali¢ przy pomocy posiadanego dostgpu do publicznych
rejestrow, a takze gdy naruszenie nastgpito wskutek dziatania osob trzecich lub

wskutek zdarzen 1 okoliczno$ci, ktérym podmiot zobowigzany nie mogt zapobiec.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289 oraz z 2021 r. poz. 2151) w art. 27a wyrazy

»powiatowego inspektora” zastepuje si¢ wyrazami ,,wojewddzkiego inspektora”.

Art. 12. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

1))
2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:

posiada wyksztalcenie wyzsze magisterskie lub rownorzgdne w zakresie prawa,
ekonomii, medycyny, organizacji ochrony zdrowia lub zarzadzania;

jest obywatelem polskim;

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub umysine
przestgpstwo skarbowe;

nie petnita shuzby zawodowej ani nie pracowata w organach bezpieczenstwa panstwa
wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu
informacji o dokumentach organow bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz
tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2021 r. poz. 1633), ani nie byta ich
wspolpracownikiem;

posiada kompetencje kierownicze;

posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

posiada wiedze z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Urzedu.”;

2) wart. 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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3. ,,Wiceprezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora spetnia wymagania okreslone

w art. 3 ust. 2.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2021 r. poz. 666 1 1292) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci

elektronicznej podpisywane w sposob okreslony w art. 11 ust. 1c:”;

2) wart.5:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 2:
— lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) Systemu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych,”,
— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:
,1) Systemu Ewidencji  Wystegpowania  Choréb  Zakaznych i
Przeciwdziatania tym Chorobom, zwanego dalej ,,EWP”;”,
w ust. 3a wyrazy , lit. a, e, g—j, | i m” zastepuje si¢ wyrazami , lit. a, e, g—j, 11-n”,
ust. 3b otrzymuje brzmienie:

,»3b. W rejestrach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1
i art. 17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane dane o uslugobiorcach, ustugodawcach,
pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;

2) systemach, dla ktérych administratorem danych jest minister wlasciwy do
spraw zdrowia lub organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia
1997 r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1220 1 2327 oraz z
2021 r. poz. 2551464).”;

3) wart. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 18 w

brzmieniu:

,18) sktadanie zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia,

o ktorej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790) lub w art. 15b ust. 2 ustawy z dnia 15

lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej.”;

4) wart. 11:
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a) po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1c 1 1d w brzmieniu:

,»1c. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych, a takze innym rodzajem podpisu elektronicznego
zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego zastosowanie
przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

1d. Do wykorzystania sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz integralno$ci
danych w postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym
udostgpnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spolecznych nie jest
konieczne uzyskanie upowaznienia wydanego przez Zaklad Ubezpieczen
Spotecznych do wystawiania zaswiadczen lekarskich, w tym réwniez przez osoby
wykonujace inne zawody medyczne niz wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25
czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie
choroby i macierzynstwa.”,

b) wust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Dane dotyczace zdarzen medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych sg
udostepniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania $§wiadczen
opieki zdrowotnej.”;
5) wart. 12 wust. 1 w pkt 3b w lit. d Srednik zastgpuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. e w
brzmieniu:
»€) zamowien, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18;”;
6) w art. 15 w ust. 4¢ pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»3) podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie
stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z 2020 r. poz. 1680) lub instytut
badawczy wlasciwy w zakresie medycyny pracy nadzorowany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;”;

7) wart. 17:

a) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,4a) numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu nadawanego

w przypadku, o ktérym mowa w art. 7 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
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o zawodach lekarza i lekarza dentysty albo w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15

lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, pracownikowi medycznemu

uprawnionemu do wykonywania zawodu na podstawie decyzji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli dotyczy;”,
po ust. 2¢ dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

»2d. O nadaniu numeru odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania
zawodu oraz o wpisie do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych minister
wlasciwy do spraw zdrowia informuje niezwlocznie wtasciwy samorzad zawodowy.
Numer ten nie moze by¢ nadawany przez samorzad zawodowy jako numer prawa
wykonywania zawodu.”,
ust. 4b otrzymuje brzmienie:

,»4b. Administrator danych udostepnia dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2,
4, 4a, 7 1 9, Zakladowi Ubezpieczen Spotecznych w celu identyfikacji i
uwierzytelnienia pracownikow medycznych i 0séb, o ktorych mowa w art. 31b ust.
1, otrzymujacych certyfikat, o ktérym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 423,
4321619).”;

w art. 17c ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania
zawodu albo numer, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 4a, a w przypadku oséb,

ktorym nie nadano tych numeréw — numer PESEL.”;

w art. 19:

a)

b)

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Uslugodawcy, administratorzy SIM oraz dziedzinowych systemow
teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace
rejestry publiczne lub rejestry medyczne sa obowigzani do nieodptatnego
przekazywania danych do rejestrow medycznych, o ktdrych mowa w ust. 1. Przepis
ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,
po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»8a. Narodowy Fundusz Zdrowia jest obowigzany do przekazywania
podmiotom prowadzacym rejestry publiczne i rejestry medyczne dane, o ktérych

mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. r.”;

w art. 20 w ust. 1 pkt 3a otrzymuje brzmienie:
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,»3a) zakres i rodzaj danych oraz sposoby i terminy przekazywania danych do rejestrow
medycznych przez ustugodawcéw, administratorow SIM oraz dziedzinowych
systeméw teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia lub podmioty
prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne, zgodnie z art. 19 ust. §;”;

w art. 24:

a) w ust. 4 po wyrazach ,,w ust. 1” dodaje si¢ wyrazy ,,i 27,

b) uchyla si¢ ust. 5,

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Administratorem systemu jest jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.”;

art. 26 otrzymuje brzmienie:

»Art. 26. 1. System Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych jest systemem teleinformatycznym, w ktorym sa przetwarzane dane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobogjczych w zwigzku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportow.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1,
jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych.

3. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoOw
informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 27:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
system teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktérym s3
przetwarzane dane i informacje, o ktorych mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,
gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania

Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
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4. Administratorem systemu, o ktérym mowa w ust. 1, jest Narodowy Fundusz

Zdrowia.”;
w art. 31b:
a) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez
pracownika medycznego lub osobe przez niego upowazniong w sposob okreslony w
art. 11 ust. 1¢.”,

b) wuchyla si¢ ust. 15;
w art. 31c w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 4d ust. 314”;
po art. 31c dodaje si¢ art. 31d w brzmieniu:

LArt. 31d. 1. System EWP jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sg
gromadzone dane umozliwiajagce monitorowanie procesOw zwigzanych ze zdarzeniami
majacymi wptyw na zdrowie i zycie obywateli w zakresie zwalczania chorob zakaznych
1 przeciwdzialania ich rozprzestrzenianiu si¢, obejmujace:

1) dane dotyczace osdb, wobec ktorych zastosowano dziatania w zakresie
zwalczania chorob zakaZznych 1 przeciwdziatania ich rozprzestrzenianiu si¢:

a) dane identyfikacyjne — imi¢, nazwisko, date urodzenia, obywatelstwo, numer
PESEL, a w przypadku jego braku rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) dane kontaktowe — numer telefonu, adres poczty elektronicznej,

d) informacje o osobach prowadzacych wspdlne gospodarstwo domowe lub
wspodlnie zamieszkujacych z osobg przebywajaca na kwarantannie albo izolacji domowe;j,

e) dane dotyczace zgonu,

f)informacje o aktualnym miejscu pobytu,

g) rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaZnej oraz charakterystyke
podstawowych objawéw klinicznych i biologicznego czynnika chorobotwoérczego;

h) okolicznoéci narazenia na zakazenie, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
czynnikow ryzyka,

1) trase podrozy krajowej lub miedzynarodowej oraz wykorzystywane podczas niej
przez osobg¢ chorg lub zakazong $rodki transportu,

j) miejsca pobytu osoby zakazonej w okresie wylggania choroby;
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2) dane dotyczace ustugodawcow oraz innych podmiotdw prowadzacych dziatania
w zakresie zwalczania 1 przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ chorob zakaznych;

3) dane dotyczace przekroczenia granicy panstwowej Rzeczypospolitej Polskiej —
jezeli dotyczy;

4) jednostkowe dane medyczne:

a) dane dotyczace przeprowadzonych testow na obecno$¢ patogenu,

b) dane dotyczace kwarantanny, izolacji w warunkach domowych, izolacji,
hospitalizacji,

c¢) dane dotyczace wykonanego szczepienia przeciwko chorobie zakazne;,

d) inne dane dotyczace diagnostyki 1 przebiegu choroby zakaznej, w tym zgonu.

2. Administratorem danych przetwarzanych w systemie EWP jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu EWP jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy zakres danych 1 informacji gromadzonych w systemie EWP, podmioty
zobowigzane do przekazywania tych danych i informacji do systemu EWP oraz sposob i
terminy ich przekazywania, majac na uwadze zapewnienie bezpieczenstwa
epidemiologicznego panstwa, w szczegolnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub
stanie epidemii.”;

w art. 35 w ust. 1:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) pracownik medyczny wykonujacy zawod u ustugodawcy, u ktérego zostala
wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajaca dane osobowe
lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub na ktorego zlecenie zostato
udzielone $wiadczenie opieki zdrowotnej, w zwigzku z wykonywaniem przez
niego zawodu u tego uslugodawcy, jezeli jest to niezbedne do prowadzenia
diagnostyki lub zapewnienia ciaglosci leczenia lub w celu rozliczania
swiadczen opieki zdrowotne;j;”,

b) w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,J) 1nne osoby wykonujace czynnosci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen

opieki zdrowotnej u ustugodawcy, u ktérego zostata wytworzona elektroniczna

dokumentacja medyczna zawierajagca dane osobowe lub jednostkowe dane
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medyczne ustugobiorcy lub na ktorego zlecenie zostato udzielone §wiadczenie
opieki zdrowotnej, na podstawie upowaznienia udzielonego przez tego
ustugodawce i w celu rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej.”;

w art. 40 uchyla si¢ ust. 4;

w art. 56 w ust. 2b wyrazy ,,10 stycznia 2022 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia

2023 r.”.

Art. 14. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.

523, 1292, 1559, 2054 1 2120) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

2)

w art. 2 pkt 24a otrzymuje brzmienie:

»24a) technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej — technologi¢ lekowa, ktora
uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rad¢ Unii
Europejskiej lub Komisj¢ Europejska od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 31 grudnia
2019 r., 1 ktora spetnia tacznie nastgpujace warunki:

a) do dnia wydania decyzji o objeciu refundacja nie byla finansowana ze srodkow
publicznych, z wyjatkiem finansowania w ramach Ratunkowego Dost¢pu do
Technologii Lekowe;,

b) zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej, o ktorym mowa w art. 40a ust. 8”;

w art. 6 po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8e w brzmieniu:

,»3a. Wysokos¢ limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego
stuzacego do sporzadzenia leku recepturowego wyznacza si¢ na poziomie 15 percentylu
rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajagcym na podstawie
danych przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Swiadczeniobiorca nabywajac lek recepturowy sporzadzony z surowcow
nabytych przez aptek¢ po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz
odptatnosci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, doplaca réznice w wysokos$ci roznicy
migdzy ceng nabycia surowcow farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku
recepturowego, a wysokoscig limitu finansowania danych surowcow farmaceutycznych.

8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym roku, nie

moze by¢ wyzszy niz 30 percentyl rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego z

roku, z ktorego dane stuzyly do okreslenia pierwszego wykazu limitéw finansowania

surowcow farmaceutycznych o ktorych mowa w ust. 8a.
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8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pdzniej niz do dnia 1 czerwca danego
roku, wykaz limitow finansowania, o ktorych mowa w ust. 8a. Limity te obowiazuja od
dnia 1 lipca danego roku.

8e. Wykaz, o ktéorym mowa w ust. 8d, Narodowy Fundusz Zdrowia podaje do
publicznej wiadomos$ci na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia.,,;

w art. 7 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8a. Dla lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marz¢ detaliczng w
wysokosci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia, wynoszaca nie wiecej niz koszt
wykonania leku recepturowego przygotowywanego w warunkach aseptycznych,
okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10.”;
po art. 25¢ dodaje si¢ art. 25d w brzmieniu:

»Art. 25d. 1. Jezeli nie sprzeciwia si¢ temu interes publiczny, minister wlasciwy do
spraw zdrowia moze, za zgoda podmiotu, na rzecz ktérego zostata wydana decyzja o
objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego, przenies¢ prawa 1 obowiazki wynikajace z tej decyzji na inny
podmiot. Przeniesienie nast¢puje w drodze decyzji administracyjne;.

2. Decyzja o przeniesieniu, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na rzecz
podmiotu, ktory:

1) wyraza zgode na przyjecie wszystkich praw i obowigzkoéw z niej wynikajacych
oraz

2) jest podmiotem odpowiedzialnym lub  przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego dla leku, ktorego dotyczy decyzja o objeciu refundacja albo $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego i
przedtozy ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia prawomocng odpowiednio decyzje
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych o zmianie podmiotu odpowiedzialnego, dotyczacg tego leku albo stosowane
powiadomienie organéw wiasciwych o zmianie podmiotu uprawnionego dla $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

3. Przeniesienie decyzji nastgpuje na wniosek podmiotu, ktoéry ubiega si¢ o to

przeniesienie 1 wytacznie na okres, na ktory zostala wydana ta decyzja.
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4. Przeniesienie decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, przenosi rOwniez prawa i obowigzki
wynikajace z innych decyzji wydanych na podstawie tej decyzji lub wydanych na
podstawie art. 33 1 art. 40.”;

w art. 37 ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa
w art. 43b ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w
obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 38:

a) w ust. 6¢c uchyla si¢ pkt 2,

b) uchyla si¢ ust. 6d,

¢) uchyla si¢ ust. 7a;

w art. 38c:

a) wust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»)) mnadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego identyfikatora.”,
b) ust. 6a otrzymuje brzmienie:

»0a. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej wystawiajacy
zlecenie przekazuje $wiadczeniobiorcy informacje¢ o wystawionym zleceniu
zawierajacg nastepujace dane:

1) identyfikator zlecenia skladajacy si¢ z maksymalnie 20 znakow
generowany w momencie zapisu zlecenia przez system serwisow internetowych lub
ushug informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

2) kod dostepu sktadajacy si¢ z 4 cyfr generowany w momencie zapisu
zlecenia przez system serwisoOw internetowych lub ustug informatycznych Funduszu,
o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
$wiadczeniach, umozliwiajacy dostep do zlecenia w polaczeniu z identyfikatorem
zlecenia, o ktérym mowa w pkt 1, albo numerem PESEL §wiadczeniobiorcy;

3) dat¢ wystawienia zlecenia;

4) 1imig¢ 1 nazwisko §wiadczeniobiorcy;

5) oznaczenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia lub

naprawys;
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6) datg, od ktorej albo do ktorej zlecenie moze by¢ zrealizowane, a w
odniesieniu do wyrobdéw przystugujacych comiesigcznie — wskazanie pierwszego
miesigca, w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane.”,

¢) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

, /. Realizacja zlecenia w postaci papierowej rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia
przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu
medycznego. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej za dzien przyjecia
przez $wiadczeniodawce zlecenia do realizacji rozumie si¢ dzien, w ktorym
udostepniono $wiadczeniodawcy identyfikator zlecenia oraz kod dostepu lub kod
dostepu oraz numer PESEL $§wiadczeniobiorcy.”,

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

»7/a. Osoba odbierajgca wyrdb medyczny potwierdza jego odbior, w
dokumencie zawierajacym:

1) oznaczenie realizatora zlecenia;

2) identyfikator zlecenia;

3) datg¢ odbioru wyrobu medycznego albo naprawionego wyrobu
medycznego;

4) okreslenie wyrobu medycznego;

5) dane osoby odbierajacej wyrdb medyczny:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢ 1 numer paszportu albo
rodzaj i numer innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,

¢) czytelny podpis; w przypadku niemozno$ci osobistego ztozenia czytelnego
podpisu przez odbiorcg realizator zlecenia odnotowuje ta okolicznos$¢ na zleceniu w
miejscu podpisu.”;

8) wart. 38d:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku gdy zlecenie przyjete do realizacji nie moze zostac
zrealizowane, Swiadczeniodawca:

1) zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie wystawione w postaci papierowej
$wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz;

2) w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej — zwraca zlecenie do

realizacji za posrednictwem serwiséw internetowych lub ustug informatycznych



9)

—35—

Funduszu, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2

ustawy o $wiadczeniach.”,

b) wust. 121 12a otrzymuja brzmienie:

,»12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci papierowej
swiadczeniodawca realizujacy zlecenie przechowuje zlecenie wraz z dokumentacjg
potwierdzajaca jego realizacje lub zwigzang z jego realizacja przez okres 5 lat, liczac
od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.

12a. Po zakonczeniu realizacji zlecenia wystawionego w postaci elektronicznej
jest ono przechowywane przez serwisy internetowe lub ustugi informatyczne
Funduszu przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.
Dokumentacj¢ potwierdzajaca realizacj¢ zlecenia lub dokumentacje zwigzang z jego
realizacjg w postaci elektronicznej, ktora zostata wytworzona w postaci papierowe;j,
swiadczeniodawca przechowuje przez okres 5 lat, liczac od dnia zakonczenia
realizacji zlecenia.”;

w art. 44b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla §wiadczeniobiorcy w okresie cigzy albo
potogu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o swiadczeniach osoba wydajaca
leki, oprécz obowiazkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek poinformowaé
swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie mi¢dzynarodowej, 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 cze¢Sci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow w okresie cigzy albo potogu oraz ma obowigzek na Zzadanie

swiadczeniobiorcy wydac ten lek.”.

Art. 15. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z

2021 r. poz. 479 i 1559) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

w art. 29 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,J. Do obywateli panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej oraz do obywateli
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, ktérzy przedstawig
dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu
pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogodlna, uzyskanych przed dniem 1 stycznia 2021
r., wydany przez odpowiednie wtadze lub organizacje Krolestwa Wielkiej Brytanii i

Irlandii P6inocnej, stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 14, a dokument ten uznaje si¢



2)

3)

4)

S)

6)

7)
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za réwnowazny dokumentowi wydanemu przez odpowiednie wiadze lub organizacje
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli jest zgodny z wymaganiami zawartymi
w przepisach prawa Unii Europejskiej.”;

w art. 30 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy ,,w Krolestwie Danii, w Republice Irlandii 1
Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej” zastepuje si¢ wyrazami
,»W Krolestwie Danii i w Republice Irlandii”;

w art. 32 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Do obywateli panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej oraz do obywateli
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, ktorzy przedstawia
dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu
potoznej, uzyskanych przed dniem 1 stycznia 2021 r., wydany przez odpowiednie wladze
lub organizacj¢ Krolestwa Wielkiej Brytanii i [rlandii Péinocne;, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy ust. 1-4, a dokument ten uznaje si¢ za rownowazny dokumentowi wydanemu
przez odpowiednie wladze lub organizacj¢ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
jezeli jest zgodny z wymaganiami zawartymi w przepisach prawa Unii Europejskie;j.”;

w art. 33 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,Wielkim Ksiestwie Luksemburga, Krélestwie
Niderlandéw 1 Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Péinocnej”
zastgpuje si¢ wyrazami ,, Wielkim Ksigstwie Luksemburga 1 Krolestwie Niderlandow”;
w art. 35a ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
osobie, ktora uzyskata kwalifikacje pielegniarki lub potoznej poza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, mozna udzieli¢ zgody na wykonywanie zawodu
pielegniarki albo potoznej oraz przyzna¢ warunkowe prawo wykonywania zawodu
pielegniarki lub potoznej, jezeli osoba ta posiada promes¢ zatrudnienia od podmiotu
leczniczego przeznaczonego do udzielania §wiadczen zdrowotnych pacjentom chorym na
COVID-19 oraz spetia warunki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1,3-517.”;

w art. 67 dodaje si¢ ust. 14 w brzmieniu:

,»,14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum do
wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35,
art. 36 ust. 11 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1660).”;

w art. 69 dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:
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,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje tytut specjalisty uzyskany przez
pielegniarke lub polozna w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii
Potnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r., za rOwnowazny tytutowi specjalisty w
okreslonej dziedzinie pielggniarstwa albo dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zakres programu ksztatcenia odbytego w
Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej odpowiada zakresowi
programu ksztatcenia wymaganemu do uzyskania tytulu specjalisty w Rzeczypospolitej
Polskiej.

