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Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- zmieniajacej ustawe o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych
oraz niektorych innych ustaw.

W zalgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacag zgodnoSci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczesnie informuje¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Mateusz Morawiecki



Projekt
USTAWA

z dnia

zmieniajaca ustawe o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw

Art. 1. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.

poz. 399) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

2)

w art. 6:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,»0) wart. 48:
a) wust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,,Do0 kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o $wiadczeniach.”,
b) wust. 7a pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) Wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy
albo osoby uprawnionej;”;”,
b) w pkt7 w lit. a tiret drugie otrzymuje brzmienie:
»— W pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 i 4 w brzmieniu:
»3) prowadzenia dokumentacji medycznej w sposoéb niezgodny
Z przepisami prawa;
4) nieprowadzenia dokumentacji medycznej.”;
po art. 19 dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:

»Art. 19a. 1. Nie pobiera si¢ lub nie dochodzi kar okreslonych w wystapieniu
pokontrolnym, sporzadzonym na podstawie art. 64 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu dotychczasowym, jezeli ich kwota okre$lona dla danego podmiotu
kontrolowanego w dniu sporzadzenia wystapienia pokontrolnego jednorazowo nie
przekracza 500 z1.

2. Postepowan w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, nie wszczyna si¢, a wszczete

umarza.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 31 maja 2019 1.



UZASADNIENIE

Glownym celem projektowanej nowelizacji ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 399), zwanej dalej ,,ustawag z dnia 21 lutego
2019 r.”, jest zmiana objetej ta ustawg nowelizacji ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pézn. zm.), zwanej dalej

,ustawg refundacyjng”.

Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. w zmienianym art. 52a ustawy refundacyjnej

wprowadzita mozliwo§¢ naktadania kar administracyjnych na osoby uprawnione

w rozumieniu ustawy refundacyjnej, w przypadku stwierdzenia podczas kontroli:

—  Wwypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi,

— Wwypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo osoby
uprawnionej,

— wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,

0 ktorych mowa w art. 37 ustawy refundacyjne;j.

Projektowana zmiana ma na celu zrownanie sytuacji podmiotéw podlegajacych kontroli
na podstawie art. 48 ust. 7 ustawy refundacyjnej przez ujednolicenie charakteru
| wysokosci kar z tytulu blednego okreslenia poziomu refundacji recept np.
niezgodnego z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy lub osoby uprawnionej lub tez
niezgodnego ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37

ust. 1 lub 4 ustawy refundacyjnej.

Proponuje si¢ zmian¢ brzmienia art. 52a ust. 1 ustawy refundacyjnej nadanego ustawa

z dnia 21 lutego 2019 r., przez usuniecie z tego przepisu pkt 5-7, tak aby nie obejmowat

SWO0ja normg sytuacji:

— wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzglgdami medycznymi,

— wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $§wiadczeniobiorcy albo osoby
uprawnionej,

— wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,

0 ktorych mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej.

Proponuje si¢ pozostawieniec W art. 52a ustawy refundacyjnej wprowadzanej ustawa
zdnia 21 lutego 2019 r. sankcji w postaci kary administracyjnej za prowadzenie

dokumentacji medycznej w sposob niezgodny z przepisami prawa oraz za


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnjrga2tk

nieprowadzenie dokumentacji medycznej. Podkreslenia wymaga, ze sankcje te
stosowane beda jedynie w przypadku wykazania w kontroli brakéw dokumentacji
medycznej w zakresie wskazanym w art. 48 ust. 7 ustawy refundacyjnej, tj. w zakresie
dokumentacji medycznej dotyczacej zasadnosci 1 prawidlowosci wystawiania recept na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroby medyczne i zlecen na wyroby medyczne.

Jednoczesnie, biorgc pod uwage, ze art. 52a ust. 1 pkt 6 ustawy refundacyjnej,
w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 21 lutego 2019 r., wprowadza nieistniejgca
obecnie mozliwo$¢ nalozenia sankcji za wypisanie recepty niezgodnej z uprawnieniami
osoby uprawnionej, ktorej celem jest zwickszenie kontroli nad ordynacja lekdéw, a tym
samym zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentow, proponuje si¢ przeniesienie tej normy

do art. 48 ust. 7a pkt 3 ustawy refundacyjne;.

