Projekt z dnia 12.04.2019 r.

USTAWA

o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.

1844, z pdzn. zm.?) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1))

2)

w art. 38:
a) wust. 5:
—w pkt 1 uchyla sig lit. b,
—w pkt 9 uchyla sig lit. b,
b) wust. 6:
—w pkt 1 uchyla sig lit. b,
— w pkt 6 uchyla sige lit. b,
¢) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a 1 7b w brzmieniu:

»7/a. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okres$lic, w drodze
rozporzadzenia, uproszczone wzory zlecenia na zaopatrzenie oraz uproszczone
wzory zlecenia naprawy, uwzgledniajac specyfike poszczegdlnych wyrobow
medycznych oraz minimalny zakres danych zapewniajacy prawidlowsa realizacje
zlecen.

7b. Wzory, o ktéorych mowa w ust. 7a, moga by¢ stosowane wylacznie w
przypadku potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej i
weryfikacji zlecenia za posrednictwem serwisow internetowych lub ushug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.”;

w art. 38c:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2)

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1515,1544
12429 oraz z 2019 r. poz. 60 1 399.



b)

d)

g)

,»2. Fundusz dokonuje:

1) potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniobiorce na etapie wystawiania zlecenia oraz na etapie jego przyjecia do
realizacji;

2) weryfikacji zlecenia na etapie wystawienia zlecenia.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku braku dostgpu do serwiséw internetowych Iub ushug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, weryfikacja zlecenia 1 potwierdzenie
posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na etapie wystawiania zlecenia,
sa dokonywane w siedzibie wybranego przez $wiadczeniobiorce oddziatu
wojewddzkiego Funduszu.”,

w ust. 10:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) wieku §wiadczeniobiorcy, jezeli ma wptyw na limit finansowania ustalony
zgodnie z ust. 6;”,
—uchyla si¢ pkt 314,
w ust. 11 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Swiadczeniodawca w toku czynnosci, o ktérej mowa w ust. 10 pkt 2, jest
obowigzany do dokonania zmiany ustalonego limitu finansowania ze S$rodkéw
publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, ktora doprowadzi do
zapewnienia zgodnos$ci tego limitu ze stanem prawnym i faktycznym na dzien
przyjecia zlecenia do realizacji.”,

w ust. 12 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

wJezeli Swiadczeniodawcy realizujgcemu zlecenie zostanie przedstawiony
dokument  potwierdzajacy = uprawnienia  dodatkowe  §wiadczeniobiorcy,
przystugujace mu w dniu przyjecia zlecenia do realizacji, zlecenie realizuje si¢ z
uwzglednieniem tych uprawnien.”,
uchyla si¢ ust. 14,
ust. 16 otrzymuje brzmienie:

»16. W przypadku $wiadczeniobiorcow matoletnich oraz innych osob
nieposiadajacych peinej zdolnosci do czynnosci prawnych Iub innych osob

niemogacych wyrazi¢ swej woli z powodu stanu zdrowia oswiadczenie, o ktorym



mowa w art. 50 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, sktada ich przedstawiciel ustawowy,
opiekun prawny, pelnomocnik albo opiekun faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1318, z pdzn. zm.?), podajagc imie i nazwisko, numer PESEL oraz wskazanie
dokumentu, na podstawie ktoérego swiadczeniodawca potwierdzit tozsamo$¢ osoby
sktadajacej o§wiadczenie, a w przypadku osob nieposiadajacych numeru PESEL —
dane, o ktorych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 9 ustawy o swiadczeniach.”;
3) wart. 38d:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne s3 wystawiane na okres nie

dhuzszy niz 12 kolejnych miesigcy kalendarzowych od dnia wystawienia.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesi¢cznie,
w tym ich kontynuacja, sa wystawiane na okres nie duzszy niz 6 kolejnych miesiecy
kalendarzowych od dnia ich wystawienia. W przypadku gdy weryfikacja zlecenia
odbyla si¢ za posrednictwem serwiséw internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach, stosuje si¢ ust. 1.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie,
w tym ich kontynuacja, wystawione na wigcej niz jeden miesigc kalendarzowy moga
by¢ realizowane czg$ciami obejmujacymi okresy nie krotsze niz miesigc i nie dtuzsze
niz 6 miesigcy.”,

d) ust. 7-10 otrzymuja brzmienie:

,7. Swiadczeniodawca jest obowiazany do niezwlocznego poinformowania
Funduszu, za posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach, a w przypadku braku dostepu do nich — niezwtocznie po
usunigciu tej przeszkody, o zamiarze dokonania zwrotu zlecenia.

8. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez Fundusz:

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524, 22018 r. poz.
1115,2219 12429 oraz z 2019 r. poz. 150 1 447.



4)

1) na wniosek $wiadczeniobiorcy, ktorego dotyczy, albo na wniosek osoby
dziatajacej w jego imieniu i na jego rzecz, jezeli nie zostato przyjete do realizacji;

2) zurzedu, jezeli na taki sam wyrob medyczny i takie same warunki realizacji
zostalo przyjete do realizacji kolejne zlecenie, a =zlecenie bezposrednio
poprzedzajace wystawione na taki sam wyréb medyczny i na takie same warunki
realizacji nie zostato przyjete do realizacji;

3) zurzedu, jezeli $wiadczeniodawca w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6,
nie dokonal zwrotu zlecenia $§wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego
imieniu lub na jego rzecz lub nie dopehit czynnosci, o ktorej mowa w ust. 7.

9. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez osob¢ uprawniong, na wniosek
$wiadczeniobiorcy, jezeli nie zostato przyjete do realizacji.

10. O anulowaniu zlecenia z urzgdu 1 jego przyczynie Fundusz niezwlocznie

informuje §wiadczeniobiorce.”,

e) ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia §wiadczeniodawca realizujacy zlecenie
przechowuje zlecenie wraz z dokumentacja potwierdzajaca dokonanie jego
realizacji.”,

f)  poust. 12 dodaje si¢ ust. 13 w brzmieniu:

,13. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w ust. 12, jest obowiazany
przechowywac i udostepnia¢ zlecenie wraz z dokumentacja, o ktorych mowa w ust.
12, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

w art. 48:
a) ust. 7c otrzymuje brzmienie:

»/c. W przypadku dokonania przez $wiadczeniodawce zmiany ustalonego
limitu finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego wskazanego w
zleceniu, niezgodnej ze stanem prawnym i faktycznym na dzien przyjecia do
realizacji zlecenia i pobrania od $wiadczeniobiorcy nalezno$ci zgodnie z tak
zmienionym limitem $wiadczeniodawca, ktory zrealizowat zlecenie jest obowigzany
do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej roéznic¢ migdzy limitem przez niego
ustalonym a limitem finansowania wyrobu medycznego, o ktérym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami ustawowymi

liczonymi od dnia dokonania finansowania.”,



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

»7d. W przypadku zaniechania przez §wiadczeniodawce dokonania zmiany
ustalonego limitu finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego
wskazanego w zleceniu, zgodnie ze stanem prawnym 1 faktycznym na dzien
przyjecia do realizacji zlecenia 1 pobrania od $wiadczeniobiorcy naleznos$ci
niezgodnie z poprawnie ustalonym limitem, swiadczeniodawca, ktory zrealizowat
zlecenie jest obowigzany do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiacej roznicg mi¢dzy
niezmienionym odpowiednio limitem a limitem finansowania wyrobu medycznego,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami

ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515 1 2429) w art. 10 ust. 211 3

otrzymujg brzmienie:

,»2. Do dnia 31 grudnia 2019 r. zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i
zlecenia naprawy s3 wystawiane, potwierdzane i realizowane na dotychczasowych
zasadach. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 sierpnia 2019 r.
swiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, mogag
wystawiac 1 realizowac zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy
na zasadach okreslonych przepisami ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy, ktore do dnia
31 grudnia 2019 r. zostaly:

1) wystawione,

2) wystawione i potwierdzone

— na dotychczasowych zasadach sg odpowiednio potwierdzane i realizowane albo
realizowane na dotychczasowych zasadach, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2020

2

..