4. Jezeli zakres programu ksztatcenia odbytego w Zjednoczonym Krolestwie
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r. nie odpowiada
zakresowi programu ksztatlcenia wymaganemu do uzyskania tytulu specjalisty w danej
dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia w
Rzeczypospolitej Polskiej, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze uznaé tytut
specjalisty uzyskany w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej
przed dniem 1 stycznia 2021 r. za rownowazny tytutowi specjalisty w danej dziedzinie
pielggniarstwa albo dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia w
Rzeczypospolitej Polskiej stosujagc odpowiednio zasady uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.”;

8) wart. 74 wust. 1:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) wzor dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytulu specjalisty zawierajacy
elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw publicznych
kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5
ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych;”,

b) dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
»7) wzdr zaswiadczen potwierdzajacych ukonczenie kursu specjalistycznego,

kursu kwalifikacyjnego i kursu doksztatcajacego.”.

Art. 16. W ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego

(Dz. U. 22021 r. poz. 268) w art. 28b uchyla si¢ ust. 3.

Art. 17. W ustawie z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021
r. poz. 553 1 1559) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
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2)

3)
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w art. 19 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a 1 Sb w brzmieniu:

,,5a. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust. 5, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentéw publicznych kategorii trzeciej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1660).

5b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 11 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.”;

w art. 24 w ust. la skreéla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2020 r. poz. 7251 1517 oraz z 2021
r. poz. 981)”;
w art. 58 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Dyplom, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentow publicznych kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.

2b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 21 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych.”.

Art. 18. W ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823,z 2017 r. poz. 1524, 22019 r. poz. 1590 oraz z

2020 r. poz. 1493) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)]
2)

3)

w art. 8 w ust. 2 wyrazy ,,1 czerwca 2022 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,1 lipca 2024 r.”;
w art. 9:
a) wust. | wyrazy ,,1 czerwca 2022 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,1 lipca 2024 r.”,
b) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,31 maja 2022 r.” zastepuje si¢
wyrazami ,,30 czerwca 2024 r.”,
¢) wust. 3 wzdaniu pierwszym wyrazy ,,31 maja 2022 r.” zast¢puje si¢ wyrazami ,,30
czerwca 2024 r.”;

w art. 15 ust. 1a otrzymuje brzmienie:


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytkmbqge3tmltqmfyc4njugazdgojugi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytknbqgy4tqltqmfyc4njvgq4tembuha
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmmzthe4tmltqmfyc4njzga2dqojqgy

-39 —

,»la. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia 30 czerwca 2024 r. i moga

by¢ zmieniane.”.

Art. 19. W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty

w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297)

wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 8 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,,3. Do szkolenia specjalizacyjnego moze przystapi¢ takze osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy licencjata po ukonczeniu studiow na kierunku
ratownictwo medyczne lub pielggniarstwo oraz

2) wykonywata co najmniej przez 3 lata w ciggu ostatnich 5 lat czynnoS$ci
zawodowe 1 uzyskata zgode dyrektora CMKP na odbycie szkolenia specjalizacyjnego,
oraz

3) zostala zakwalifikowana do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w
postepowaniu kwalifikacyjnym.”;

w art. 10 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,,9. Przepisy ust. 1-8 stosuje si¢ do 0sob, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3.”;
w art. 18 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach §rodkow budzetu panstwa,
ktorych  jest dysponentem, dofinansowa¢ koszty zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.”;

w art. 43 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Dyplom, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentow publicznych kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1660).

2b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminow Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 11 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych.”.
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Art. 20. W ustawie z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz niektdrych

innych ustaw (Dz. U. poz. 1200 oraz z 2019 r. poz. 399) uchyla si¢ art. 12.

Art. 21. W ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U.
poz. 2227) w art. 6 ust. 1 i ust. 8 pkt 2, w art. 7 ust. 1 pkt 2, art. 22, art. 46 ust. 1 pkt 112 uzyte
w roznym przypadku wyrazy ,,powiatowy inspektor” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim

przypadku wyrazami ,,wojewddzki inspektor”.

Art. 22. W ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z
wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590) w art. 30 w ust. 1 wyrazy ,,31

grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”.

Art. 23. W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z p6zn. zm.?) uchyla sie
art. 35.

Art. 24. W ustawie z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, 1493, 2112, 2345 12401 oraz z 2021
r. poz. 2232) w art. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w pkt 22 w lit. d w zakresie ust. 2a pkt 1 po wyrazach ,,art. 16h ust. 2 pkt 1” skresla si¢
mys$lnik i wyraz ,,3”;
2)  wpkt 44 w zakresie art. 16x ust. 1:
a) w pkt 18 po wyrazach ,stopien naukowy doktora” dodaje si¢ wyraz
,habilitowanego”,

b) w pkt 23 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 24 w brzmieniu:

»24) wzory dokumentéw, o ktorych mowa w art. 16ra ust. 5 i art. 16w ust. 7, oraz
szczegOtowe rodzaje zabezpieczenia ich przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez

osobe nieuprawniong”.

Art. 25. W ustawie z dnia 17 wrzesnia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie

powiadamiania ratunkowego (Dz. U. poz. 1899) art. 5 otrzymuje brzmienie:

3 Zmiany tekstu jednolitego ogloszonej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120, 2133, 2262,
2269,2317,231712368.
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,»Art. 5. Certyfikaty operatora numeréw alarmowych wazne w dniu wejscia w zycie

niniejszej ustawy uznaje si¢ za wazne bezterminowo.”.

Art. 26. W ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020

r. poz. 1875) w art. 33 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku, gdy w trakcie prowadzonego postepowania o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust.
1 pkt 1, lek znajdzie si¢ na opublikowanej przez Ministra Zdrowia liscie technologii
lekowych o wysokiej warto$ci klinicznej albo technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci w danym wskazaniu na podstawie wtasciwych wykazow przekazanych
przez Agencjg, lek ten moze by¢ finansowany w ramach srodkow, o ktorych mowa w ust.
1, pod warunkiem wyrazenia przez podmiot odpowiedzialny zgody na finansowanie w
tym trybie.

5. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 4 oznacza, ze do leku sfinansowanego w trybie, o
ktérym mowa w ust. 4, stosuje si¢ skutki prawne wynikajace z przepisOw ustawy tak jakby

ten lek byt procedowany jako technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej.”.

Art. 27. W ustawie z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu

zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr

medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)
2)
3)

4)
5)

w art. 26 wyrazy ,,6 miesigcy” zastepuje sie wyrazami ,,18 miesiecy”;

w art. 27 wyrazy ,,12 miesigcy” zastgpuje si¢ wyrazami ,,24 miesiecy”;

w art. 28:

a) wust. 1 wyrazy ,,30 czerwca 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,30 czerwca 2022 1.”,

b) wust. 2 wyrazy ,,0Od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢
wyrazami ,,0d dnia 1 lipca 2022 r. do dnia 31 grudnia 2022 r.”;

w art. 29 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”;

29 9

w art. 30 wyrazy ,,31 grudnia 2021 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2022 r.”.

Art. 28. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r.

poz. 97 1 1559) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

w art. 5:
a) wust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
,»0a) posiada kwalifikacje uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym

Kroélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej potwierdzajace ukonczenie



2)

3)
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ksztalcenia spelniajagcego wymagania okre§lone w przepisach prawa Unii
Europejskiej, jezeli potwierdzone sa dokumentami, ktore przed dniem 1
stycznia 2021 r. znajdowaly si¢ w wykazie, o ktérym mowa w ust. 2, uznane w
Rzeczypospolitej Polskiej przez NRA, albo”,

b) wust. 3 wpkt 1 po wyrazach ,,Wielkim Ksiestwie Luksemburga” skresla si¢ wyrazy

»Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Péinocnej,”;

w art. 10 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a i 6b w brzmieniu:

,6a. Swiadectwo, o ktorym mowa w ust. 6, zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfatszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentéw publicznych kategorii trzeciej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz.
U. z 2021 r. poz. 1660).

6b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 21 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o
dokumentach publicznych.”;

w art. 69 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»,2a. Dyplom, o ktéorym mowa w ust. 1 zawiera elementy zabezpieczajace przed
przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia
dla dokumentéw publicznych kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.

2b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora Centrum
Egzaminéw Medycznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art.
18, art. 34 ust. 21 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych.”.

Art. 29. W okresie od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy do dnia 30 wrzesnia 2022

r. w przypadku pojawienia si¢ wolnego terminu udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej, z

powodu rezygnacji albo niestawiennictwa §wiadczeniobiorcy w okresie siedmiu dni roboczych

poprzedzajacych dzien, w ktérym $wiadczenie miato by¢ udzielone, s$wiadczeniodawca moze

przyzna¢ zwolniony termin §wiadczeniobiorcy, ktory zglosit si¢ w okresie tych siedmiu dni,

bez zachowania kolejno$ci zgloszenia, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1, ust. 8 zdanie 3 i ust. 9a

ustawy zmienianej w art. 1.
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Art. 30. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o uruchomieniu mozliwos$ci
dostgpu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci oraz
rodzaju przepisanych $§wiadczeniobiorcy lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1b
oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, bez
zgody $wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie pdzniej niz w terminie 30

dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 31. Recepty wystawione przed dniem 1 stycznia 2022 r. na podstawie art. 43b ust. 3

ustawy zmienianej w art. 1, mogg by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

Art. 32. System teleinformatyczny, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 46a 1 art. 46b pkt 1-6 i 8-13 ustawy zmienianej w art. 10, odpowiedzialny za przetwarzanie
danych 0sob przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej, w celu udania si¢ do swojego
miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz danych innych
0s0b podlegajacych obowigzkowe] kwarantannie w zwigzku z epidemig wywolang
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak réwniez osob podlegajacych izolacji, izolacji w
warunkach domowych, o0so6b, co do ktorych podjeto decyzje o wykonaniu testu
diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a takze osdb zakazonych tym
wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych zgonu tych osob, staje si¢ Systemem
Ewidencji Wystepowania Chorob Zakaznych 1 Przeciwdziatania tym Chorobom, o ktorym

mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 33. Osoby, ktore przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy ztozyty z wynikiem
pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera i nie zostaly powotane na to
stanowisko, sg powotywane niezaleznie od limitu miejsc, okreslonego przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 61y ust. 9a ustawy zmienianej w art. 1 niniejszej

ustawy.

Art. 34. Do wnioskéw ztozonych przez organ wykonawczy jednostki samorzadu
terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 48d ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1, przed wejSciem w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.
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Art. 35. Ryczalt systemu zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 136¢ ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, na okres rozliczeniowy przypadajacy po dniu 31 grudnia 2021 r. ustala si¢
w oparciu o dane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych i sprawozdanych za
okres rozliczeniowy obejmujacy 2019 r., finansowanych w formie ryczaltu systemu

zabezpieczenia.

Art. 36. 1. Zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na terenie obiektoéw Agencji
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego
oraz w stosunku do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji
Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego wykonywane przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy sg realizowane przez wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego.

2. Panstwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje wlasciwemu wojewodzkiemu
panstwowemu inspektorowi sanitarnemu dokumentacje spraw, w tym spraw zakonczonych,
dotyczacych realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia wejscia

W Zycie niniejszej ustawy.

Art. 37. 1. Sprawy wszczete 1 niezakonczone prowadzone przez panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego 1 panstwowego granicznego inspektora sanitarnego w
zakresie dotyczacym kompetencji przejetych przez panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego na podstawie ustaw zmienianych w art. 2, 8, 11 1 20 w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy prowadzi panstwowy wojewodzki inspektor

sanitarny.

Art. 38. Skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢ wystawiane wedlug wzoru

okreslonego na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art.

3 do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 39. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
pozniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy, na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku urzgdowym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o uruchomieniu funkcjonalno$ci w Internetowym
Koncie Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a ust. 1 pkt 18 ustawy zmienianej w art. 13, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawag.

Art. 40. 1. Pierwszy wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 14,

uwzgledniajacy wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, w brzmieniu
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nadanym niniejsza ustawa, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi nie pdzniej niz w
terminie 4 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy w postaci papierowej wystawione zgodnie
ze wzorem uproszczonym, o ktorym mowa w art. 38 ust. 6d ustawy zmienianej w art. 10, przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sg realizowane na dotychczasowych zasadach, nie

dhuzej niz do dnia uplywu waznosci zlecenia.

Art. 41. Dokumentacje¢ medyczng szczepien ochronnych, o ktéorych mowa w art. 17
ustawy zmienianej w art. 10, w brzmieniu dotychczasowym, prowadzi si¢ na zasadach

dotychczasowych nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2022 r.

Art. 42. Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 35 ustawy zmienianej art. 23, sporzadza

si¢ za okres do sierpnia 2021 r.

Art. 43. Znosi sie Rade do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia, o ktorej mowa w

art. 87 ustawy zmienianej w art. 9.

Art. 44. 1. Wykaz zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne prowadzony przez
powiatowego panstwowego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 20, w brzmieniu dotychczasowym, staje si¢ cze$cig wykazu prowadzonego przez
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego na podstawie art. 6 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 21, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Dotychczasowe wzory wnioskdw i1 wzdr zaswiadczenia okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 21, moga by¢ stosowane do dnia
30 czerwca 2023 1., przy czym jako adresata tych wnioskow i podmiot wydajacy zaswiadczenie

wskazuje si¢ panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

Art. 45. Osoby, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy petnig funkcje Glownego Inspektora
Sanitarnego, Glownego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych oraz Zastepcow Glownego
Inspektora Sanitarnego, Zastgpcy Gtownego Inspektora Farmaceutycznego i Wiceprezesow
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, a nie
spetniaja wymagan okreslonych odpowiednio w ustawach zmienianych w art. 2, 7 i 12, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, petnig swoje funkcje do czasu ich odwotania w sposob 1
trybie przewidzianym odpowiednio w ustawach zamienianych w art. 2, 7 1 12, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.
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Art. 46. Osoby, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy pelnig funkcje Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i zastgpcy Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a nie spetniaja wymagan okreslonych w ustawie zmienianej w art.
4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, pelnig swoje funkcje do konca kadencji, na ktorg

zostaly powotane.

Art. 47. Nabory na Glownego Inspektora Sanitarnego, Gldéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Prezesa Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oraz
Zastepcow  Glownego Inspektora  Sanitarnego, Zastgpcy Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego 1 Wiceprezesow Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych i1 zastepcy Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji, wszczgte a nie zakonczone przed dniem wejScia w zycie niniejszej

ustawy, podlegaja zakonczeniu.

Art. 48. Podmioty prowadzace szkolenie specjalizacyjne przed dniem 1 stycznia 2021 r.
na podstawie umowy zawartej z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia moga w ramach
rozliczenia, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 2345), oraz w ramach wydatkéw, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 pkt
2 tej ustawy, uwzgledni¢ sktadki na Fundusz Solidarno$ciowy naliczone od wynagrodzen
lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury w tym podmiocie, jezeli

sktadki z tego tytutu zostaty przez ten podmiot odprowadzone.

Art. 48. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 43b ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1, zachowujag moc do dnia wejScia w zZycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 43b ust. 9 ustawy zmienianej w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, nie dtuzej jednak niz przez 6 miesigcy od
dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy;

2) art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 49 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2022 r.;

3) art. 6h ust. 1 1art. 14f ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, zachowujg moc do dnia wejscia

w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 6h ust. 1 i art. 14 fust. 1
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ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz
przez 12 miesigcy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy;

art. 17 ust. 10, art. 19 ust. 10 i art. 21c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 11, zachowuja moc
do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 ust.
10, art. 18 ust. 12, art. 19 ust. 101 art. 21c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 11, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy;

art. 74 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 14, zachowuja moc do dnia wejscia przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 74 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 14, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy;

art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 20, zachowujg moc do dnia wejscia przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 20, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2023 r.

Art. 49. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
art. 1 pkt 7, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia;

art. 26 pkt 2 1 3, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 1 lipca 2021 r.;

art. 16, 21-23, ktére wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z mocg
od dnia 30 grudnia 2021 r.;

art. 1 pkt 2 lit. a—bc, pkt 5-7, art. 3, art. 4 pkt 11, art. 10 pkt 3, art. 21, art. 26 pkt 4, art. 27
pkt 5, art. 29, art. 30 1 32, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.;

art. 13 pkt 17, ktéory wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 9 stycznia 2022 r.;

art. 18, ktory wchodzi w zycie z dniem 30 maja 2022 r.;

art. 13 pkt 2 lit. a tiret drugie, lit. b 1 pkt 14 oraz art. 31, ktére wchodza w zycie po uptywie
3 miesigcy od dnia ogloszenia;

art. 2 pkt 1 i pkt 2 w zakresie dotyczacym art. 12 ust. la pkt 4, art. 8, art. 11, art. 12 pkt
15 lit. b, art. 13 pkt 15 lit. b, art. 20, art. 36, art. 41, art. 42 pkt 5, ktore wchodzg w zycie

z dniem 1 stycznia 2023 r.
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkdéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw ma na celu wdrozenie rozwigzan prawno-

organizacyjnych, ktére w sposoéb kompleksowy 1 skoordynowany beda realizowatly priorytety

polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

Projekt ustawy zaktada dokonanie zmian w nastepujacych ustawach:

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.);

z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 195);

z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685);
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790,
Z pozn. zm.);

z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749);

z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 866, z pdzn.
zm.);

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn.
zm.);

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050);

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz.
2021);

z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u
ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 2069);

z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2289, z p6zn. zm.);

z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836);

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r.
poz. 666, z pdzn. zm.);

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z

pozn. zm.);
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z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479, z
pozn. zm.);

z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz. U. z 2021 r. poz.
268);

z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553, z p6zn.
zm.);

z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektoérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 823, z p6zn. zm.);

z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297);

z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200,
z pdzn. zm.);

z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227);

z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektdrych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w
obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590);

z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaZnych oraz
wywolanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2095, z p6zn. zm.);

z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1291, z pdzn. zm.);

z dnia 17 wrzes$nia 2020 r. 0 zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego (Dz.
U. poz. 1899);

z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875);

z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie
ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U.
poz. 2401, z p6zn. zm.);

z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97, z p6zn. zm.).