Projekt zaktada réwniez dodanie art. 19a w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. Jest to
przepis przejsciowy, ktory przewiduje, ze nie pobiera si¢ lub nie dochodzi kar
okreslonych w wystapieniach pokontrolnych konczacych postegpowania prowadzone na
podstawie przepisdéw obowigzujacych przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 21 lutego

2019 r., ktérych warto$¢ jednorazowo nie przekracza 500 zt.

Realizacja celow projektowanej ustawy wymaga, aby weszlta w zycie w okresie vacatio
legis ustawy z dnia 21 lutego 2019 r., wobec czego proponuje si¢, aby stalo si¢ to
z dniem 31 maja 2019 r.

Projekt ustawy nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane przepisy nie beda mialy negatywnego wplywu na dziatalno$é
mikroprzedsigbiorcow oraz malych i §rednich przedsiebiorcow w zakresie nalozenia na

nich nowych albo wykonywania dotychczasowych obowiazkow.

Nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowane;j

ustawy Srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Ustawa zmieniajagca ustawe o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki | 19.04.2019.

zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw Zrédlo

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Inicjatywa wiasna

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nrw Wykazie prac Rady Ministréw

Stanu lub Podsekretarza Stanu UD 512
Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pawel Maryniak — Zastepca Dyrektora Departamentu Nadzoru
i Kontroli, tel. 22 530 02 80, p.maryniak@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Glownym celem projektowanej nowelizacji ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 399), zwanej dalej
,ustawa z dnia 21 lutego 2019 r.”, jest zmiana objetej tg ustawg nowelizacji ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1844, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa refundacyjna”.

Projektowana zmiana ma na celu zréwnanie sytuacji podmiotéw podlegajacych kontroli na podstawie art. 48 ust. 7
ustawy refundacyjnej przez ujednolicenie charakteru i wysokosci kar z tytutu btednego okreslenia poziomu refundacji
recept np. niezgodnego z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy lub osoby uprawnionej lub tez niezgodnego ze wskazaniami
zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4 ww. ustawy.

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

Proponuje si¢ zmian¢ brzmienia art. 52a ustawy refundacyjnej nadanego ustawa z dnia 21 lutego 2019 r., przez usuniecie

z tego przepisu pkt 5-7, tak aby nie obejmowat swo0jg norma sytuacji:

— wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi,

— wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy albo osoby uprawnionej,

— wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37 ustawy
refundacyjnej.

Jednoczesnie, bioragc pod uwagg, ze art. 52a ust. 1 pkt 6 ustawy refundacyjnej, w brzmieniu nadanym ustawa z dnia

21 lutego 2019 r., wprowadza nieistniejaca obecnie mozliwo$¢ natozenia sankcji za wypisanie recepty niezgodnej

Z uprawnieniami osoby uprawnionej, ktérej celem jest zwickszenie kontroli nad ordynacja lekow, a tym samym

zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentdw, proponuje sie przeniesienie tej normy do art. 48 ust. 7a pkt 3 ustawy

refundacyjne;j.

Projekt zaktada rowniez dodanie art. 19a w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. Jest to przepis przejsciowy, ktory

przewiduje, Ze nie pobiera si¢ lub nie dochodzi kar okreslonych w wystapieniach pokontrolnych konczacych

postepowania prowadzone na podstawie przepisdéw obowigzujacych przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 21 lutego

2019 r., ktérych warto$¢ jednorazowo nie przekracza 500 zi.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniodawcy 31 tysiecy podmiotow | system informatyczny Podmioty podlegajace kontroli
posiadajacy umowe (dane z 2018 r.) Funduszu Funduszu

z Narodowym Funduszem
Zdrowia, zwanym dalej

,,Funduszem”

Fundusz centralai 16 oddziatéw | Ustawa z dnia 27 sierpnia Podmiot kontrolujacy
wojewodzkich 2004 r. o $wiadczeniach opieki
Funduszu zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1510,
Z p6ézn. zm.)



http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnjrga2tk

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

Z uwagi na pilny charakter prac nad projektem oraz fakt, ze realizacja celoéw projektowanej ustawy wymaga, aby weszta
w zycie w okresie vacatio legis ustawy z dnia 21 lutego 2019 r., tj. do dnia 31 maja 2019 r., nie planuje si¢
przeprowadzenia konsultacji. Wraz z wnioskiem o uzyskanie wpisu do Wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministrow zostal ztozony wniosek o wyrazenie zgody na procedowanie przedmiotowego projektu w trybie

odrgbnym.
6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
(cenystatez ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [min zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)
Dochody ogéltem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zréodta finansowania

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych kosztow po stronie budzetu panstwa.