Art. 3. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki

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

399) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJINYMAnna Miszczakmienie:



2)

,»2. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. wydatki zwigzane
zutworzeniem TOPSOR 1 jego wdrozeniem w szpitalnych oddziatach ratunkowych moga
by¢ finansowane lub dofinansowane z dotacji celowej z budzetu panstwa z czgsci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej
pomiedzy ministrem wiasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym, o ktorym
mowa w ust. 1.”;
art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe wdroza system TOPSOR oraz segregacje
medyczng, o ktorych mowa w art. 33a ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawg do dnia:

1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddzialéw ratunkowych
znajdujacych si¢ w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
minister, uczelnia medyczna w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 219012219 oraz z
2019 r. poz. 492) albo samorzad wojewoddztwa;

2) 1 stycznia 2021 r. w przypadku szpitalnych oddziatow ratunkowych innych niz

okreslone w pkt 1.”.

Art. 4. W okresie od dnia 1 wrze$nia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2019 r.

$wiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga wystawiaé i

realizowaé zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy na zasadach

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

Art. 5. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy zmienianej w

art. 1, zachowuja wazno$¢ do dnia wydania przepisow wykonawczych na podstawie art. 38 ust.

7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej niz do dnia 31

grudnia 2019 1.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 wrzesnia 2019 r., z wyjatkiem art. 2 i art. 3,

ktére wchodza w zycie z dniem 30 czerwca 2019 r.

Za zgodnosé pod wzgledem prawnym, legislacyjnym i redakcyjnym

Anna Miszczak

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgmzvgqytcltqmfyc4nbxgu2tomrqga
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojvgqytcltqmfyc4nbwgaytsnzqgy
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojvgqytc
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojwgizde

UZASADNIENIE

Projektowane zmiany w ustawie 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 pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, maja na celu istotne
usprawnienie procesu zaopatrzenia w wyroby medyczne poprzez zmiang regulacji dotyczacych
realizacji zlecen. Wprowadzone ufatwienia dotyczy¢ beda zaré6wno pacjentow, jak i
wystawiajacych oraz realizatorow zlecen. Uwzgledniajg one zarowno postulaty pacjentow, jak
1 Naczelnej Izby Lekarskiej oraz przedsigbiorcéw funkcjonujagcych w branzy wyrobow

medycznych.

Projektowane zmiany w art. 38c ust. 2 ustawy o refundacji przewiduja potwierdzenie
posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz weryfikacje¢ zlecenia, w tym uprawnien
dodatkowych na dwoch etapach realizacji zlecenia, tj.: w chwili jego wystawiania oraz w
momencie przyjmowania do realizacji danego zlecenia, z tym ze weryfikacja zlecenia
dokonywana bedzie wylacznie na etapie wystawienia zlecenia. Na etapie realizacji zlecenia
swiadczeniodawca zobowigzany bedzie natomiast wytacznie do sprawdzenia braku uptywu
okresu, w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane oraz wieku $wiadczeniobiorcy, jezeli ma
on wpltyw na limit finansowania ustalony podczas werytikacji dokonanej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, na etapie wystawienia zlecenia (art. 38 ust. 10 ustawy
o refundacji). Obecnie obowigzujace przepisy stanowia, ze czynnosci te sa wykonywane w
chwili wystawiania zlecenia oraz z chwilg wydania wyrobu medycznego. Poniewaz jednak
dokonywanie czynnosci sprawdzajacych w chwili wydania wyrobu medycznego moze rodzic¢
nie tylko trudnosci praktyczne, ale rowniez watpliwosci prawne zdecydowano zar6wno o ich
ograniczeniu (weryfikacja zlecenia wylacznie na etapie jego wystawienia), jak réwniez o
dokonywaniu potwierdzenia posiadania prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej i sprawdzania
wieku $wiadczeniobiorcy w momencie przyjmowania zlecenia do realizacji. Ograniczenie
weryfikacji zlecenia wylacznie do etapu jego wystawienia pozwoli nie dublowa¢ czynnosci
przez NFZ, zardbwno na etapie wystawiania zlecenia jak i jego realizacji, ulatwiajac
jednoczesnie $wiadczeniobiorcom realizacj¢ zlecen. Proponuje si¢ zatem, aby dokonanie
zmiany ustalonego przez NFZ limitu mogto nastepowaé wylacznie w sytuacji, gdy
Swiadczeniodawca przyjmujac zlecenie do realizacji dokona sprawdzenia wieku
$wiadczeniobiorcy. Wowczas w przypadku ustalenia przez §wiadczeniodawce realizujacego