Przedmiotem projektu ustawy jest wprowadzenie rozwigzan w ochronie zdrowia w

zakresie:

1))

uelastycznienia oraz zroéwnania wymagan dla Panstwowego Inspektora Sanitarnego,
Panstwowego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa =z wymaganiami dla Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia;
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usprawnienia procesu weryfikacji ilo$ci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z Systemu Informacji
Medycznej;

rozszerzenia zakresu przedmiotowego i podmiotowego uprawnienia do bezptatnych
lekow 1 wyrobow medycznych o osoby bedace w okresie pologu;

umozliwienia uzyskania przez jednostki samorzadu terytorialnego dofinansowania nie
tylko na udzielanie $§wiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach $wiadczen
gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o
$wiadczeniach, ale réwniez na realizacj¢ szczepien ochronnych;

wprowadzenia zmiany umozliwiajacej Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,
racjonalne 1 adekwatne do zapotrzebowania kadrowe podej$cie do organizacji egzaminu
kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera, zgodne z potencjatem komorki organizacyjne;j
realizujacej zadania kontrolne;

wprowadzenia formy elektronicznej udzielanych upowaznien i petnomocnictw przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

terminu zlozenia wniosku o wyptate wynagrodzenia za $wiadczenia udzielone
$wiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej ponad kwotg zobowigzania;

umozliwienia okres$lenia maksymalnej kwoty zobowigzania, jaka rozdysponowaé¢ moze
swiadczeniodawca podstawowej opieki zdrowotnej, przez uzupelnienie przepisow
dotyczacych budzetu powierzonego, wprowadzonego w art. 159 ust. 2b pkt 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych;

umozliwienia przyjecia za podstawe wyliczenia kolejnego ryczattu systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej, na pierwsze
potrocze 2022 r., odpowiednich danych sprawozdawczych za 2019 r., czyli za ostatni
okres rozliczeniowy przypadajacy przed pandemig COVID-19;

nadzoru sprawowanego przez wlasciwych panstwowych wojewddzkich inspektorow
sanitarnych na obiektami nalezacymi do Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego,
Agencji Wywiadu i1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego oraz w stosunku do
funkcjonariuszy tych shuzb;

usprawnienia procesu kierowania pacjenta do szpitala psychiatrycznego;
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umozliwienia, osobom, ktore zdobyty kwalifikacje zawodowe pielegniarki albo potozne;j
w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii do dnia 31 grudnia 2020 r., uzyskanie
prawa wykonywania zawodu pielegniarki albo potoznej w Rzeczypospolitej Polskiej na
zasadach obowigzujacych do tego dnia;

dopuszczenia do odbywania specjalizacji w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia za zgoda dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego
0s6b z tytutem licencjata;

zawezenia katalogu kanatow komunikacji, w ramach ktorych pacjent moze otrzymac
informacj¢ (uproszczong) o skierowaniu wystawionym w postaci elektronicznej oraz o
wystawionych receptach;

obnizenia wymagan kwalifikacyjnych dla dyspozytorow medycznych;

prowadzenia szkolen operatorow numerdéw alarmowych nie w centralnym osrodku
szkolagcym a centrach powiadamia ratunkowego, w ktérych sg zatrudnieni;

uchylenia przepisu o terminie obowigzywania certyfikatu operatora numerow
alarmowych;

umozliwienia osobom przebywajacym w izolacji lub kwarantannie dostepu do §wiadczen
opieki zdrowotnej bez koniecznos$ci hospitalizacji;

rozszerzenia uprawnien na osoby kierujace akcja w zespotach ratownictwa medycznego
do prowadzenia medycznych czynno$ci ratunkowych;

organu nadzoru rynku w zakresie zadan dotyczacych produktéow kosmetycznych,
substancji chemicznych i ich mieszanin oraz produktow biobodjczych;

mozliwo$ci podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej innym rodzajem
podpisu elektronicznego, niz dotychczas, zapewniajagcym autentyczno$¢ wytworzonego
dokumentu;

wprowadzenia nowego identyfikatora pracownika medycznego odpowiadajacego
numerowi prawa wykonywania zawodu dla osob, ktore uzyskaty kwalifikacje poza
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i1 uzyskaly zgode¢ ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

zmiany nazwy Systemu Monitorowania Zagrozeh na System Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych;

wprowadzenia nowego systemu dziedzinowego, tj. Systemu Ewidencji Wystgpowania

Chorob Zakaznych i Przeciwdziatania tym chorobom;
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przesunigcia terminu przekazywania przez System Informacji Medycznej do Narodowego
Funduszu Zdrowia danych niezbgdnych do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnych;
doprecyzowania definicji technologii lekowej o wysokiej istotnosci klinicznej w taki
sposoOb, ze dookreslono, iz z definicji tej wylaczono technologie stosowane w ramach
procedury tzw. RDTL (ratunkowego dostepu do technologii lekowej);

uregulowania marzy lekow recepturowych;

wprowadzenia limitow cen lekow recepturowych;

wprowadzenia procedury zmiany podmiotu — strony decyzji refundacyjnej
umozliwiajgcej przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, ktory wszedt w prawa i
obowiazki podmiotu dotychczasowego, na rzecz ktérego zostalta wydana decyzja
refundacyjna;

przepisow regulujacych mozliwo$¢ wystawiania zlecen na zaopatrzenie 1 naprawe
wyrobow medycznych w formie uproszczone;;

ulatwienia procesu wystawiania tzw. recept 75+ oraz tzw. recept cigza + oraz wyrobow
medycznych;

uregulowania  zasad  potwierdzania  odbioru  wyrobu medycznego przez
swiadczeniobiorce;

dofinansowania kosztow zwigzanych ze szkoleniem specjalizacyjnym w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

uchylenia obowigzku sporzadzania sprawozdania z dziatan okreslonych w ustawie z dnia
2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem 1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaZnych oraz
wywolanych nimi sytuacji kryzysowych, wobec biezacego informowania o
podejmowanych dziataniach;

wprowadzenia zmian porzadkujacych i1 dostosowujacych do obowigzujacego systemu

prawa.

Zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o Swiadczeniach” .

Projekt ustawy wprowadza zmiany w art. 31p ustawy o $wiadczeniach w zakresie

wymagan dla Panstwowego Inspektora Sanitarnego. Celem projektowanych zmian jest

uelastycznienie oraz zréwnanie wymagan dla Panstwowego Inspektora Sanitarnego z

wymaganiami okreslonymi dla Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Ponadto wprowadza si¢ zmiany w art. 43a 1 art. 43b ustawy o $§wiadczeniach, ktore
wynikaja z konieczno$ci usprawnienia procesu weryfikacji ilo$ci oraz rodzaju przepisanych
swiadczeniobiorcy lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z Systemu
Informacji Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, w przypadku ordynowania pacjentom, ktorzy ukonczyli 75. rok
zycia, bezptatnych lekéw okreslonych w wykazie wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Proponuje si¢ wprowadzenie
dodatkowej regulacji, ktéra umozliwi osobom wystawiajacym recepty na te produkty,
automatyczny dostep do danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych
pacjentow w zakresie recept oraz dokumentow realizacji recept, tj. dostgp niewymagajacy
uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Rozwigzania te pozwolg na
przeciwdziatanie negatywnym skutkom wykluczenia cyfrowego niektorych grup spotecznych,
przede wszystkim seniorow, oraz jeszcze bardziej efektywne zaopatrywanie pacjentow w

niezbedne im produkty lecznicze.

Dodatkowo zaproponowane w projekcie ustawy zmiany majg na celu rozszerzenie
zakresu podmiotowego 1 przedmiotowego uprawnienia wynikajacego z aktualnie
obowigzujacego art. 43b ustawy o $wiadczeniach. Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie
$wiadczeniobiorcow w cigzy do bezptatnych lekow, ktorych potrzeba stosowania wynika z
cigzy lub jest z nig $cisle zwigzana. Poniewaz stan cigzy jest immanentnie zwigzany z potogiem,
projektodawca uznaje za zasadne uwzgledni¢ w zmienianym przepisie rowniez ten
6-tygodniowy okres, a ponadto obja¢ uprawnieniem réwniez niektore refundowane wyroby
medyczne, ktorych stosowanie w cigzy jest rowniez stosunkowo czeste i uzasadnione, np. w
zwigzku z do$¢ powszechng w czasie cigzy cukrzycg ci¢zarnych. Obwieszczenia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w sprawie wykazu obejmujacego leki 1 wyroby medyczne
przystugujace $wiadczeniobiorcom w okresie cigzy lub potogu sa publikowane co dwa
miesigce. Aktualnie w wykazie sg juz uwzglednione leki dla kobiet w cigzy. Zaswiadczenie
wystawiane kobietom ci¢zarnym i w okresie pologu jest wazne przez okres cigzy i1 potogu,
jednak nie dtuzej niz przez okres 6 tygodni po uplywie 15 dni od planowanej daty porodu

wskazanej w tym zas§wiadczeniu.
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Projektowana zmiana w art. 48d ustawy o $wiadczeniach umozliwia uzyskanie przez
jednostki samorzady terytorialnego dofinansowania nie tylko na udzielanie $§wiadczen
zdrowotnych okreslonych w wykazach §wiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach, ale rowniez na realizacj¢ szczepien
ochronnych. Wprowadzony w art. 48d ust. 1 ustawy o $wiadczeniach mechanizm
umozliwiajacy Narodowemu Funduszowi Zdrowia, zwanemu dalej ,,NFZ”, przekazanie
srodkéw na dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych innych niz okreslone
w wykazach §wiadczen gwarantowanych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy o S$wiadczeniach, jako element tworzacy s$rodowiska prozdrowotne w
jednostkach samorzadu terytorialnego, byt i jest przedmiotem szczegdlnego zainteresowania
samorzadow. Wlasnie to rozwigzanie bylo wymierng realizacja kluczowej dla zdrowia
publicznego zasady decentralizacji i zaangazowania §rodowisk lokalnych. Wprowadzone od
2017 r. ograniczenie mechanizmu dofinansowywania przez Fundusz programéw polityki
zdrowotnej realizowanych przez jednostk¢ samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych jedynie do tych okreslonych w wykazach swiadczen gwarantowanych

ograniczylo zakres mozliwych interwencji, w tym z zakresu szczepien ochronnych.

W 2017 r. NFZ, dofinansowal 104 programy polityki zdrowotnej opracowywane i
wdrazane przez jednostki samorzadu terytorialnego o taczng kwote 2 832 860 zlotych, co
stanowi 37% ogotu srodkdéw przeznaczonych na realizacje tych programéw (tacznie 7 704 050
zt, pozostate 63% to Srodki przeznaczone przez jednostki). 2018 r. skutkowal wzrostem
naktadow. NFZ w 2018 r. dofinansowal 167 programow polityki zdrowotnej na faczng kwote
3 527 600 ztotych (wzrost o 24,6%), co stanowi 30% ogoétu $rodkéw przeznaczonych na
realizacj¢ tych programéw (tacznie 11 736 410 ztotych — wzrost w stosunku do 2017 r. 0 52,3%,
pozostate 70% to srodki przeznaczone przez JST). W 2019 r., pierwszym roku objetym zmiang
art. 48d. ustawy o $wiadczeniach dopuszczajaca dofinansowanie jedynie $wiadczen objetych
wykazem $wiadczen gwarantowanych, NFZ dofinansowal 68 programow polityki zdrowotnej
— laczna kwota dofinansowania to 1,2 min zlotych, co stanowi 17,9% ogoédtu $rodkow
przeznaczonych na realizacje¢ tych programow  (facznie 7 min zt). Oczekuje sie, ze
projektowana zmiana wplynie pozytywnie na przywrdcenie wigkszej skali dzialan w tym

zakresie.
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Ponadto, w projekcie ustawy proponuje si¢ zawezenie katalogu kanatéw komunikacji, w
ramach ktorych pacjent moze otrzymac informacj¢ (uproszczong) o skierowaniu wystawionym
w postaci elektronicznej. Zmiana polega¢ bedzie na ograniczeniu mozliwos$ci przekazywania
informacji o wystawionym skierowaniu za posrednictwem aplikacji mobilnych. Obecnie
warunki i sposob korzystania z aplikacji mobilnych stuzacych do przesytania danych zawartych
w informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposoby wymiany informacji w postaci
elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi okre§lono w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie szczegoétowych
warunkow organizacyjnych i technicznych, ktére powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace
do przesytania danych zawartych w informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposobu
wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i
aplikacjami mobilnymi (Dz. U. z 2020 r. poz. 2352), wydanym na podstawie art. 59b ust. 2f
ustawy o $wiadczeniach. Konieczno$¢ zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa
systemow teleinformatycznych, ktérych administratorem jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia 1 podkreslenie odpowiedzialnosci tego ministra za dane osobowe uslugobiorcow
wymaga wprowadzenia mozliwosci odczytywania uproszczonej informacji o skierowaniu
jedynie w systemie, ktérego administratorem jest organ administracji rzgdowej. Zasadne jest
zapewnienie przetwarzania danych osobowych przez jak najmniejszy krag podmiotow, w
szczegolnosci przez podmioty z sektora publicznego. W zwiazku z tym, w projekcie ustawy
proponuje si¢ zawezenie kregu podmiotow przetwarzajacych dane (w tym o komercyjne
aplikacje mobilne) dotyczace uslugobiorcéOw i1 pozostawienie tej roli jedynie ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia i podmiotom, ktorym minister udostepnil lub powierzyt te dane
w celu realizacji jego ustawowych celow. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
m.in. z Kancelarig Prezesa Rady Ministrow rozwija narzedzia, ktére ulatwiajg dostep do
dokumentacji medycznej i systemy teleinformatyczne, tak aby komunikacja z ustugobiorcami

byta tatwa w obstudze, sprawna i bezpieczna.

W art. 61y ustawy o $wiadczeniach wprowadzono zmiany umozliwiajace Prezesowi NFZ
racjonalne i adekwatne do zapotrzebowania kadrowe podejscie do organizacji egzaminu
kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera, zgodne z potencjalem komorki organizacyjnej
realizujgcej zadania kontrolne. Prezes NFZ bedzie mdgt réwniez okresla¢ limit osob, ktore
moga zosta¢ powotane w danym roku w kazdej wewngtrznej komodrce w komorce
organizacyjnej NFZ, ktora prowadzi kontrole. Kolejnos¢ powoltywania bedzie uzalezniona od

wyniku egzaminu kwalifikacyjnego, co jest kryterium obiektywnym i nie uznaniowym.
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Zaproponowana zmiana wynika z konieczno$ci stworzenia mechanizmdéw reagowania przez
Prezesa NFZ na biezace potrzeby kadrowe komorki organizacyjnej NFZ, ktora prowadzi
kontrole, wystepujace w poszczegolnych obszarach Rzeczypospolitej Polskiej. Egzaminy
przeprowadzone na podstawie dotychczasowych przepisow pozwolily na pozyskanie
uprawnionych kontrolerow w stopniu wystarczajagcym w niektorych wojewodztwach, za$
w cze$ci z wojewoOdztw potrzeby te nie zostaly zapewnione w stopniu umozliwiajagcym
sprawne przeprowadzanie kontroli. Niniejsza zmiana pozwoli na dedykowanie limitu
zatrudnienia kontrolerow w miejscach, w ktorych w pierwszej kolejnosci jest konieczne
zwigkszenie zatrudnienia kontrolerow i1 tym samym zabezpieczenie realizacji zadan NFZ w
zakresie kontroli. Jednocze$nie stopien zaawansowania procesu ksztattowania korpusu
kontrolerskiego nie wymaga prowadzenia egzaminu z czg¢stotliwos$cia wynikajaca z obecnych
regulacji. Proponuje si¢ aby projektowany przepis wszedt w zycie z dniem nastepujagcym po
dniu ogloszenia. Tak okreslone wejscie w zycie przedmiotowego przepisu jest uzasadnione
konieczno$cig adekwatnej relacji Prezesa Funduszu wobec obowigzku wynikajacego z
uchylanego art. 61y ust. 7 ustawy o §wiadczeniach. Projektowany przepis wejdzie w zycie
bowiem w trakcie kwartalu, a jego istota polega na zniesieniu obowigzku organizowania
egzaminu w kazdym kwartale. Zatem dla realizacji celu przepisu konieczne jest jak najszybsze
jego wejscie w zycie.

Zgodnie z obecnym stanem prawnym, upowaznienia oraz pelnomocnictwa Prezesa NFZ
mogg by¢ udzielane wylacznie w formie pisemnej, pod rygorem niewazno$ci. Wobec
powszechnej elektronizacji obiegu dokumentow zasadnym jest dopuszczenie, obok formy
pisemnej, takze formy elektronicznej udzielanych upowaznien 1 pelnomocnictw. W zwiazku z
powyzszym w ustawie o $wiadczeniach zostala wprowadzona stosowna zmiana w tym

zakresie.

W projekcie ustawy wprowadzono zmiang art. 132c ust. 2 ustawy o $wiadczeniach przez
okreslenie, ze wniosek o wyplate wynagrodzenia za $wiadczenia udzielone
Swiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej ponad kwote zobowigzania winien by¢ ztozony od zakonczenia okresu
rozliczeniowego. Wprowadzone na mocy przepisow wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach przedtuzenie do 24 miesigcy okresow rozliczeniowych w umowach o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej uniemozliwia $§wiadczeniodawcom dotrzymanie

obecnie obowigzujgcego terminu zlozenia wniosku o wyptate wynagrodzenia za Swiadczenia
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udzielone $wiadczeniobiorcom w okresie obowigzywania umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej ponad kwotg zobowigzania, o ktérej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy o

swiadczeniach.

Swiadczeniodawca powinien bowiem ztozy¢ wniosek w terminie 6 miesiecy od dnia
udzielenia $wiadczenia, ale nie wczesniej niz po rozliczeniu umowy. Wydtuzenie okresu
rozliczeniowego spowodowato, ze wymog ten dla §wiadczeniodawcow, ktorym przedtuzone

zostaty na ich wniosek okresy rozliczeniowe, nie jest mozliwy do spetnienia.

Zmiana w art. 159 polega na uzupetnieniu przepisOw dotyczacych budzetu powierzonego,
wprowadzonego w art. 159 ust. 2b pkt 1. Przedmiotowa zmiana umozliwi okre$lenie
maksymalnej kwoty zobowigzania, jaka rozdysponowa¢ moze $wiadczeniodawca
podstawowej opieki zdrowotnej, co bedzie skutkowalo doprecyzowaniem zasad koordynacji

opieki nad §wiadczeniobiorcg.
Zmiany w ustawie z dnia 14 marca 198S r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.

Biorac pod uwage charakter zadan realizowanych przez Agencje Bezpieczenstwa
Wewnetrznego, Agencje Wywiadu i Centralne Biuro Antykorupcyjne oraz zwigzang z tym
koniecznos¢ zapewnienia odpowiednich zasobow, znajdujacych si¢ w dyspozycji organdow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wykonujacych nadzor ustawowy, projektuje sie, aby nadzor
nad obiektami nalezagcymi do tych shuzb oraz w stosunku do funkcjonariuszy tych shuzb byt
sprawowany przez wlasciwych panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych.
Projektowane rozwigzanie jest odzwierciedleniem opinii Szeféw shuzb specjalnych w
przedmiotowym zakresie. Wynika to z konieczno$ci uwzglednienia specyfiki obiektow
objetych nadzorem, rodzaju zadan realizowanych w tych obiektach, przy réwnoczesnym
zapewnieniu sprawnego dziatania organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Umozliwi ono
zachowanie odpowiednich standardow kontroli obiektow niejednokrotnie majacych
strategiczne znaczenie dla bezpieczenstwa narodowego. Dziatania podejmowane na terenie
obiektéw stuzb specjalnych moga wymaga¢ niezwtocznych i zdecydowanych decyzji. Biorac
pod uwage wielkos¢ jednostek Panstwowej Inspekcji Sanitarnej rdznych szczebli oraz stopien
ich obcigzenia biezacymi czynno$ciami kontrolnymi, wojewodzkie stacje sanitarno-
epidemiologiczne dysponujg wigkszymi mozliwosciami szybkiego reagowania, niezbednymi
w sprawowaniu nadzoru nad obiektami shuzb specjalnych. W przypadku obiektéw stuzb
specjalnych istotny jest réwniez aspekt ochrony informacji niejawnych, co dodatkowo

przemawia za powierzeniem nadzoru nad tymi obiektami panstwowym wojewodzkim
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inspektorom sanitarnym, jako dysponujagcymi odpowiednimi zasobami osobowymi i
rzeczowymi. Zmiany te, uwzgledniajac w szczegolnosci problemy napotykane w trakcie
dziatan realizowanych w zwigzku z przeciwdziataniem zakazeniom SARS-CoV-2, majg stuzy¢
zapewnieniu wigkszej skutecznosci czynnosci kontrolnych podejmowanych przez Panstwowg

Inspekcje Sanitarng.
Zmiany w ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego.