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

Przedmiotowy projekt zmienia ustawe w czesci, ktora wejdzie w zycie 1 czerwca 2019 r.
Niniejsza zmiana nie spowoduje zmian w zatozeniach przyjetych w Ocenie Skutkow Regulacji
do ustawy z dnia 21 lutego 2019 r., ktore pozostaja aktualne.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pieni@jnym sektor mikro—, maiych 0 0 0 0 0 0 0
(w mln zh, i $srednich
przedsiebiorstw
;e.l'l'yrs_;ale rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowana ustawa zaklada rezygnacje z czgsci przestanek prowadzacych
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych | do nalozenia kar administracyjnych w przypadku nieprawidlowosci
i $Srednich zwigzanych z refundacja lekow w celu zrownania sytuacji podmiotow
przedsigbiorstw podlegajacych kontroli na podstawie art. 48 ust. 7 ustawy refundacyjnej.
Projekt zaktada rowniez dodanie przepisu przejSciowego, ktory przewiduje,
ze nie pobiera si¢ lub nie dochodzi kar okreslonych w wystapieniach
pokontrolnych konczacych postgpowania prowadzone na podstawie
przepiséw obowigzujacych przed wejSciem w zycie ustawy z dnia 21 lutego
2019 r., ktérych warto$§¢ jednorazowo nie przekracza 500 zt.
rodzina, obywatele Brak wptywu.
oraz gospodarstwa Nie przewiduje sie takze wptywu projektowanych zmian na osoby starsze
domowe i niepelnosprawne.
Niemierzalne Brak Nie dotyczy.




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

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

nie dotyczy
Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegély w odwroconej L] n!e
tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentow
X zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy
Komentarz:

Projektowana ustawa zaklada rezygnacje z czeSci przestanek prowadzacych do natozenia kar administracyjnych
w przypadku nieprawidtowosci zwigzanych z refundacjg lekéw w celu zréwnania sytuacji podmiotéw podlegajacych
kontroli na podstawie art. 48 ust. 7 ustawy refundacyjnej.

9. Wplyw na rynek pracy

Zmiana nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Projektowana zmiana doprowadzi do zréwnania sytuacji podmiotéw podlegajacych kontroli na
podstawie art. 48 ust. 7 ustawy refundacyjnej w zakresie charakteru i wysokosci kar z tytutu
Omowienie wplywu wypisania recept nieuzasadnionych udokumentowanymi wzgledami medycznymi, niezgodnych
z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy lub osoby uprawnionej lub niezgodnych ze wskazaniami
zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4 ww. ustawy.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Realizacja celow projektowanej ustawy wymaga, aby weszlta w zycie w okresie vacatio legis ustawy z dnia 21 lutego
2019 r., wobec czego proponuje si¢, aby stato si¢ to z dniem 31 maja 2019 r.

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

Laczne skutki finansowe przeprowadzanych kontroli beda monitorowane co kwartal, co jest zgodne z zatozeniami
przyjetymi w Ocenie Skutkéw Regulacji do ustawy z dnia 21 lutego 2019 1.

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

Brak.




Warszawa,L{{ kwietnia 2019 r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.504.2019 /5 / MM
dot.: RM-10-52-19 2 23.04.2019 r.

Pan Jacek Sasin
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy zmieniajqcej ustawe o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektdrych innych ustaw, wyrazona przez ministra wlasciwego do spraw cztonkostwa
Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

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

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Z powozaniem

i . "
2 v, Minis\&Sprav Zagranicznych

pibtr Wawrzyk

Padsekraiarz Stam

Do wiadomosci:

Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia
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