Zgodnie z przyjetymi planami w pierwszym kwartale 2022 r. katalog §wiadczen opieki
zdrowotnej, na ktére musza by¢ wystawiane obligatoryjnie skierowania w postaci
elektronicznej, zostanie rozszerzony o $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. W zwigzku z powyzszym postuluje si¢ dokonanie
zmiany upowaznienia zawartego w art. 49 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego polegajacej na zrezygnowaniu z okre§lania wzoru skierowania do szpitala
psychiatrycznego. Zamiast przedmiotowego wzoru w przepisach wydanych na podstawie art.
49 wyze] wymienionej ustawy zostanie uregulowany wzoér skierowania do szpitala
psychiatrycznego zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Proponowana zmiana jest
podyktowana dostosowaniem przedmiotowych regulacji do specyfiki skierowan wystawianych

w postaci elektronicznej.

Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

zwana dalej ,,ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty”.

W ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty proponuje si¢ wprowadzenie zmian,
ktorych celem jest zachowanie mozliwosci uznania kwalifikacji dla osob (zarowno obywateli
Unii Europejskiej, jak i cudzoziemcow), ktore uzyskaty petlne lub czesciowe kwalifikacje
uprawniajagce do wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty na terytorium Wielkiej
Brytanii przed dniem 1 stycznia 2021 r., na zasadach, ktére obowigzywaty przed dniem 1
stycznia 2021 r. Jednocze$nie proponuje si¢ utrzymanie zasady uznawania za rownowazny z
dokumentem poswiadczajacym tytut specjalisty dokumentu potwierdzajacego formalne
kwalifikacje w zakresie specjalizacji lekarskiej lub lekarsko-dentystycznej lekarza lub lekarza
dentysty bedacego obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub obywatelem
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Poinocnej, jezeli dokument ten zostat
wydany przez wilasciwe wiladze Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii

Potnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r. oraz spelnia minimalne wymogi ksztalcenia
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okreSlone w przepisach Unii Europejskiej 1 byl wymieniony w stosownym wykazie.
Jednoczesnie proponowane zmiany majg charakter porzadkowy, gdyz proponuje si¢ usunigcie
przepiséw stuzacych uznawaniu kwalifikacji lekarzy i lekarzy dentystow uzyskanych na
terytorium Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Polnocne; w wyniku

ksztalcenia rozpoczetego przed dniem 20 grudnia 1976 r. oraz przed dniem 28 stycznia 1980 r.

Zmiany do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zawieraja rowniez regulacje
majace na celu dostosowanie wzoréw dokumentéw wydawanych lekarzom i lekarzom
dentystom na podstawie tej ustawy, tj. §wiadectwa Lekarskiego Egzaminu Weryfikacyjnego,
swiadectwa Lekarsko — Dentystycznego Egzaminu Weryfikacyjnego, swiadectwa Lekarskiego
Egzaminu Koncowego i §wiadectwa Lekarsko — Dentystycznego Egzaminu Koncowego do
przepiséw ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych. Zasadne jest rOwniez
wprowadzenie jednoczesnej regulacji umozliwiajagcej ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia przekazanie cze$ci zadan zwigzanych z przygotowaniem wzorow i sposobem ich
zabezpieczenia, o ktorych mowa w ustawie z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach
publicznych, dyrektorowi Centrum Egzaminéw Medycznych w odniesieniu do zadan
zwigzanych z zabezpieczeniem ww. swiadectw 1 dyplomdw, jako podmiotowi posiadajagcemu

do$wiadczenie w przygotowywaniu wzoréw tych dokumentoéw i ich dystrybuowaniu.

Proponuje si¢ rowniez zmiany w art. 7 ust. 1 1 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, polegajace na rezygnacji z weryfikacji przez okregowe rady lekarskie wymogu
posiadania prawa pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez cudzoziemca
(niebedacego obywatelem panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej) ubiegajacego si¢ o
prawo wykonywania zawodu lekarza lub prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty oraz
na wprowadzeniu minimalnego okresu na jaki okregowe rady lekarskie beda przyznaé prawo
wykonywania zawodu lekarza albo prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty
cudzoziemcowi spoza Unii Europejskiej, ubiegajagcemu si¢ o odbywanie stazu podyplomowego
lub szkolenia specjalizacyjnego. Weryfikacja przestanki legalnosci pobytu cudzoziemca na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie powinna stanowi¢ obowiazku, ktorym sg obcigzone
okregowe rady lekarskie, gdyz do tego typu czynnosci sa uprawnione wyspecjalizowane
stuzby, w tym m.in. funkcjonariusze Strazy Granicznej, Policji oraz Stuzby Celnej. Ponadto,
funkcjonujaca obecnie praktyka okregowych izb lekarskich dotyczaca powigzania okresu, na
jaki jest wydawane prawo wykonywania zawodu lekarza albo prawo wykonywania zawodu

lekarza dentysty z okresem udzielonego cudzoziemcowi prawa pobytu na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej, niejednokrotnie prowadzi do trudnosci w rozpoczeciu lub
kontynuacji stazu podyplomowego oraz szkolenia specjalizacyjnego przez lekarzy
cudzoziemcow spoza Unii Europejskiej w sytuacji, gdy uzyskuja prawo wykonywania zawodu
lekarza albo prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty na okres krotszy niz okres trwania
stazu podyplomowego lub szkolenia specjalizacyjnego w Rzeczypospolitej Polskie;j.
Proponowane zmiany przyczynig si¢ do uproszczenia i przyspieszenia procedur zwigzanych z
rozpoczeciem i kontynuacjg przez cudzoziemcéw spoza Unii Europejskiej pracy w zawodzie

lekarza i lekarza dentysty na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Ponadto, w ustawie zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 7 ust. 9 ustawy proponuje
si¢ wprowadzenie dodatkowych wymogdéw dla osob, ktore uzyskaty kwalifikacje lekarza lub
lekarza dentysty poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i ktore cheg uzyskac
zgode na wykonywanie zawodu lekarza lub lekarza dentysty na uproszczonych zasadach w
okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii. Zgodnie z zalozeniami
zgoda, o ktorej mowa w art. 7 ust. 9 1 10 tej ustawy miata by¢ wydawana wytacznie lekarzom,
ktorzy beda wspiera¢ system ochrony zdrowia w walce z epidemia, dlatego proponuje si¢ aby
osoby, ktore chcg skorzysta¢ z utatwien, ktére wprowadzaja przedmiotowe przepisy, posiadaty
roOwniez promes¢ zatrudnienia od podmiotu leczniczego przeznaczonego do udzielania
Swiadczen zdrowotnych pacjentom chorym na COVID-19. Dzigki wprowadzeniu wymogu
posiadania promesy, nie bedzie mozliwe wydanie zgody, o ktorej mowa w art. 7 ust. 9 1 10 tej
ustawy, w przypadku kiedy w podmiotach przeznaczonego do udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej pacjentom chorym na COVID-19 nie begdzie wystgpowalo zapotrzebowanie na
lekarzy lub lekarzy dentystow. Konieczno$§¢ wprowadzenia takiego rozwigzania wynika z
faktu, ze lekarze i lekarze dentysci, ktorzy uzyskaja zgode na wykonywanie zawodu w trybie
art. 7 ust. 9 lub 10 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty moga wykonywaé zawod
wytacznie w podmiotach leczniczych przeznaczonych do udzielania §wiadczen zdrowotnych
pacjentom chorym na COVID-19. Zatem, w przypadku kiedy w podmiotach tych nie bedzie
wystgpowato zapotrzebowanie na lekarzy i lekarzy dentystow albo podmioty te zostang
zlikwidowane ze wzgledu na poprawe sytuacji epidemicznej, nie bedzie zasadne wydawanie
przedmiotowych zgod. Jednoczesnie nalezy wskazac, ze lekarze 1 lekarze dentys$ci, ktorzy
uzyskali kwalifikacje poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, nadal beda
mogli ubiega¢ si¢ o uzyskanie zgody na wykonywanie zawodu w trybie uproszczonym.

Ponadto, w celu zapewnienia lepszej opieki pacjentom chorym na COVID-19 proponuje si¢
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wprowadzenie koniecznosci spetniania wymogu znajomosci jezyka polskiego rowniez wobec

tych osob.

W zwiazku z niejednoznacznym brzmieniem art. 161 ust. 1d. i le ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty konieczne jest wprowadzenie bardziej precyzyjnego brzmienia tych
przepisow, z ktoérego bedzie wynika¢ wprost, ze osoby korzystajgce z uprawnien pracownikow
zwigzanych z rodzicielstwem, o ktorych mowa w art. 178 ustawy kodeks pracy lub z uprawnien
zwigzanych ze stanem zdrowia wynikajacych z ustalonej orzeczeniem lekarskim czasowej
niemozliwosci wykonywania niektorych czynnosci zawodowych w okreslonych warunkach z
przyczyn zdrowotnych, nie musza odbywa¢ dyzuréw medycznych objetych programem
specjalizacji w okresie korzystania z tych uprawnien, a ich szkolenie specjalizacyjne nie
zostanie przedtuzone z tego powodu, jezeli korzystanie z tych uprawnien nie bedzie trwato
dtuzej niz 1/2 czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslonego w programie
specjalizacji, albo 24 miesigce czasu trwania szkolenia specjalizacyjnego, w przypadku

specjalizacji, ktdrych czas trwania zgodnie z programem specjalizacji przekracza 48 miesigcy.

W art. 4 projektu proponuje si¢ zmiang art. 16j ust. 2 pkt 4 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty majacej na celu jego dostosowanie do obowigzujacych przepisow w zakresie
odprowadzanych sktadek na panstwowe fundusze celowe. Co do zasady, od wielu lat podmioty
zatrudniajace lekarzy i lekarzy dentystow odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w ramach
rezydentury odprowadzaly sktadke na Fundusz Pracy, ktéra po wejsciu w zycie ustawy z dnia
23 pazdziernika 2018 r. o Funduszu Solidarnosciowym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1787), zgodnie z
art. 5 ust. 2 tej ustawy, jest obliczana tacznie ze sktadkami na ten Fundusz w wysokos$ci sumy
stop procentowych tych sktadek 1 wykazywana w deklaracji rozliczeniowej w facznej kwocie.
Obecnie sktadka na Fundusz Pracy wynosi 1% a na Fundusz Solidarnosciowy 1,45%, czyli w
praktyce taczna wysoko$¢ sktadki na oba Fundusze nie zmienila si¢ i wynosi 2,45%. Zatem
dokonywanie tych wplat nie spowodowato dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia
dodatkowych kosztow niz przewidywane w umowach cywilnoprawnych zawartych z
podmiotami szkolgcymi rezydentow, ktore do dnia 31 grudnia 2020 r. byly podstawa
przekazywania $rodkow niezbgdnych do prowadzenia szkolenia. Poniewaz od dnia 1 stycznia
2021 r. umowy te przestaly obowigzywac 1 obecnie finansowanie rezydentur odbywa si¢ za
pomoca dedykowanego systemu informatycznego, a katalog kosztéw refundowanych zostat
zdefiniowany w art. 16j ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest konieczne

jego doprecyzowanie przez ujgcie w tym katalogu rowniez Funduszu Solidarno$ciowego.



— 63—

W projekcie ustawy proponuje si¢ rowniez wprowadzenie zmiany w art. 29 ust. 4 pkt 3
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktéra umozliwi powotywanie komisji bioetyczej
do spraw z zakresu eksperymentow medycznych we wszystkich instytutach badawczych, ktore
uczestniczg w systemie ochrony zdrowia. Obowigzujacy przepis zaweza katalog instytutow
badawczych jedynie do nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, z
pominigciem instytutow badawczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, ktore
rowniez funkcjonujg w systemie ochrony zdrowia. Z aktualnego brzmienia przepisu wynika,
ze cztonkow komisji bioetycznej powotuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk
nalezacego do Wydzialu Nauk Medycznych. Niemniej jednak, do dnia 30 wrzesnia 2018 r.
obowigzywat przepis, zgodnie z ktorym komisje bioetyczne powotywat dyrektor medycznej
jednostki badawczo-rozwojowej. Art. 34 pkt 9 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce (Dz. U. poz. 1669) zostata
wprowadzona zmiana w art. 29 ust. 3 pkt 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
zgodnie z ktorg komisje bioetyczne powotuje dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia (zmiana obowigzujaca od dnia 1 pazdziernika
2018 r.). Nastepnie art. 1 pkt 61 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1291)
wprowadzil zmiany w art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w tym w zakresie

powotywania komisji bioetycznych, zmiany te obowigzuja od dnia 1 stycznia 2021 r.

Obecnie obowiazuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad powotywania i1 finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych (Dz. U. poz. 480), rozporzadzenie wydane na podstawie art. 29 ust. 6
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w brzmieniu obowigzujacym do dnia wejscia w
zycie zmian w art. 29 wprowadzonych nowelizacja ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty. Jednocze$nie, zgodnie z art. 27 pkt 10 nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 29 ust. 6
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 29 ust. 26 nowelizacji ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, jednak nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od dnia wejscia
w zycie nowelizacji, tj. od dnia 8 sierpnia 2020 r. Do tego czasu minister wtasciwy do spraw
zdrowia jest obowigzany wyda¢ nowe przepisy wykonawcze dotyczace komisji bioetycznych,

ktore powinny obja¢ wszystkie podmioty, przy ktérych komisje bioetyczne sg powotywane, tj.
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oprocz okregowych izb lekarskich, uczelni prowadzacych ksztalcenie w zakresie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu, instytutow badawczych nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia czy instytutow Polskiej Akademii Nauk nalezacego do Wydziatu
Nauk Medycznych, takze instytuty badawcze nadzorowane przez Ministra Obrony Narodowe;.
Zaproponowana zmiana art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty jest
zatem niezbgdna, bowiem warunkuje prawidlowy tryb prowadzenia eksperymentéw

medycznych przez wszystkie uprawnione do tego podmioty.
Zmiany w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.

Projekt ustawy dokonuje si¢ zmiany ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi w art. 16 ust. 4, w art. 17 ust. 2 1 ust. 11 oraz uchyla ust. 17-19, ktére sg zwigzane ze
zmianami nazw systemOw informatycznych okre§lonych w przepisach ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Nalezy jednocze$nie wskazaé, ze
system e-Krew, z ktérym mial by¢ integrowany System Monitorowania Zagrozen (SMZ), jest
dopiero w trakcie budowy i nie zapewnia w chwili obecnej funkcjonalnosci powigzanych z
SMZ. Usunigcie zatem odwotania w przepisie do SMZ odzwierciedla sytuacj¢ faktyczna, ktora
wyklarowala si¢ w trakcie epidemii COVID-19. Budowany system e-Krew nie begdzie
integrowany z SMZ, lecz z systemem obstugujacym Glowny Inspektorat Sanitarny, czyli
rejestrem, o ktérym mowa w art. 30 ustawy zakaznej. Ponadto, z uwagi na zmiany w
harmonogramie projektu proponuje si¢ dokonanie zmian termindw uruchomienia systemu e-
Krew oraz uchylenie upowaznien ustawowych do wydania rozporzadzen dotyczacych formatu
danych. W chwili obecnej techniczna integracja systeméw teleinformatycznych nie wymaga
przepisbw wykonawczych, lecz publikacji dokumentacji integracyjnej, ktora okresla

techniczne aspekty integracji systemow, w ramach ktorych nastepuje przekazywanie danych.
Zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W ramach zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne proponuje
si¢, analogicznie jak w przypadku zmian w zakresie skierowania wystawionego w postaci
elektronicznej, zawezenie katalogu kanatow komunikacji, w ramach ktérych pacjent moze
otrzyma¢ informacj¢ (uproszczong) o skierowaniu wystawionym w postaci elektroniczne;.
Zmiana polega¢ bedzie na ograniczeniu mozliwosci przekazywania informacji o wystawionym

skierowaniu, o aplikacje mobilne.

Zmiany w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii.
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Zmiany zaproponowane w ww. ustawie sg zmianami §cisle zwigzanymi ze zmianami

wprowadzonymi do ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
Zmiany w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zzywnosci i Zywienia

Projektowang ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021) uchylajac art. 87 tej ustawy, ktoéry powotuje
Rade do Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia. Dziatania okreslone w art. 87 ustawy
o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia sg aktualnie realizowane przede wszystkim w ramach
wspolpracy z instytutami naukowo-badawczymi 1 innymi jednostkami wspotpracujgcymi,
a podstawg ich prowadzenia sg wytyczne Unii Europejskiej oraz przepisy prawa. Rada do
Spraw Monitoringu Zywnosci i Zywienia stanowita jedynie wsparcie naukowe dla realizacji
powyzszych dziatan, a jej dziatalno$¢ nie byla kluczowa dla efektywnos$ci prowadzonych
monitoringdw. Aktualnie Rada do Spraw Monitoringu Zywno$ci i Zywienia nie prowadzi
swojej dzialalnosci. Wspodtpraca pomiedzy organami urzedowej kontroli zywnosci Inspekcjami
oraz podzial kompetencji 1 wspotpraca pomigdzy Inspekcjami pozwalaja na pelna i rzetelng
wymiang informacji w zakresie planow monitoringu i urzgdowej kontroli zywnosci. Dzialania
w tym obszarze sg realizowane na biezaco. Plany urzgdowej kontroli 1 monitoringu bazujg na
wieloletnim do$wiadczeniu w tym obszarze, sg opracowywane, co roku i biorg pod uwage m.in.
wyniki urzgdowej kontroli 1 monitoringu prowadzonego w poprzednich latach, ocen¢ ryzyka
oraz informacje nt. wystepujacych zagrozen, a takze aktualnych i procedowanych zmian
przepisow w obszarze bezpieczenstwa zywnosci. Eksperci naukowi wspotpracujacy z
Gtownym Inspektorem Sanitarnym uczestnicza w posiedzeniach instytucji europejskich, gdzie
tworzone jest unijne prawo w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, a takze wspotpracuja z
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Wszystkie te informacje sg
brane pod uwage réwniez na biezaco, aby plany urzedowej kontroli i monitoringu byty
odpowiednio aktualizowane. Na obecnym etapie tworzenia i realizacji planéw urzedowe;j
kontroli 1 monitoringu Zywnosci utrzymanie funkcjonowania Rady do Spraw Monitoringu
Zywnosci i Zywienia nie jest zasadne.

Zmiany w ustawie 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

chorob zakaznych u ludzi, zwanej dalej ,,ustawg zakazna”.

Projektowane przepisy uchylajg art. 17 ust. 1a ustawy zakaznej, ktéry wylaczat obowigzek
szczepien ochronnych wobec wszystkich osob przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce bez wzgledu na kraj przybycia, cel przybycia do
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Rzeczypospolitej Polskiej oraz status zaszczepienia. Wytaczenie to obejmowato wigc rowniez
migrantow przebywajacych w o$rodkach dla cudzoziemcéw, ktorzy przybyli do
Rzeczypospolitej Polskiej z zamiarem uzyskania prawa do stalego pobytu. Ze wzgledu na brak
dokumentacji medycznej sg to osoby najczesciej o nieznanym statusie zaszczepienia, ktore
wymagajg przeprowadzenia szczepien wyrownawczych (szczepien uzupetniajacych) jeszcze w
trakcie przebywania w dedykowanych os$rodkach stanowiacych tzw. filtr epidemiologiczny
kraju, gdzie jest dokonywana ocena stanu ich zdrowia oraz gdzie odbywaja funkcjonalng
kwarantanng przed ich przeniesieniem do docelowych osrodkow pobytowych. W zwigzku z
powyzszym kwestie zakresu i termindw szczepien ochronnych oséb przebywajacych w
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie krotszym niz 3 miesigce zostang uregulowane w sposob
precyzyjny 1 szczegolowy w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia

wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaznej.

Ponadto przez dodanie w art. 17 ustawy zakaznej projektowanego ust. 2a doprecyzowano
zasady okre$lania (konkretyzacji) terminu obowiazkowych szczepien ochronnych wraz z
poprzedzajacym je lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, wskazujac ze s one przeprowadzane
w terminach, wskazanych przez lekarza sprawujacego profilaktyczng opieke zdrowotng nad
osobg obowigzang do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym,
uwzgledniajac przy tym terminy okreslone w Programie Szczepien Ochronnych (PSO). Przepis
ten odnosi si¢ zardwno do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ktorzy sprawuja
profilaktyczng opieke zdrowotng nad dzieckiem w ramach umowy z Narodowym Funduszem
Zdrowia, jak réwniez — w przypadku niewybrania przez rodzicow dla dziecka lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego — kazdego innego lekarza, ktory sprawuje opieke profilaktyczna
nad dzieckiem w ramach $§wiadczen zdrowotnych udzielanych komercyjnie. Wskazane w PSO
terminy szczepien sg oparte na ChPL poszczegolnych rodzajow szczepionek, ktére to

dokumenty wskazuja, po ukonczeniu jakiego wieku dziecko moze zosta¢ zaszczepione.

W art. 17 ust. 9a 1 9b ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych
u ludzi uregulowano kwestie zakresu danych osobowych przekazywanych do Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w raporcie o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych. Raport obejmuje imienng list¢ osob matoletnich objetych obowigzkowymi
szczepieniami ochronnymi, ktore nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu
albo u ktérych nie zostaly przeprowadzone obowiazkowe szczepienia ochronne, mimo

niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia, oraz osoby sprawujacej prawnag piecze
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nad osobg maloletnig. Terminy i sposob przekazywania raportu zostang uregulowane w
wydawanym na podstawie art. 17 ust. 10 ustawy zakaznej rozporzadzeniu ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Konsekwentnie projekt dostosowuje pozostale przepisy ustawy zakaznej, m.in.
wskazujac, ze za czynno$¢ wydania zaswiadczenia ze wskazaniem daty 1 godziny
przeprowadzonego badania oraz za wydanie skierowania do konsultacji specjalistycznej osoby
objetej obowigzkiem szczepienia ochronnego jest odpowiedzialna osoba przeprowadzajaca
badanie, tj. lekarz. Wydanie zaswiadczenia ze wskazaniem daty i1 godziny przeprowadzonego
badania jest obowiazkiem lekarza, ktory wyjatkowo — w przypadku gdy szczepienie i badanie
kwalifikacyjne jest przeprowadzone w tej samej placoéwce — moze odstapi¢ od wydania
zaswiadczenia, a podstawg jego przeprowadzenia jest wpis w dokumentacji medycznej

pacjenta.

W art. 10 projektu ustawy wprowadza si¢ zmian¢ umozliwiajaca sfinansowanie przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia rowniez zakupu szczepionek do innych szczepien,
wzgledem ktorych nie jest nalozony obowigzek administracyjny, a ktérych przeprowadzenie
jest zalecane. Aktualnie obowigzujacy przepis art. 18 ust. 5 ustawy zakaznej umozliwia zakup
szczepionek przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia wylacznie na potrzeby szczepien
obowigzkowych, natomiast w projekcie ustawy przewiduje si¢ umozliwienie sfinansowania
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rowniez zakupu szczepionek do innych szczepien,
wzgledem ktorych nie jest natozony obowigzek administracyjny, a ktorych przeprowadzenie
jest zalecane. Poszerzenie katalogu szczepionek, ktore beda udostepniane nieodptatnie
Swiadczeniobiorcom w ramach wskazanych grup docelowych, ma zapewni¢ realizacje
okreslonych celéw zdrowotnych w populacji objetej szczepieniem, docelowo z osiggnieciem
efektu ochrony zbiorowiskowej. Umieszczanie w Programie Szczepien Ochronnych szczepien
zalecanych, co do ktérych zachodzag przestanki do objecia finasowaniem kosztu preparatu,
bedzie jednak kazdorazowo mozliwe po zabezpieczeniu finasowania w budzecie panstwa w
zakresie $rodkow finansowych przeznaczonych na ten cel. Nowe zmiany w kalendarzu

szczepien ochronnych kazdorazowo beda ocenione pod wzgledem skutkow finansowych.

W przypadku koniecznos$ci wprowadzenia szczepienia przeciw chorobie zakaznej,
wymienionej w katalogu szczepien =zalecanych w celu zrealizowania postanowien
wynikajacych z programéw profilaktycznych, jak np. obecnie wdrazany program wieloletni pn.

Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030, do realizacji przedmiotowego
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przedsiewziecia jest niezbedne wdrozenie mechanizmu finansowania (przy uwzglednieniu
mozliwo$ci zabezpieczenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia od 2022 r.
szczepionek) 1 umozliwienie rozpoczecia celu okreslonego w Narodowej Strategii
Onkologicznej na zasadach przyjetych dla szczepien obowigzkowych, realizowanych w
punktach szczepien podstawowej opieki zdrowotnej. Wprowadzone rozwigzanie umozliwi
przeprowadzenie wyzej wymienionych i kolejnych programow. Do zakupu szczepionek
zalecanych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 18 ust. 5, 7-9 ustawy zakaznej dotyczace

realizacji szczepien obowigzkowych.

W art. 18 ust. 12 1 13 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi wprowadzono regulacj¢ o sporzadzaniu przez $wiadczeniodawcoéw sprawozdania
poOtrocznego o przechowywanych przez $wiadczeniodawce kartach uodpornienia oraz
sprawozdania kwartalnego ze zuzycia szczepionek zakupionych ze srodkow budzetu panstwa.
Zakres danych, ktore podlegaja sprawozdawaniu, jest co do zasady analogiczny do
dotychczasowego zakresu danych, ktory jest okre§lony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2018 r.
poz. 753, z p6zn. zm.) w postaci wzorow graficznych formularzy. W zwigzku z postgpujaca
informatyzacjg sprawozdawczosci w dodawanym ust. 12 wskazano natomiast, ze formularze
dla przedmiotowych sprawozdan zostang udostepnione przez Giownego Inspektora

Sanitarnego w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu.

Dodatkowo wskazano w art. 21¢ w ust. 2 pkt 2, ze lekarze i lekarze denty$ci odbywajacy
staz podyplomowy mogg samodzielnie przeprowadza¢ badanie kwalifikacyjne i
przeprowadzaé szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 takze poza podmiotem, w ktérym
odbywaja staz, co umozliwi zwigkszenie dostgpu do tych szczepien. W tym samym celu
wprowadzono takze w art. 21c ustawy zakaznej przepis porzadkujacy kwestie przeprowadzania
szczepien przez sprecyzowanie, ze szczepienia te moga wykonywac réwniez, pod okre§lonymi
w tej regulacji warunkami, studenci ksztatcacy si¢ na pigtym albo na sz6stym roku studiéw na
kierunku lekarskim albo na pigtym roku studiéw na kierunku lekarsko-dentystycznym, albo na
trzecim roku studiow I stopnia na kierunku pielegniarstwo w okresie odbywania tych studiow

1 przez okres 6 miesiecy po ich ukonczeniu.

Nie przewiduje si¢ wprowadzania dodatkowych przepisow regulujacych kwestie
formalne zwigzane z samym faktem wykonywania czynnos$ci poza miejscem odbywania stazu,

ich udokumentowania. Szczepienia w ramach stazu lekarze stazy$ci mogg przeprowadzaé tylko
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w przypadku skierowania do zwalczania epidemii, skierowania przez pracodawce w ramach
stazu do innej pracy lub w ramach stazy czastkowych, ktére w programie przewiduja tematyke
szczepien. Projektowany przepis ma da¢ mozliwo§¢ wykonywania szczepien przez stazystow

bez skierowania i poza godzinami pracy.

Zmiany w zakresie rozwigzan stuzacych ograniczeniu szerzenia si¢ zakazen i chorob

zakaznych (w tym nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2).

Ryzyko zawleczenia i rozprzestrzenienia nowych wariantow wirusa nalezy okresli¢ jako
bardzo duze szczegodlnie w sytuacji zwigkszonego ruchu turystycznego. Wigksza zakaznos¢
nowych wariantéw prowadzi do zwigkszenia liczby chorych, hospitalizacji i zgonow z powodu
choroby COVID-19 we wszystkich grupach wiekowych. Zasadnicze znaczenie maj3
interwencje w zakresie zdrowia publicznego, a w szczeg6lnosci nadzoér epidemiologiczny oraz

sekwencjonowanie SARS-CoV-2 pod katem nowych, niebezpiecznych wariantow wirusa.

W ramach procedury monitorowania wystgpowania wariantow wirusa SARS-CoV-2 na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w
drodze rozporzadzenia, obowiazek przekazywania w szczeg6lno$ci przez medyczne
laboratoria diagnostyczne materiatu badawczego (pochodzacego od pacjentéw zakazonych
SARS-CoV-2) do sekwencjonowania, ktore jest badaniem wykonywanym dla celow
epidemiologicznych. Podstawe przekazywania materialu biologicznego bedzie stanowi¢
pisemne zadanie organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Koszty sekwencjonowania zostang

sfinansowane ze $rodkow publicznych.

Oszacowany koszt na 2021 r. dotyczacy monitorowania wariantow wirusa SARS-CoV-2
przez sekwencjonowanie dodatnich probek zostat uwzgledniony w ramach zawartej umowy
miedzy Skarbem Panstwa — ministrem wtasciwym do spraw zdrowia a Narodowym Instytutem
Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zakladem Higieny w Warszawie na ,,Okre$lanie
sekwencji nukleotydowej pelnego genomu wirusa SARS-CoV-2 z probek materiatu
klinicznego od cztowieka” na taczng kwote 31 549 500,00 zt. Srodki na realizacje w 2021 r.
pochodza z przyjetego do realizacji wydatku z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.

Projekt zaktada kontynuacj¢ zadania poprzez utrzymanie finasowania z budzetu panstwa
bedacego w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia w kolejnych latach 2022-2031,
czesci 46 — Zdrowie w ramach naktadow na ochrong zdrowia wynikajacych tzw. ustawy 6%
PKB na zdrowie, w wysokosci tacznie 15 mln zt (2022 — 6 mln zt, a w latach 2023-2031 — 1

mln zt). Po 2021 r., w tym w okresie po pandemii, planuje si¢ utrzymanie stalego monitoringu
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przeciwepidemicznego krazacych szczepow wirusa SARS-CoV-2 w zakresie monitoringu

bazowego na poziomie 12 000 probek w 2023 r. oraz 2000 probek w kolejnych latach.

Ponadto obowigzek zglaszania do organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wynikow
sekwencjonowania dotyczylby wszystkich badan niezaleznie od tego przez kogo zostaty

zlecone oraz niezaleznie od zrddta ich finansowania.

Sekwencjonowanie jest prowadzone dla celéw epidemiologicznych, nie ma natomiast
obecnie wplywu na zmiang postepowania klinicznego (diagnostycznego i terapeutycznego). W
zwigzku z tym przewidziano mozliwo$¢ zastosowania przez panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego dodatkowych srodkow zapobiegawczych i przeciwepidemicznych w
postaci indywidulanego nadzoru epidemiologicznego oraz badan wobec 0sdb powracajacych z
obszarow (krajow) szerzenia si¢ wariantow alertowych, przedtuzenia kwarantanny lub
wystgpienia do lekarza o wydtuzenia izolacji pacjentdow oraz zakonczenia jej badaniem
wykluczajagcym nosicielstwo. System EWP bedzie rejestrowal wymagane informacje na

potrzeby biezacego nadzoru.

Dodatkowo, w zwiazku z zagrozeniem, jakie stanowig warianty wirusem SARS-CoV-2 o
podwyzszonej zarazliwos$ci lub zjadliwosci, projektowana ustawa przewiduje wprowadzenie
mozliwosci naktadania administracyjnych kar pieni¢znych w przypadku naruszenia obowigzku
udzielania informacji w ramach wywiadu epidemiologicznego oraz obowigzku realizowania
procedur monitorowania wystgpowania wariantow wirusa SARS-CoV-2. Sankcje te maja
przede wszystkim charakter prewencyjny, a w przypadku naruszenia tych obowigzkow beda
stuzy¢ ich skutecznemu egzekwowaniu, co jest szczegdlnie istotne dla zwalczania ryzyka dla
zdrowia publicznego zwigzanego z rozprzestrzenianiem si¢ chorob zakaznych, w tym
wariantow o podwyzszonej zarazliwosci lub zjadliwosci. Organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej beda mogly weryfikowa¢ dostepno$¢ do danych w ramach prowadzonych

postepowan dowodowych.

W projekcie wprowadza si¢ rOwniez rozwiazanie w zakresie zglaszania choroby zakazZnej
wywotanej wirusem SARS-CoV-2 przez kierownika zespotu ratownictwa medycznego,
pielegniarke lub potozng wykonujaca szybkie testy diagnostyczne w kierunku wirusa SARS-
CoV-2. Beda oni wprowadza¢ do systemu teleinformatycznego udost¢pnionego przez
jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, informacj¢ o uzyskaniu pozytywnego wyniku tego testu,

wraz z danymi osoby badanej, a takze informacj¢ o numerze telefonu do bezposredniego
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kontaktu z ta osobg — o ile te dane te nie znajduja si¢ w systemie (projektowany art. 29b ustawy

zakaznej).

Zmiana w art. 21d ustawy zakaznej umozliwia automatyczng zmiang statusu skierowan
przez System P1. Zmiana ta bedzie miata miejsce w sytuacjach, gdy konieczne okaze si¢
odcigzenie punktow szczepien z uwagi na realizacje bardzo duzej liczby szczepien w krotkim
czasie albo woéwczas, gdy w punkcie szczepien nie zostanie dokonana zmiana statusu
skierowania, a jednoczesnie System P1 odnotuje dla danego pacjenta wypeliong karte
szczepien, co bedzie oznaczac, ze dana osoba zostala juz zaszczepiona, a skierowanie nadal

jest oznaczone jako niezrealizowane.

Kolejna zmiana dotyczaca art. 34 ustawy zakaznej wynika z koniecznos$ci umozliwienia
niezaktoconego kontynuowania leczenia nerkozastgpczego oraz innych zabiegdéw medycznych
ratujacych zycie badz zdrowie osobom przebywajacym w izolacji lub kwarantannie, w tym
zakazonym wirusem SARS-CoV-2, niewymagajacym hospitalizacji. Umozliwienie osobom
przebywajacym w izolacji lub kwarantannie dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej bez
koniecznosci hospitalizacji, zwigkszy dostepnos¢ do tych §wiadczen, a takze zmniejszy liczbe
pacjentow hospitalizowanych, co odcigzy system opieki zdrowotnej, zmniejszy koszty i

pozostawi miejsca w szpitalu dla 0s6b w ciezszym stanie.

Zmiany w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach.

W ww. ustawie proponuje si¢ zmian¢ w obszarze szeroko rozumianych chemikaliow, tj.
produktéw kosmetycznych, substancji chemicznych 1 ich mieszanin, prekursoréw narkotykow
kat. 2 1 3, produktéw biobdjczych, nowych substancji psychoaktywnych oraz Srodkow
zastgpczych, co ma na celu zwigkszenie skutecznosci oraz jako$ci dzialan nadzorczych
realizowanych przez kontrole w tym obszarze. Powyzsze obszary wymagaja wiedzy
specjalistycznej, okreslonego wyksztatcenia 1 $cistej wspolpracy pomiedzy jednostkami
sprawujacymi nadzor. Jest to takze odpowiedzig na globalne inicjatywy wyrazone mig¢dzy
innymi w dokumentach europejskich majacych na celu znaczng popraw¢ ochrony zdrowia
ludzkiego i1 srodowiska przed 4 szkodliwymi chemikaliami tj. europejska strategia w zakresie
chemikaliéw, ktora jest zasadnicza cze$cig Zielonego Ladu dla Europy (Green Deal for
Europe), projektu reform polityki klimatycznej Unii Europejskiej i jego dazenia do osiaggnigcia
zerowego poziomu emisji zanieczyszczen. Jest tez jednym z kluczowych elementéw planu

odbudowy po kryzysie zwigzanym z Covid-19. Proponowana zmiana przyczyni si¢ w
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szczegblnosci do wlasciwej realizacji rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnos$ci produktéw oraz
zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr
305/2011, ktore weszto w zycie (trwajg intensywne prace nad zapewnieniem jego realizacji w
polskim porzadku prawnym). Prowadzone prace dostosowujgce wskazujg organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, jako organ nadzoru rynku w zakresie zadan dotyczacych produktow
kosmetycznych, substancji chemicznych i ich mieszanin oraz produktow biobdjczych. Celem
proponowanych zmian jest zapewnienie, aby produkty byly zgodne z prawem Unii
Europejskiej 1 tym samym speinialy wymagania zapewniajagce wysoki poziom ochrony
interesOw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo w ujeciu ogdlnym. Dzialania przez
niedopuszczenie do wprowadzania produktéw niezgodnych z wymaganiami dla obrotu,
prowadzone bedg niezaleznie od tego, czy produkty sa wprowadzane do obrotu online czy
offline oraz niezaleznie od tego, czy sg one wytwarzane w Unii Europejskiej. Proponowane
zmiany pozwola na utworzenie wyspecjalizowanych jednostek w obszarze nadzoru rynku nad
szeroko pojetymi chemikaliami, tym samym na wzmocnienie nadzoru przez prowadzenie
jednolitych dzialan o zwigkszonej skutecznosci. Wzmocnienie nadzoru nad rynkiem
produktéw niezywnosciowych obejmujacym szeroko pojete chemikalia, zagwarantuje to, ze
produkty wprowadzane na rynek polski beda bezpieczne oraz wolne od niebezpiecznych i

niedozwolonych substancji.

Zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg sioz”.

Art. 13 projektu ustawy przewiduje zmiany w ustawie sioz. W pierwszej ze zmian, majac
na uwadze specyfike rdznych rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej, ktora w
sposob szczegbdlny uwypuklita si¢ w trakcie trwania epidemii koronawirusa Sars-CoV-2,
proponuje si¢ rozszerzenie mozliwosci podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej,
o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy sioz rdwniez innym rodzajem podpisu elektronicznego
zapewniajacym autentyczno$¢ wytworzonego dokumentu, jezeli jego zastosowanie
przewidziano w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Przedmiotowa zmiana jest
spowodowana dynamicznym rozwojem technologii w tym zakresie, jak rOwniez zapewnieniem
pewnego rodzaju elastyczno$ci sporzadzania elektronicznej dokumentacji medycznej, w

szczegolnosci w warunkach ekstraordynaryjnych. Jednoczesnie w zwigzku z powyzszym
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oprocz zmiany w art. 2 pkt 6 ustawy sioz wprowadzono zmiany porzadkujace w art. 11 oraz
art. 31b ustawy sioz. W przepisach tych jest mowa o innym rodzaju podpisu niz te, ktore zostaty
przewidziane w przepisie ustawowym. Podpis ten jest definiowany przez jego cechy sine qua
non, tj. zapewnienie autentycznosci wytworzonego dokumentu (podpis musi uniemozliwiaé
nieuprawniong ingerencj¢ w tres¢ dokumentu). Innym sposobem podpisania moze by¢
wykorzystanie wewnetrznych mechanizméw systemu teleinformatycznego. Wowczas zgodnie
z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23
lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (eIDAS), nie
ma ono zastosowania do §wiadczenia ustug zaufania wykorzystywanych wylacznie w obrebie
zamknigtych systemow wynikajacych z prawa krajowego, a za taki system nalezy uzna¢ system

ochrony zdrowia.

Zmiana zaproponowana w art. 15 ustawy sioz ma na celu rozszerzenie podmiotow
zobowigzanych do przekazywania danych dotyczacych uprawnien dodatkowych o Instytut
Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi. Obecnie bowiem informacj¢ o
uprawnieniach dodatkowych w kontekscie pracownikow zakladow, ktore stosowaly azbest
zobowigzane sg przekazywa¢ Wojewddzkie Osrodki Medycyny Pracy. Jednakze dane te
posiada rowniez Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi w zwigzku
z czym w celu przetwarzania pelnych danych w przywolanym zakresie zasadne jest

wprowadzenie zmiany.

Kolejna zmiana ustawy sioz wynika z faktu nadawania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia uprawnien do wykonywania zawodu w przypadku osob, ktore uzyskaty
kwalifikacje poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i uzyskaty zgode
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W zwigzku z tym przewiduje si¢ wprowadzenie nowego
identyfikatora pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy sioz — numeru
odpowiadajacego numerowi prawa wykonywania zawodu. Numer ten bedzie nadawany na
podstawie decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do wykonywania
zawodu oraz bedzie przetwarzany rowniez w Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych,
przy czym kwestie sktadowych numeru maja charakter wylacznie techniczny i1 beda
uzaleznione od rozwigzan przyje¢tych w systemach informacji w ochronie zdrowia. Numer ten

bedzie nadawany zgodnie z algorytmem stosowanym przez witasciwy samorzad zawodowy.
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Numer odpowiadajacy numerowi prawa wykonywania zawodu nadawany na podstawie decyz;ji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedacej podstawa do wykonywania zawodu, nadawany
jest osobom, ktére uzyskaly zgode ministra wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie
zawodu lekarza, na wykonywanie zawodu lekarza dentysty, na wykonywanie zawodu
pielegniarki albo na wykonywanie zawodu potoznej w sytuacji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 21
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz w sytuacji, o ktorej
mowa w art. 35a ust. 26 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;.
Nalezy réwniez zaznaczyC, ze pracownicy medyczni, o ktorych mowa powyzej, nie sg
cztonkami samorzadow zawodowych i1 nie s3 uwzgledniani w prowadzonych przez te
samorzady rejestrach. Ponadto, minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie niezwlocznie
informowat wlasciwy samorzad zawodowy o nadaniu numeru odpowiadajacego numerowi
prawa wykonywania zawodu konkretnemu pracownikowi medycznemu oraz o wpisie tego
numeru do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych. Numer ten nie bedzie mogt by¢
nadawany przez samorzad zawodowy innym osobom, co ma zapobiegac sytuacji, w ktorej dwie

osoby wykonujace zawdd postuguja si¢ tym samym numerem.

Kolejna zmiana polega na nadaniu nowego brzmienia art. 19 1 20 ustawy sioz, ktora
wynika z potrzeby zapewnienia gromadzenia w rejestrach medycznych, wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy sioz, danych dotyczacych zgonoéw pacjentdw. Przetwarzanie w
rejestrach medycznym danych dotyczacych dat zgondéw pozwoli na analize¢ gromadzonych
danych o pacjentach i udzielanych im §wiadczeniach opieki zdrowotnej przy zastosowaniu
wskaznikow przezycia (np. wskaznik Smiertelnosci po 1 roku, 5 latach od zabiegu). Okreslenie
w art. 19 ust. 8a ustawy sioz zakresu danych, do ktérych przekazywania do rejestrow
medycznych bedzie zobowigzany NFZ, pozwoli na uzupehienie juz istniejacych rejestrow o te
dane bez koniecznos$ci nowelizowania przepisow wykonawczych w tym zakresie. Modyfikacja
art. 20 ust. 1 pkt 3a ustawy sioz ma na celu doprecyzowanie delegacji ustawowej. Obecne
brzmienie przepisu wskazuje, iz wszystkie podmioty wskazane w pkt 3a przekazuja w
okres$lonych terminach i okre§lonych sposob wszystkie dane gromadzone w rejestrze, okreslone
na podstawie pkt 5. Projektowana zmiana ma na celu doprecyzowanie, iz rozporzadzenie
okresli rowniez zakresy 1 rodzaje danych przekazywanych przez poszczegdlne podmioty
obowigzane do przekazywania danych. Dodanie w art. 19 ust. 8 ustawy sioz NFZ jako
podmiotu obowigzanego do przekazywania danych do rejestrow medycznych jest
podyktowane potrzeba korelacji tego przepisu z modyfikowanym art. 20 ust. 1 pkt 3a.

Przedmiotowa zmiana zapewni przekazywanie danych z Systemu Informacji Medycznej 1
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dziedzinowych systemow teleinformatycznych do rejestrow medycznych. Powyzsze przetozy
si¢ na kompletno$¢ i prawidtowos$¢ danych gromadzonych w rejestrach medycznych. Zmiana

ta jest funkcjonalnie powigzana ze zmiang brzmienia art. 20 ust. 1 pkt 3a ustawy sioz.

W konsekwencji zmiany zakresu danych zbieranych w Systemie Monitorowania
Zagrozen wprowadzono zmian¢ nazwy systemu na System Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych, zwany dalej ,,SMNDPL”, ktéra adekwatnie odzwierciedla
zakres danych, jakie beda gromadzone w tym systemie. Ponadto, zgodnie z projektem ustawy
administratorem ww. danych przetwarzanych w SMNDPL pozostanie wylacznie Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych,
a za techniczno-organizacyjng obstuge tego systemu bedzie odpowiadaé jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych

ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia.

Projekt ustawy dokonuje zmiany w art. 24 ust. 4-6 ustawy sioz, przez zobowigzanie
ustugodawcow do nieodptatnego przekazywania danych dotyczacych pacjentow z
podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 oraz liczbie
16zek 1 ich wykorzystaniu jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwe] w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia. W dotychczasowym
brzmieniu przedmiotowe dane mialy by¢ przekazywane do Rzadowego Centrum
Bezpieczenstwa. Proponowane rozwigzanie umozliwi zbieranie ww. danych w jednym
systemie teleinformatycznym, co niewatpliwie zapobiegnie ich rozproszeniu. Warto
podkresli¢, iz konsekwencja powyzszych zmian jest przyznanie roli administratora takze w
odniesieniu do modutu Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia zawierajacego dane
dotyczace pacjenta z podejrzeniem o zakazenie 1 potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-
CoV-2 oraz liczbie 16zek 1 ich wykorzystaniu, jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony.

Projekt ustawy doprecyzowuje zakres danych gromadzonych w Systemie Monitorowania
Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy sioz. W systemie tym majg by¢ gromadzone
wylacznie dane przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w zwigzku z wykonywaniem zadan w
zakresie zbierania raportow. Przedmiotowa zmiana ma wyeliminowa¢ gromadzenia danych
zawartych w zgloszeniach okre§lonych w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 1 art. 29 ust. 3 ustawy

zakaznej, rownolegle w dwoch bazach, tj. w Systemie Monitorowania Zagrozen, jak rowniez
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w rejestrze przypadkow zakazen i zachorowan na chorobg zakazng, o ktérym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy zakaZnej. Informacje o niepozadanych dzialaniach badanego produktu
leczniczego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego sg obecnie przetwarzane przez
systemy posiadane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, w zwiazku z czym brak jest potrzeby dublowania ich w kilku
systemach. W przepisach ustawy sioz nie jest rowniez konieczne regulowanie kwestii
dotyczacych minimalnej funkcjonalnos$ci Systemu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych 1 warunkdéw organizacyjno-technicznych gromadzenia 1 udostgpniania
danych gromadzonych w tym systemie. Tego typu przepisy sa usuwane z przepisow
dotyczacych systeméw dziedzinowych. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami kazdy
tworzony system teleinformatyczny musi spetnia¢ minimalne wymagania okreslone w ustawie
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujagcych zadania
publiczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 670). Ustawa ta w przepisach wydanych na podstawie art. 18
wskazuje minimalne wymagania dla systemow teleinformatycznych i rejestrow publicznych

uzywanych do realizacji zadan publicznych.

Przez modyfikacje¢ art. 27 ustawy sioz wprowadza si¢ zmian¢ porzagdkowa polegajaca na
wskazaniu, ze wiascicielem biznesowym 1 administratorem danych przetwarzanych w
Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest NFZ. Z obecnego
brzmienia art. 27 ust. 3 i 4 ustawy sioz wynika, ze administratorem danych w nim zawartych
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, administratorem systemu — Centrum e-Zdrowia.
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem
teleinformatycznym NFZ, w ktorym sa przetwarzane dane informacje gromadzone przez NFZ,
dlatego tez proponowana modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie stanu
faktycznego w tresci przepisow. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie

Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest NFZ.

W art. 31c ustawy sioz wprowadza si¢ zmian¢ majacg charakter porzadkujacy polegajaca
na wskazaniu, ze w Systemie Obstugi Importu Docelowego przetwarza si¢ rdwniez dane
zawarte w rejestrze wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego. Zgodnie bowiem z
art. 4d ust. 1 oraz ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w
przywolanym systemie minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan
realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr wnioskéw o refundacj¢ w ramach

importu docelowego.
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Kolejng zmiang jest wprowadzenie do ustawy sioz nowego systemu dziedzinowego, tj.
Systemu Ewidencji Wystepowania Choréb Zakaznych i Przeciwdziatania tym chorobom,
zwanego dalej ,systemem dziedzinowym EWP”. Celem przedmiotowe] regulacji jest
przeksztatcenie systemu teleinformatycznego udostepnionego przez Centrum e-Zdrowia, o
ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 46a i art. 46b pkt 1-6 1 813 ustawy
zakaznej, zwanego dotychczas ,,Ewidencja Wjazdoéw do Polski (EWP)”, z posiadajacego status
systemu epizodycznego w system utrzymywany w sposob ciagly. System EWP zostat
utworzony w 2020 r. w zwigzku z wystgpieniem epidemii koronawirusa SARS-CoV-2 w celu
gromadzenia danych o osobach narazonych na zakazenie i zakazonych tym wirusem. W okresie
epidemii byt on systematycznie rozwijany o dodatkowe funkcjonalno$ci, w ramach ktorych
adresowano kolejne wyzwania zwigzane z przeciwdzialaniem pandemii. Obecnie EWP stanowi
zaawansowane 1 skuteczne narzedzie wspierajace walke z epidemig w zakresie zarzadzania
danymi. W S$wietle powyzszego zasadnym jest nadanie EWP charakteru systemu
utrzymywanego w sposob ciagly przez nadanie mu statusu systemu dziedzinowego. Dzigki
takiemu zabiegowi system ten bedzie mogt zosta¢ wykorzystany takze na potrzeby
zapobiegania, przeciwdziatania i zwalczania ewentualnych przysztych epidemii innych chorob
zakaznych, dlatego tez nadaje mu si¢ nowa nazwe, tj. System Ewidencji Wystepowania Choréb
Zakaznych i1 Przeciwdziatania tym chorobom. Propozycje przepisoOw zakladaja, ze w systemie
dziedzinowym EWP beda gromadzone informacje umozliwiajace monitorowanie
niepozadanych zdarzen majacych wpltyw na zdrowie i zycie ludzi, w szczegdlnosci chordb
zakaznych. W przypadku jednostkowych danych medycznych, w szczegolnosci zbieranych w
zwiazku z wystgpowaniem chordb zakaznych, katalog zostal w zakresie danych osobowych
okreslony, jednak ze wzgledu na mozliwe ciagle modyfikacje na poziomie systemu
teleinformatycznego sam katalog danych szczegétowych bedzie zamknigty na poziomie
rozporzadzenia. W konsekwencji w ustawie wskazane zostaty rodzaje zbieranych danych z
wyszczegolnieniem danych osobowych. Przyjeta koncepcja polegajaca na wydaniu przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia, w ktérym zostanie okre§lony zakres
danych gromadzonych w tym systemie oraz podmioty zobowigzane do ich przekazywania
znajduje juz analogiczne rozwigzanie w obecnie obowigzujacych przepisach prawa w art. 11
ust. 4 1 4a ustawy sioz oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w
sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji

Medycznej (Dz. U. poz. 1253), w ktorym okreslono szczegdtowy zakres danych oraz podmioty



— 78 —

zobowigzane od przekazywania tych danych. Administratorem danych przetwarzanych w
systemie dziedzinowym EWP bedzie jednostka podlegata ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

W zwigzku z panujacg pandemig COVID-19 powstata koniecznos¢ przesunigcia terminu
przekazywania przez System Informacji Medycznej do NFZ danych niezbgdnych do

rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnych .

Zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej

»ustawa o refundacji”.

Art. 13 projektu ustawy dotyczy zmiany ustawy o refundacji i ma na celu doprecyzowanie
katalogu technologii lekowych o wysokiej warto$ci klinicznej. Dookreslono, iz z definicji tej
wytaczono technologie stosowane w ramach procedury tzw. RDTL (ratunkowego dostepu do
technologii lekowej). Uszczegdtowiony zostat okres, w ktorym dana technologia uzyskata
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, co umozliwia jej lepsze rozroznienie od technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci. Dodatkowo przedmiotowa regulacja stuzy
ograniczeniu watpliwosci w zakresie mozliwos$ci objecia refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, w sytuacji kiedy dany lek byl finansowany w ramach RDTL. Obecna definicja nasuwata
watpliwosci interpretacyjne szczegdlnie w $wietle brzmienia art. 15 ustawy o §wiadczeniach.
Tym samym po wprowadzeniu zmiany minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem
decyzji refundacyjnej nie bedzie badal, czy technologie ostatniej szansy dla pacjentow moga
zosta¢ objete refundacja. Ponadto, zaproponowano zmian¢ w zakresie wprowadzenia
procedury zmiany podmiotu — strony decyzji refundacyjnej, co pozwoli réwniez przyspieszy¢

procesy refundacyjne i w dobie pandemii zagwarantuje ciaggtos¢ dostgpnosci do lekow.

Kolejng zmiang proponowang w ustawie o refundacji jest uregulowanie marzy na leki
recepturowe, poniewaz w wielu przypadkach jest ,niestusznie” uzyskiwana w wyniku
zawyzania cen surowcOw oraz wprowadzenie limitdow cen lekéw recepturowych w celu
zatrzymania wzrostu cen, ktory wynika z obecnego mechanizmu nijako ,,promujacego” wzrost
cen. Dla lekow recepturowych ustala si¢ marze detaliczng w wysokosci 25% liczong od kosztu
jego sporzadzenia, wynoszacg nie wigce] niz koszt wykonania leku recepturowego
przygotowywanego w warunkach aseptycznych, okreslonego w przepisach wydanych na

podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji.



—79 —

Pod wzgledem wartosci refundacji rynek lekéw recepturowych rosnie znacznie szybciej
niz rynek pozostatych lekéw. W 2019 r. warto$¢ refundacji lekéw recepturowych wyniosta 454
min zt. Wzgledem 2015 r. warto$¢ ta wzrosta o 73%, podczas gdy wartos¢ refundacji lekow
ogotem wzrosta o 18%. Na poziomie wybranych wojewddztw, zaobserwowano niemal
dwukrotny wzrost refundacji w tych latach. Jednocze$nie obserwowany jest spadek liczby
realizowanych recept na te leki, co w efekcie przeklada si¢ na 2,5-krotny wzrost $redniej
warto$¢ refundacji recepty z 65 zt w 2015 r. do 140 zt w 2019 r. Jedna z potencjalnych przyczyn
takiego zjawiska jest sposob refundacji lekow recepturowych, ktoéry nie zawiera w sobie
zadnego mechanizmu kontrolujagcego maksymalng cene leku. Biorgc pod uwage dynamiczny
wzrost refundacji oraz obecny mechanizm finansowania lekow recepturowych, zasadnym jest
podjecie dziatan majacych na celu wprowadzenie mechanizméw limitujacych cene leku.
Wysokos$¢ limitdow finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego do
sporzadzenia leku recepturowego wyznaczana bedzie na poziomie 15 percentylu rozktadu cen
danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajacym na podstawie danych
przekazywanych przez apteki do Funduszu zgodnie z art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji.
Jednoczesnie limit nie bedzie mogt by¢ wiekszy niz 30 percentyl z roku poprzedzajacego rok
ubiegly. Roznice pomigdzy wartoscig uzytych surowcoéw zakupionych po cenie wyzszej od

limitu doptaca¢ bedzie §wiadczeniobiorca.

Proponowane dodanie art. 25d do ustawy o refundacji ma na celu uzupetienie niniejszej
ustawy o przepis umozliwiajacy przeniesie wydanej decyzji na inny podmiot, ktory wszedt w
prawa 1 obowiazki podmiotu dotychczasowego, na rzecz ktérego zostala wydana decyzja. Z
powodu wyjscia Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej przeprowadzono kilkaset
postepowan administracyjnych zwigzanych ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego
(przeniesiono prawa z podmiotéw posiadajacych siedzib¢ w Wielkiej Brytanii na podmioty
posiadajace siedzibe w krajach kontynentalnych Unii Europejskiej). Zmiana praw wiasnosci
autorskich do danych lekow jest naturalnym zjawiskiem na rynku farmaceutycznym.
Kazdorazowa taka zmiana powoduje, ze w procesie refundacyjnym jest konieczne
przeprowadzenie dwoch odrebnych postgpowan: jednego o skrécenie decyzji refundacyjnej a
nastepnie drugiego o objecie refundacja leku. Na skutek zaimplementowanych w ustawie
rozwigzan czesto nie jest mozliwe objecie refundacja leku na tych samych zasadach co
powoduje, ze nowy wiasciciel leku rezygnuje z jego dalszej refundacji w Rzeczypospolitej
Polskiej. Sytuacja taka jest szczeg6lnie niepozadana z punktu widzenia pacjenta, gdyz moze

prowadzi¢ do przerwania a nawet zaprzestania farmakoterapii. W konsekwencji jest konieczne



— 80—

wprowadzenie proponowanego mechanizmu by zminimalizowa¢ ryzyko ,,wyj$cia” nowego

wnioskodawcy z systemu refundacji.

Przedmiotowa nowelizacja dotyczacy réwniez uchylenia przepisow regulujacych
mozliwo$¢ wystawiania zlecen na zaopatrzenie i1 napraw¢ wyrobéw medycznych w formie
uproszczonej. W zwigzku z wprowadzong zmiang w zakresie podstawowej formy wystawiania
zlecen na posta¢ elektroniczng, wystawianie zlecen zgodnie ze wzorem uproszczonym,
stosowanym w odniesieniu do postaci papierowej, nie bedzie znajdowato uzasadnienia.
Zlecenia uproszczone s3 generowane w oparciu o zlecenie w jego pelnym okreslonym
przepisami wymiarze, wytgcznie w sytuacji dostepu do systemu informatycznego. W ramach
projektowanych rozwigzan, funkcje tych zlecen bedzie petni¢ informacja o zleceniu

przekazywana §wiadczeniobiorcy.

W zakresie art. 38c ustawy o refundacji zaproponowano zmian¢ brzmienia ust. 6a,
okreslajagcego katalog informacji, jakie bedzie zawiera¢ przekazywana $wiadczeniobiorcy
informacja o wystawionym zleceniu. Propozycja ogranicza zakres tych danych do niezbgdnego
minimum, umozliwiajagcego z jednej strony sprawng realizacj¢ zlecenia, a z drugiej

zapewnienie maksymalnej przejrzystosci otrzymywanej przez swiadczeniobiorce informacji.

Propozycja dodania przepisu ust. 7a w art. 38c ustawy o refundacji jest podyktowana
koniecznos$cig uregulowania zasad potwierdzania odbioru wyrobu medycznego. Obecnie
przepisy ustawy o refundacji nie precyzuja tej kwestii, wskazujac jedynie potwierdzenie
odbioru wyrobu jako element zlecenia i doprecyzowujac procedure tego odbioru (przez podpis
odbierajagcego wyrob), w akcie wykonawczym ministra wilasciwego do spraw zdrowia
wydanym na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji. Biorac pod uwage, ze okoliczno$¢
jednoznacznego stwierdzenia dokonania prawidtowego potwierdzenia odbioru wyrobu jest
niezwykle istotna dla ewentualnych postgpowan refundacyjnych, jak i pewnosci obrotu
zaréwno z punktu widzenia realizujacego zlecenie, jak i samego §wiadczeniobiorcy, wydaje si¢
zasadnym jednoznaczne uregulowanie tej kwestii na gruncie przedmiotowe] ustawy.
Warunkiem odbioru wyrobu jest ztozenie czytelnego podpisu. W przypadku niemoznosci
osobistego ztozenia czytelnego podpisu przez odbiorce proponuje si¢, aby realizator zlecenia
odnotowywal t¢ okoliczno$¢ na zleceniu w miejscu podpisu. Przewiduje si¢, ze w zakresie
nieuregulowanym projektowang ustawa beda zastosowanie mialy przepisy ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 174012320 oraz z 2021 r. poz. 1509).

Sytuacje, o ktérych mowa w zmienianych przepisach art. 38c ust. 6a i 7 ustawy o refundacji, w
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brzmieniu dotychczasowym nigdy nie zaistniaty, poniewaz sg zwigzane z wydawaniem zlecen
w postaci elektronicznej, ktore jeszcze nie funkcjonuja. W zwigzku z tym regulacje beda
dotyczy¢ sytuacji na przyszio$¢ i nie ma potrzeby i celowosci wydawania przepisow

przejsciowych w tym zakresie.

Propozycja nadania nowego brzmienia przepisowi ust. 6 w art. 38d ustawy o refundacji
doprecyzowuje postepowanie z wystawionym zleceniem w formie elektronicznej, w przypadku
braku mozliwosci jego realizacji. Powyzsze umozliwi realizacj¢ takiego zlecenia u innego
swiadczeniodawcy. Z kolei propozycje modyfikacji przepisow ust. 12 i 12a w art. 38d ustawy
o refundacji polegaja na jednoznacznym okresleniu terminu przechowywania wskazanej
dokumentacji, przez pomini¢cie sformutowan ,,co najmniej”, w odniesieniu do okresu
przechowywania tej dokumentacji wskazano jednoznacznie, ze okres jej przechowywania
wynosi 5 lat, zapewniajac tym samym zgodno$¢ z wytycznymi RODO w tym zakresie.
Dodatkowo, w zakresie wskazanych rozwigzan, uzupetniono tres¢ przepisow o uregulowanie
kwestii przechowywania rowniez dokumentacji zwigzanej z realizacja zlecenia (np.
oswiadczenie o prawie do okreslonych $wiadczen lub inna dokumentacja potwierdzajaca

posiadanie takiego prawa).

Jednoczes$nie, zaproponowano zmiany o charakterze porzadkowym polegajace na
przyjeciu jednolitej terminologii odnoszacej si¢ do informacji zawartych na zleceniu, tj.
pozostawiono terminy ,,identyfikator zlecenia” oraz ,.kod dostepu” (obecnie terminologia ta

jest niejednolita).

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia dalszej mozliwosci realizacji zlecen
wystawionych na wzorach uproszczonych, zaproponowano przepis przejsciowy umozliwiajacy
ich realizacje¢ na zasadach dotychczasowych (o ile zostaty one wystawione przed dniem wejscia

W Zycie przepisOw zmienianej ustawy).
Pozostale zmiany sg konsekwencjag zmian wprowadzonych w art. 43b ustawy o
swiadczeniach.

Zmiany w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i poloznej.

Zmiany zaproponowane do ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
potoznej maja na celu wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych osobom, ktore zdobyly
kwalifikacje zawodowe pielggniarki albo poloznej w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej

Brytanii i Irlandii Péinocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r., uzyskanie prawa wykonywania
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zawodu pielegniarki albo potoznej w Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach obowigzujacych
do tego dnia. Przedmiotowa regulacja utatwi dostgp pielggniarkom 1 potoznym do
wykonywania zawodu pielegniarki albo potoznej, co w efekcie przyczyni si¢ do zwigkszenia
liczby aktywnych zawodowo pielegniarek albo potoznych w polskim systemie ochrony

zdrowia.

Ponadto, proponuje si¢ wprowadzenie przepisOw zawierajacych regulacje majace na celu
dostosowanie wzorow dokumentéw do przepisow ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1660).

Proponuje si¢ réwniez wprowadzenie zmian umozliwiajacych ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia przekazanie do realizacji zadan, zwigzanych z wydawaniem dokumentow
publicznych, do Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek i Potoznych. Brak
przedmiotowych przepiséw spowoduje, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie
zawierat stosowne umowy podczas, gdy to Dyrektor Centrum Ksztatcenia Podyplomowego

Pielegniarek i Potoznych wydaje dyplom pielegniarki specjalisty i potoznej specjalisty.

Zmiany w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r. o systemie powiadamiania

ratunkowego.

Wystapienie stanu zagrozenia epidemiologicznego uniemozliwito prowadzenie szkolen
operatorow numerow alarmowych w centralnym osrodku szkolagcym. W celu zapewnienia
cigglosci obstugi zgloszen alarmowych konieczne bylo wprowadzenie rozwigzan
umozliwiajacych szkolenie operatorow numeréw alarmowych w osrodkach macierzystych.
Przedtuzajacy sie stan epidemii oraz zwigkszone zainteresowanie pracg w Centrach
Powiadamia Ratunkowego spowodowaly, ze liczba operatoréw przeszkolonych w centrach
powiadamiania ratunkowego jest duzo wyzsza, niz zakladano wprowadzajac rozwigzanie
tymczasowe 1 stanowi ok. 20% calego sktadu operatorskiego. Osoby te zdazyly juz naby¢
do$wiadczenia w obstudze zgloszen alarmowych. Konieczno$¢ ich ponownego przeszkolenia
w krotkim czasie po odwotaniu stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii moze
przyczyni¢ si¢ rowniez do chwilowego pogorszenia poziomu bezpieczenstwa obywateli. Nie
zauwazono ponadto spadku jakosci obstugi zgloszen alarmowych przez operatoréw
posiadajacych przeszkolenie w osrodku powiadamiania ratunkowego, w ktérym sg zatrudnieni.
Likwidacja przepisu o terminie wazno$ci certyfikatu operatora numeréw alarmowych

przyczyni si¢ do réwnego traktowania wszystkich operatorow, bez wzgledu na miejsce
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przeprowadzania szkolenia. Majac na uwadze powyzsze w projekcie ustawy zawarto

propozycj¢ uchylenia w art. 28b ust. 3.

Zmiany w ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz niektorych innych ustaw.

W zwigzku z trwajacymi obecnie pracami tworzenia systemu e-Krew nastgpita
konieczno$¢ przesunigcia terminu pelnego produkcyjnego uruchomienia systemu na dzien 1

lipca 2024 r.

Zmiany w ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty

w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.

Zaproponowane w Www. ustawie zmiany umozliwiag dopuszczenie do odbywania
specjalizacji w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia za zgoda dyrektora
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego osob z tytutem licencjata. Ponadto,
zaproponowana zmiana umozliwi dofinansowanie kosztow szkolenia specjalizacyjnego.
Przyczyni si¢ to do zwigkszenia zainteresowania odbywaniem szkolenia specjalizacyjnego a z
uwagi na wysokie koszty szkolenia mozliwo$¢ ich dofinansowania w ramach §rodkow budzetu

panstwa.

Zmiana w ustawie z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz niektérych

innych ustaw.

W projekcie ustawy proponuje si¢ uchylenie art. 12 ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o
zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2017 r., poz. 1200, z pdzn. zm.) okre$lajacego
maksymalny limit kosztow Agencji z tytutu realizacji zadan ustawowych w okresie 2017—
2026, maksymalny limit kosztow wynagrodzen w Agencji z tytutu realizacji zadan ustawowych
w okresie 2017-2026 oraz mechanizm monitorowania przedmiotowych limitow kosztow przez

Prezesa Agencji.

Agencja w trakcie ostatnich lat otrzymala szereg nowych zadan ustawowych skutkujacych
potrzebg ponoszenia wickszych kosztow ogdlnych (np. zwigzanych z zapewnieniem stanowisk
pracy 1 zakupu sprz¢tu komputerowego) oraz kosztow na wynagrodzenia (np. zwigzanych ze
zwigkszenia zatrudnienia) w zwigzku z realizacja nowych zadan. W §lad za zwigkszaniem

liczby zadan ustawowych Agencji nie s3 zwigkszane limity kosztoéw ogoélnych Agencji oraz
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limity kosztow wynagrodzen w Agencji, co skutkuje utrudnieniem w realizacji nowych zadan

ustawowych Agencji. Jako przyklad nowych zadan ustawowych Agencji w zwigzku z ktérymi

nie zwigkszono limitow okre§lonych w art. 12 ww. ustawy nalezy wskaza¢:

1)

2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

przygotowywanie 1 przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia danych 1
analiz niezbednych do sporzadzenia mapy potrzeb zdrowotnych;

opiniowanie projektu krajowego planu transformacji,

przygotowywanie wykazow technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnos$ci
1 0 wysokiej warto$ci klinicznej;

przygotowywanie raportdw z oceny efektywnosci objetych refundacjg technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia w oparciu o dane z
rejestrow medycznych;

monitorowanie efektywnos$ci praktycznej 1 jakosci procesu terapeutycznego technologii
lekowych finansowanych ze $rodkow Funduszu Medycznego na podstawie danych
otrzymanych od podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej
ze §rodkoéw publicznych;

inicjowanie, wspieranie 1 prowadzenie analiz oraz badan naukowych 1 prac rozwojowych
w zakresie oceny technologii medycznych, taryfikacji swiadczen oraz sporzadzanie oceny
zatozen do realizacji swiadczen opieki zdrowotnej;

przygotowywanie raportdow 1 rekomendacji w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego;

przygotowywanie co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych stosowanych
w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego, o ktorym mowa w art. 71 pkt 4 ustawy z

dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r., poz. 442).

Ponadto Agencja otrzymuje w trakcie roku budzetowego szereg dodatkowych zlecen

Ministra Zdrowia z art. 31n pkt 5 ustawy o$§wiadczeniach, ktorych nie mozna przywidzie¢ w

momencie planowania kosztow w trakcie prac nad planem finansowym Agencji na dany rok.

Skutkuje to konieczno$cig ponoszenia przez Agencje dodatkowych kosztow, co czasami jest

utrudnione z uwagi na wskazane limity w ww. przepisie prawa.

Dodatkowo projekt ustawy przewiduje kolejne nowe zadania dla Agencji, bez

zapewnienia zwiekszenia limitu kosztow ani limitu na wynagrodzenia, tj.
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1) wydawanie opinii dotyczacych opisoOw programoéw lekowych, o ktérych mowa w art. 16a
ust. 1 ustawy o refundacji;

2) wydawanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci objecia refundacja, o ktérej mowa w art.
30a ust. 2 ustawy o refundacji;

3) ocene¢ dokumentacji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy o refundacji;

4) zmiang¢ albo odmowe zmiany rekomendacji Prezesa Agencji w zwiazku ze zgloszeniem
zastrzezen, o ktérych mowa w art. 35 ust. 8d- 8f ustawy o refundacji;

5) wydawanie opinii w przedmiocie zakwalifikowania produktu do innej odptatnosci, niz
wynikajgca z art. 14 ust. 1 ustawy o refundacji, zgodnie z dodawanym ust. 7 do art. 14;

6) wydawanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmian w grupach limitowych, w dodawanym

art. 15 ust. 3.

Na uwadze nalezy mie¢, ze zgodnie z art. 31t ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o Swiadczeniach”, ustalenie wysokos$ci odpisu
dla Agencji na dany rok wymaga pozytywnej opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia
wydawanej w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finansow publicznych. Z kolei
plan finansowy Agencji na kazdy rok budzetowy okreslajacy wysokos¢ kosztow ogdlnych
Agencji 1 kosztow na wynagrodzenia wymaga zatwierdzenia przez Ministra Zdrowia. Tym
samym istnieja mechanizmy kontrolne dla Ministra Zdrowia przewidziane w przepisach prawa
dotyczace ustalania wysokosci kosztéw ogoélnych Agencji i kosztow na wynagrodzenia w
Agencji na dany rok. Dodatkowe limity tych kosztow wskazane w przepisach prawa sg

zbyteczne.

Ponadto na uwadze nalezy mie¢, ze koszty ogolne Agencji, w tym koszty na
wynagrodzenia, nie sg finansowane bezposrednio z budzetu panstwa. Agencja na pokrycie
przedmiotowych kosztow otrzymuje zgodnie z art.31t ust. 9 odpis dla Agencji stanowigcy nie
wigcej niz 0,06% planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne na ten rok okreslonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia. Poza
tym Agencja posiada wtasne zrodto przychodéw w postaci optat za przygotowywanie analiz
weryfikacyjnych dla firm farmaceutycznych. Tym samym uchylenie art. 12 ustawy z dnia 25
maja 2017 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z2017 r., poz. 1200, z p6zn. zm.) nie bedzie

skutkowalo, negatywnymi konsekwencjami dla budzetu panstwa, a Minister Zdrowia nadal
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bedzie posiadal nadzér nad kosztami Agencji, poprzez opiniowanie wysokos$¢ odpisu dla

Agencji 1 zatwierdzanie planu finansowego Agencji na dany rok.

Ponadto na uwadze nalezy mie¢, ze wigkszo$¢ jednostek sektora finansow publicznych
nie ma okreslonych limitow kosztoéw ogdlnych 1 limitow kosztéw na wynagrodzenia takich jak

Agencja.

Nalezy takze zauwazy¢, ze Agencja posiada fundusz zapasowy, z ktérego moze zgodnie
z art.31v ust. 3 ustawy o $wiadczeniach pokrywaé ewentualne straty netto, co stanowi
mechanizm zabezpieczajacy finanse Agencji 1 nie jest potrzebny dodatkowy mechanizm
okreslony w art. 12 ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. z

2017 r., poz. 1200, z pdzn. zm.).

Zmiany w ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z

wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia.

Z uwagi na konieczno$¢ prowadzenia prac integracyjnych pomigdzy systemem
teleinformatycznym, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ww. ustawy (P1), a systemami kilkunastu
instytucji zobowigzanych przepisami prawa do przekazywania takich danych, wobec
obowigzujacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii koronawirusa SARS-
CoV-2 oraz konieczno$ci realizacji w pierwszej kolejno$ci zadan wynikajacych bezposrednio
z zapobiegania, przeciwdziatania i zwalczania tej epidemii, proponuje si¢ przesuni¢cie terminu
obowigzku przekazania po raz pierwszy danych do systemu P1 przez podmioty wskazane w
art. 15 ust. 4¢ ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, z
dnia 31 grudnia 2021 r. na dzien 31 grudnia 2022 r. PrzedluZenie terminu obowiazku nie bedzie
zagrazalo realizacji ustawowych zadan zwigzanych z przekazywaniem danych do systemu.
Obecnie bowiem zaden z przywotanych podmiotéw nie przekazuje danych do systemu, a z
uwagi na stan epidemii, podmioty te sygnalizowaty konieczno$¢ wydtuzenia tego terminu z

uwagi na potrzebe przygotowania wiasciwych kanatow komunikacji.

Zmiany w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwiazaniach zwiazanych
z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choro6b zakaznych

oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych, zwanej dalej ,,ustawg COVID-19”.

W art. 22 projektu ustawy proponuje si¢ dodanie przepisu, zgodnie z ktorym w okresie

obowigzywania stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogtoszonego z powodu
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COVID-19, oraz w okresie 6 miesiecy po ich odwotaniu jest niezb¢dne zapewnienie
szczegblnej ochrony podmiotow leczniczych, ktore wykonujg dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju
szpitalne $§wiadczenia zdrowotne, i ktore sa samodzielnym publicznym zakladem opieki
zdrowotnej, instytutem badawczym lub spotka, o ktéorej mowa w art. 6 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej Ma to istotne uzasadnienie celowosciowe.
Konieczno$¢ zapewnienia nieprzerwanego udzielania $wiadczen zdrowotnych w okresie
zdecydowanie trudniejszym i bardziej wymagajacym dla podmiotéw leczniczych wymaga
niekiedy catkowitego wstrzymania dziatah przymusowych skierowanych przeciwko
podmiotowi leczniczemu. W istocie rzeczy, mimo ze w okreslonej sytuacji nie jest to zgodne z
interesem wierzyciela prowadzacego egzekucj¢, to jednak nalezy uznaé, Ze interes

indywidualnego wierzyciela musi ustapi¢ przed interesem spotecznym.
Szczegodlna ochrona podmiotu leczniczego bedzie polegata przede wszystkim na tym, ze:

1) wszystkie postgpowania egzekucyjne (zaréwno sadowe jak 1 administracyjne)
skierowane do majatku podmiotu leczniczego beda ulegaly zawieszeniu z mocy prawa z dniem
wejScia w zycie ustawy, co bedzie obejmowato roéwniez postgpowania egzekucyjne
prowadzone w celu zaspokojenia wierzytelnosci zabezpieczonych rzeczowo na majatku
podmiotu leczniczego. Zawieszenie postgpowania egzekucyjnego bedzie trwalo w okresie
obowigzywania stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogloszonego z powodu

COVID-19, oraz w okresie 6 miesiecy po ich odwotaniu;

2) Sad egzekucyjny wilasciwy miejscowo dla podmiotu leczniczego tzn. sad rejonowy
wiasciwy miejscowo dla dtuznika, do ktoérego wiasciwosci nalezg sprawy egzekucyjne w
rozumieniu Kodeksu postgpowania cywilnego moze uchyli¢ zajecia dokonane w tych
postepowaniach, jak rowniez zajecia dokonane w postgpowaniach zabezpieczajacych, jezeli

jest to konieczne dla dalszego prowadzenia dziatalnosci leczniczej

3) po wejsciu w zycie ustawy skierowanie egzekucji do majatku podmiotu leczniczego
bedzie niedopuszczalne. Zakaz ten bedzie obowigzywal w okresie obowigzywania stanu
zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, ogltoszonego z powodu COVID-19, oraz w

okresie 6 miesi¢cy po ich odwotaniu.

4) po wejsciu w zycie ustawy niedopuszczalne bedzie rowniez wykonanie sadowego
(postanowienie o zabezpieczeniu roszczenia) oraz administracyjnego (zarzadzenie
zabezpieczenia roszczenia) orzeczenia o zabezpieczeniu roszczenia na majatku podmiotu

leczniczego. Zakaz ten bedzie obowigzywal w okresie obowigzywania stanu zagrozenia
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epidemicznego albo stanu epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19, oraz w okresie 6

miesigcy po ich odwotaniu.

Jedynymi wyjatkami od zakazu egzekucji oraz zawieszenia postgpowania egzekucyjnego
z mocy prawa beda postepowania egzekucyjne dotyczace naleznosci wierzycieli, ktorzy
wykonujg zawodd medyczny i1 ktérym przystuguja wierzytelnosci z tytutu udzielania §wiadczen
zdrowotnych, nalezno$ci pracowniczych oraz naleznos$ci z tytutu odszkodowania za
uszkodzenie ciata, wywotanie rozstroju zdrowia, niezdolnosci do pracy, kalectwa lub $mierci,
w tym takze naleznosci z tytulu zados¢uczynienia pieni¢znego za doznang krzywde (szkode

niemajatkowa na osobie).

Ponadto w art. 22 projektu ustawy proponuje si¢ uchylenie art. 35 ustawy COVID-19.
Aktualne brzmienie tego przepisu stanowi, ze Rada Ministréw przedktada co 6 miesigcy

Sejmowi sprawozdanie z realizacji niniejszej ustawy.

Pierwsze sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres marzec 2020 r. — sierpien
2020 r. zostato przyjete przez Rade Ministrow w dniu 10 grudnia 2020 r. Dokument wptynat
do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 22 grudnia 2020 r. (druk nr 875
http://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=875).

Drugie sprawozdanie z realizacji ustawy COVID-19 za okres wrzesien 2020 r. — luty 2021
1. zostalo przyjete przez Rade Ministrow w dniu 29 lipca 2021 r. Dokument wptynal do Sejmu
Rzeczypospolitej  Polskiej w dniu 16 sierpnia 2021 r. (druk nr 1523
https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?documentld=D17E49A4F2C136FFC125874800
245853). Aktualnie sg prowadzone prace nad kolejnym sprawozdaniem z realizacji ustawy,
ktore bedzie obejmowato okres marzec 2021 r. — sierpien 2021 r. Sporzadzenie sprawozdania,
z uwagi na jego obj¢to$¢ 1 zakres opisywanych dziatan, jest niezwykle czasochtonne oraz
wymaga zaangazowania wielu podmiotéw. Biorgc pod uwage biezace informowanie
spoleczenstwa oraz zainteresowanych instytucji, w tym Sejmu 1 Senatu Rzeczypospolitej
Polskiej, o realizacji zadan 1 sytuacji epidemicznej przez wlasciwe resorty i Kancelari¢ Prezesa
Rady Ministrow, dodatkowe gromadzenie tych informacji w tak obszernym dokumencie, w
ocenie projektodawcy, nie wydaje si¢ konieczne, a nawet zbedne. Majac na uwadze powyzsze
zasadne jest uchylenie art. 35 ustawy COVID-19. Proponuje si¢, aby sprawozdanie obejmujace
okres do sierpnia 2021 r. byto ostatnim opracowywanym sprawozdaniem, zgodnie z uchylanym

art. 35 ustawy COVID-19.
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Zmiany w ustawie z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i

lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw.

Zmiana zaproponowana w ustawie z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw w art. 1 pkt 22 lit. d ma na celu
uproszczenie wniosku o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego. Proponuje si¢ odstgpienie od
wymogu zalaczania zgody pracodawcy na odbywanie szkolenia specjalizacyjnego w
przypadku checi odbywania szkolenia specjalizacyjnego w trybie, o ktorym mowa w art. 16h
ust. 2 pkt 2, 2a 1 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, gdyz taka zgoda nie ma
wpltywu na wynik ani kolejnos¢ kierowania w postgpowaniu kwalifikacyjnym, a zatem jej

zalgczanie jest zbedne.

Ponadto proponuje si¢ zmiang w art. 1 pkt 44 ww. ustawy w zakresie zmieniajacym art.
16x ust. 1 pkt 18t. Zmiana ma na celu sprostowanie omyltki legislacyjnej polegajacej na
pomini¢ciu wyrazu ,,habilitowanego” w dodawanym tg ustawg art. 16x ust. 1 pkt 18 . Zgodnie
z art. 16 ust. 4-7 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty dorobek naukowy i zawodowy
lekarza i lekarza dentysty moze zosta¢ uznany za rownowazny ze zrealizowaniem przez niego
w calosci lub w czesci szczegdtowego programu modulu specjalistycznego albo modutu
jednolitego tylko w przypadku kiedy lekarz lub lekarz dentysta posiada stopien naukowy
doktora habilitowanego. Dlatego tez delegacja do wydania rozporzadzenia przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia okre$lajacego tryb uznawania dorobku zawodowego i
naukowego lekarzy dentystow za rownowazny z odbytym szkoleniem specjalizacyjnym,
powinna wskazywac na fakt, ze chodzi o lekarzy dentystow posiadajacych stopien naukowy
doktora habilitowanego. Natomiast zmiana w art. 1 pkt 44 ustawy w zakresie zmieniajagcym
art. 16x ust. 1 polegajaca na dodaniu pkt 24 ma na celu umozliwienie ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia wydanie rozporzadzenia okreslajacego wzory dyplomoéw potwierdzajacych
uzyskanie tytutu specjalisty, w tym dyplomu PES oraz szczegétowe rodzaje zabezpieczen
przed ich przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osob¢ nieuprawniong. Ponadto,
wprowadzenie zmiany w art. 16x ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty przez dodanie
pkt 24 umozliwi okre$lenie wzoru dyplomu Panstwowego Egzaminu Lekarskiego z
jednoczesnym wskazaniem sposobu jego zabezpieczenia przed przerobieniem, podrobieniem
lub uzyciem przez osobe nieuprawniona, zgodnie kategorig druga dokumentu okreslong w
przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o

dokumentach publicznych.
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W zwigzku z opodznieniami w harmonogramie prac nad przygotowaniem Systemu
Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych do przeprowadzenia tzw. centralnego
naboru na specjalizacje konieczne jest przesunigcie terminu wejScia w zycie przepisow
wprowadzajacych centralny nabdr na specjalizacje z dnia 1 stycznia 2022 r. na dzien 1 sierpnia
2022 r., a co za tym idzie przesuni¢cie wejscia w zycie pozostatych przepiséw, ktoérych wejscie
w zycie jest uzaleznione od wejscia w zycie przepisow dotyczacych centralnego naboru na
specjalizacje. W zwigzku z przesunigciem wyzej wskazanych termindw, pierwsze
postepowanie przeprowadzone w ramach centralnego naboru na specjalizacje rozpocznie si¢ 1
pazdziernika 2022 r. Ponadto w nastgpstwie rekomendacji Konferencji Rektorow
Akademickich Uczelni Medycznych, obecnie w Ministerstwie Zdrowia analizowane sa
koncepcje dotyczace zniesienia stazu podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow. Zatem
konieczne jest przesunigcie termindw wejscia w zycie nowych rozwigzan dotyczacych stazu
podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow, gdyz wdrazanie nowych rozwigzan moze okazac
si¢ niecelowe w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o zniesieniu w niedalekiej

przysztosci stazu podyplomowego.

Zmiany w ustawie z dnia 17 wrzesnia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie

powiadamiania ratunkowego.

Propozycja zawarta w art. 24 projektu ustawy przez zmiang¢ przepisu art. 5 ustawy z dnia
17 wrze$nia 2020 r. o zmianie ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego jest
konsekwencja przyjecia rozwigzania zaproponowanego w ustawie z dnia 22 listopada 2013 r.

o systemie powiadamiania ratunkowego.
Zmiany w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym.

Zmiana zawarta w art. 25 projektu ustawy dotyczaca zmiany definicji dla technologii
lekowych o wysokiej skuteczno$ci klinicznej ma na celu doprecyzowanie, iz w zakres tego
pojecia majg wchodzi¢ tylko 1 wytacznie leki zarejestrowane do dnia 31 grudnia 2019 r.
Z systematyki ustawy wynika bowiem, ze kolejne lata corocznie beda objete analiza w zakresie
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci. Pojawity si¢ jednak watpliwosci
interpretacje, ktore wskazuja na fakt, ze obydwa wykazy miatyby by¢ opracowywane kazdego
roku. Intencja ustawodawcy nie byty takie rozwigzania, stad niezbedne jest doprecyzowanie

usuwajgce powstate watpliwosci.

Cze$¢ firm farmaceutycznych, przed terminem opracowania przez Agencje Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji listy technologii lekowych o wysokiej skuteczno$ci
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klinicznej, ztozyta wnioski o objecie refundacja tych lekow w tzw. zwyklym trybie. Cz¢s¢ z
tych proceséw jest na zaawansowanym etapie postgpowania, w zwigzku z tym szkoda dla
pacjentdw byloby umarzanie tych postgpowan tylko po to, aby mozna je bylo wszczaé i
przeprowadzi¢ na tozsamych zasadach w trybie przewidzianym dla technologii wprowadzonej
znowelizowanymi przepisami ustawy z dnia o Funduszu Medycznym. Majac na uwadze
zwlaszcza fakt, Zze pod katem procesowym procedowanie tych wnioskow jest identyczne (tzn.
dla technologii o wysokiej wartosci klinicznej jak rowniez dla wnioskow agencyjnych w
zwyktym, trybie) zasadnym wydaje si¢ nie powtarza¢ procesoOw a jedynie umozliwi¢ okresleni

ich finansowania z FM zamiast z CBR.
Zmiany w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.

Zaproponowane zmiany w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty maja
na celu wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych, osobom, ktore zdobyly kwalifikacje do
wykonywania zawodu farmaceuty w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii
Potnocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r., uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty
w Polsce na zasadach obowigzujacych do tego dnia. Przedmiotowa regulacja przyczyni si¢ do

zwigkszenia liczby aktywnych farmaceutow w polskim systemie ochrony zdrowia.
Przepisy przejsciowe.

W art. 28 przewiduje si¢ wprowadzenie przepisu obowigzujacego okresowo (od dnia
wejscia w zycie ustawy do 30 wrzesnia 2022 r.), w celu wyeliminowania sytuacji
niewykorzystania termindéw udzielenia $wiadczen, zwalnianych przez rezygnujacych
pacjentow. Zgodnie z zaproponowanymi rozwigzaniami §wiadczeniodawca moze odstgpic¢ od
konieczno$ci wyznaczania terminéw zgodnie z kolejnoscia zgtoszen w przypadku zwolnienia
terminu udzielenia §wiadczenia w okresie siedmiu dni roboczych poprzedzajacych dzien, w

ktérym $§wiadczenie miato by¢ udzielone.

W okresie pandemii wzrosta skala przypadkéw, w ktorych pacjenci rezygnujg ze
Swiadczenia lub nie stawiaja si¢ w wyznaczonym terminie. Obecnie $wiadczeniodawca
zobowigzany jest do zaoferowania zwolnionego terminu kolejnym osobom z listy
oczekujacych, z ktérymi czesto nie ma kontaktu lub ktdre nie sg zainteresowane przesuni¢ciem
terminu udzielania $wiadczenia. W przypadku zwolnienia terminu $wiadczenia, ktére ma by¢
udzielone w bliskim terminie, dochodzi do sytuacji, w ktorych - ze wzgledu na krétki czas na
podjecie dziatan - $wiadczeniodawcy nie sa w stanie znalez¢ pacjenta, ktory skorzysta ze

zwolnionego terminu. W zwigzku z powyzszym cze$¢ termindw udzielenia §wiadczen nie jest



—-92

wykorzystana, mimo, ze lista oczekujacych jest dtuga i na biezaco zglaszaja si¢ osoby
deklarujace konieczno$¢ skorzystania z tych §wiadczen. W efekcie w okresie stanu pandemii
w wielu podmiotach leczniczych umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej nie jest w
pelni realizowana. Proponowane przepisy pozwalaja zaoferowa¢ zwolniony termin
swiadczenia osobom na biezaco zglaszajacym si¢ do $wiadczeniodawcy, co pozwoli na
optymalne wykorzystanie potencjalu $§wiadczeniodawcy 1 wptynie na skrdcenie list
oczekujacych. Wskazane korzys$ci uzasadniajag wprowadzanie wyjatku od stosowania zasad

wyznaczania terminow udzielenia $wiadczenia zgodnie z kolejnos$cia zgloszen.

W projekcie ustawy okreslono rowniez, ze recepty wystawione przed dniem 1 stycznia
2022 r., zgodnie z przepisami ustawy o $wiadczeniach, moga by¢ realizowane na zasadach

dotychczasowych.

Natomiast art. 31 wskazuje, ze system teleinformatyczny odpowiedzialny za
przetwarzanie danych osob przekraczajacych granice Rzeczypospolitej Polskiej, w celu udania
si¢ do swojego miejsca zamieszkania lub pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
danych innych oséb podlegajacych obowigzkowej kwarantannie w zwigzku z epidemia
wywolang zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jak réwniez osob podlegajacych izolacji,
izolacji w warunkach domowych, 0sob, co do ktorych podjeto decyzje o wykonaniu testu
diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2, wyniku tego testu, a takze osob zakazonych tym
wirusem oraz za przetwarzanie informacji dotyczacych zgonu tych oséb, zgodnie z niniejsza
ustawg staje si¢ Systemem Ewidencji Wystepowania Chorob Zakaznych i Przeciwdziatania

tym Chorobom.

W art. 32 projektu ustawy reguluje si¢ sytuacje osob, ktore przed wejsciem w zycie
projektowanej ustawy ztozyly z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko
kontrolera, ale nie zostaly jeszcze na to stanowisko powolane, zaproponowano przepis
przejsciowy umozliwiajacy powotywanie tych osob niezaleznie od limitu. Rozwigzanie to ma
na celu zapewnienie tym osobom mozliwo$ci powotania na stanowisko kontrolera takze w
sytuacji, gdy limit wskazany dla danego wojewodztwa zgodnie z nowymi przepisami nie
pozwalalby na ich powotanie. Limit zatem bedzie ograniczatl mozliwosci powotania w danym
roku wyltacznie oséb przystepujacych do egzaminu po wejsciu w zycie projektowanej zmiany.
Przepis ten zabezpiecza prawa tych osob, a takze umozliwia NFZ jak najszybsze zapewnienie

odpowiedniej do zadan liczby kontrolerow.
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Projekt ustawy w art. 33 wskazuje, by do wnioskdéw ztozonych przez organ wykonawczy
jednostki samorzadu terytorialnego do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art.
48d ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, przed wejSciem w zycie niniejszej ustawy, stosowano
przepisy dotychczasowe. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2016
r. w sprawie trybu sktadania 1 rozpatrywania wnioskow o dofinansowanie programow polityki
zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu terytorialnego oraz trybu rozliczania
przekazanych $§rodkow i zwrotu §rodkow niewykorzystanych lub wykorzystanych niezgodnie
z przeznaczeniem (Dz. U.z 2017 r. poz. 9) jednostka samorzadu terytorialnego sktada wniosek
do dnia 1 wrzesnia roku poprzedzajacego rok rozpoczgcia realizacji programu polityki
zdrowotnej, ponadto dyrektor oddzialu Funduszu, uwzgledniajac wysoko$¢ Srodkow
przewidzianych na dofinansowanie programoéw w planie finansowym oddziatu Funduszu na
dany rok oraz terminy realizacji programow, moze tez oglosi¢ dodatkowe terminy sktadania
wnioskow. Majac na uwadze powyzsze rozwigzanie, umozliwiajace de facto catoroczny nabor
wnioskow, zaproponowane rozwigzanie dotyczace wejScia w zycie przepisu, jest w ocenie

projektodawcy racjonalne.

Proponowany art. 34 projektu ustawy umozliwi przyjecie za podstawe wyliczenia
kolejnego ryczattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $§wiadczen opieki
zdrowotnej, na pierwsze potrocze 2022 r., odpowiednich danych sprawozdawczych za 2019 r.,
czyli za ostatni okres rozliczeniowy przypadajacy przed pandemig COVID-19. W warunkach
trwajacej pandemii COVID-19 wickszos¢ $wiadczeniodawcdéw objetych  systemem
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej odnotowata spadek
liczby udzielanych $wiadczef, w szczegdlnosci w trybie planowym, w porownaniu z okresem
sprzed pandemii. W tej sytuacji przyjecie za podstawe ustalania ryczaltu systemu
zabezpieczenia na kolejny okres rozliczeniowy danych sprawozdawczych za ostatni okres
rozliczeniowy prowadzitoby do wyliczenia w wielu przypadkach zanizonych kwot tego

ryczattu w stosunku do kwot otrzymywanych aktualnie przez §wiadczeniodawcow.

Natomiast art. 35. Wskazuje, ze zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na terenie
obiektéw Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu 1 Centralnego Biura
Antykorupcyjnego oraz wstosunku do funkcjonariuszy Agencji Bezpieczenhstwa
Wewnetrznego, Agencji Wywiadu i Centralnego Biura Antykorupcyjnego wykonywane przed
dniem wejScia w Zzycie niniejszej ustawy s3 realizowane przez wilasciwego panstwowego

inspektora sanitarnego, a panstwowy powiatowy inspektor sanitarny przekazuje wlasciwemu
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wojewodzkiemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu dokumentacje spraw, w tym spraw
zakonczonych, dotyczacych realizacji powyzszych zadan, w terminie 30 dni od dnia wejscia
W zycie niniejszej ustawy. Sprawy wszczete 1 niezakonczone prowadzone przez panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego 1 panstwowego granicznego inspektora sanitarnego w
zakresie dotyczacym kompetencji przejetych przez panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy beda prowadzone przez panstwowego

wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

Zgodnie z art. 37 projektu ustawy skierowania do szpitala psychiatrycznego moga by¢
wystawiane wedtug wzoru okreslonego na podstawie przepisow wydanych na podstawie art.

49 ustawy zmienianej w art. 2 do dnia 31 grudnia 2022 r.

W art. 38 projektu ustawy wskazano, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia poda do
publicznej wiadomosci, nie pozniej niz do dnia 31 marca 2022 r., oglaszajac na swojej stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku urzedowym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, informacj¢ o uruchomieniu funkcjonalno$ci w Internetowym
Koncie Pacjenta dotyczacej skladania zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do

kontynuacji leczenia.

Art. 40. projektu ustawy wskazuje, ze sprawozdanie z realizacji ,,ustawy covidowej”

sporzadza si¢ za okres do sierpnia 2021 r.

Zgodnie z regulacjg art. 41 projektu ustawy wykaz zakladow wytwarzajacych produkty
kosmetyczne prowadzony przez powiatowego panstwowego inspektora sanitarnego staje si¢
czesScig wykazu prowadzonego przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.
Natomiast dotychczasowe wzory wnioskow 1 wzdér zaswiadczenia okreslone w przepisach
ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych, moga by¢ stosowane przez
okres 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, przy czym jako adresata tych
wnioskow 1 podmiot wydajacy zaswiadczenie nalezy wskazywaé panstwowego

wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

Projekt ustawy wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
przepisow:
1) art. 1 pkt 7, ktory wchodzi w zycie z dniem nastgpujagcym po dniu ogloszenia;
2) art. 26 pkt 21 3, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z moca

od dnia 1 lipca 2021 r.;



3)

4)

5)

6)
7)

8)
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art. 16, 21-23, ktére wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z mocg
od dnia 30 grudnia 2021 r.;

art. 1 pkt 2 lit. a-bc, pkt 5-7, art. 3, art. 4 pkt 11, art. 10 pkt 3, art. 21, art. 26 pkt 4, art. 27
pkt 5, art. 29, art. 30 1 32, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.;

art. 13 pkt 17, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 9 stycznia 2022 r.;

art. 18, ktéry wchodzi w zycie z dniem 30 maja 2022 r.;

art. 13 pkt 2 lit. a tiret drugie, lit. b 1 pkt 14 oraz art. 31, ktore wchodza w Zycie po uptywie
3 miesig¢cy od dnia ogtoszenia;

art. 2 pkt 1 i pkt 2 w zakresie dotyczacym art. 12 ust. 1a pkt 4, art. 8, art. 11, art. 12 pkt
15 lit. b, art. 13 pkt 15 lit. b, art. 20, art. 36, art. 41, art. 42 pkt 5, ktore wchodza w zycie

z dniem 1 stycznia 2023 r.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii

Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady

Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) poniewaz nie

zawiera przepisow technicznych.

Projekt ustawy wptywa na mikro-, male i $rednie przedsigbiorstwa, w zakresie

funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w tym z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i

zwalczaniem epidemii COVID-19, wynikajacym z sytuacji epidemicznej w jakiej si¢ obecnie

znajduje panstwo polskie.

Projekt ustawy nie wigze si¢ z natozeniem na obywateli, ani na inne podmioty prawne,

nowych albo wykonywania dotychczasowych obowigzkow
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