zlecenie blednego limitu, jego odpowiedzialno$¢ finansowa bedzie adekwatna do popetnionego



btedu, tj. nie bedzie on zwracal rownowartosci catego limitu, lecz kwote stanowiacg roznice
migdzy limitem ustalonym przez $wiadczeniodawce btednie a prawidlowo okreslonym limitem
finansowania wyrobu medycznego. W przepisach proponuje si¢ réwniez uwzglednienie
analogicznej do ustalenia blednego limitu — sytuacji, kiedy $wiadczeniodawca zaniecha
dokonania zmiany limitu. W konsekwencji dokonano zmiany brzmienia art. 38c ust. 4, ust. 11
112, art. 48 ust. 7c 1 7d ustawy o refundacji, a takze zaproponowano uchylenie art. 38c ust. 10
pkt 3 i 4 oraz ust. 14 ustawy o refundacji majac na celu dostosowanie ich tresci do

przedstawionej powyzej koncepcji.

Jednoczesnie, aby uprosci¢ wystawianie zlecen na wyroby medyczne, w sytuacji, gdy podlegac
beda one weryfikacji przez NFZ za posrednictwem systemow informatycznych NFZ, w art. 38
ust. 7a ustawy o refundacji proponuje si¢ wprowadzenie dla ministra wtasciwego do spraw
zdrowia fakultatywnego upowaznienia do wydania rozporzadzenia okreslajagcego uproszczone,
w stosunku do wzoru okreslonego na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji, wzory zlecen.
Uproszczone wzory zlecen beda mogly obejmowaé wezszy zakres danych, ktore sg konieczne
do wpisywania na zleceniu przez osob¢ uprawniong do wystawienia zlecenia, np. tylko numer
PESEL $wiadczeniobiorcy oraz imi¢ 1 nazwisko (bez koniecznosci wskazywania jego innych
danych) badz beda dotyczyly wylacznie okreslonego rodzaju wyrobu medycznego, np.
soczewek, protez, umozliwiajagc tym samym pomini¢cie pewnych danych charakterystycznych
dla innego rodzaju wyrobow medycznych. Ogdlny wzor zlecenia okre§lony na podstawie art.
38 ust. 7 bgdzie zawiera¢ natomiast peten zakres informacji oraz odniesienie do réznych
rodzajow wyrobow medycznych. Dodatkowo, w art. 38 ust. 7b ustawy o refundacji, proponuje
si¢, aby uproszczone wzory nie mogly by¢ stosowane w przypadku gdy weryfikacja zlecen

odbywac¢ bedzie si¢ bez posrednictwa systemow informatycznych NFZ.

Ponadto w art. 38d ust. 1 ustawy o refundacji proponuje si¢ zmian¢ polegajaca na okresleniu,
ze zlecenia na wyroby medyczne sg wystawiane na okres nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesiecy
kalendarzowych od dnia wystawienia, zamiast na okres realizacji. Rezygnacja z pojecia okres
realizacji pozwoli usuna¢ watpliwosci co do mozliwos$ci realizacji zlecenia w okresie jego
wazno$ci. W zwigzku bowiem ze zmiang art. 38c ust. 2 ustawy o refundacji, kluczowy dla
oceny waznosci zlecenia bedzie moment przyjecia danego zlecenia do realizacji. Jednoczes$nie,
w art. 38d ust. 1 1 3 dokonuje si¢ zrownania okresu, na jaki moga by¢ wystawiane zlecenia na
wyroby medyczne. W zwigzku z powyzszym rowniez zlecenia na wyroby medyczne

przystugujace comiesiecznie beda wystawiane na okres nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesigcy



(zamiast 6 miesigcy), jednakze tylko wowczas gdy weryfikacja zlecenia odbedzie si¢ za
posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych NFZ. Dodatkowo, w
przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne przyshugujace comiesiecznie,
proponuje si¢, aby jednorazowa realizacja takiego zlecenia mogla dotyczy¢ maksymalnie

okresu 6 miesigcy (art. 38c ust. 4).

Dodatkowo, proponuje si¢ zmiany w art. 38 ustawy o refundacji polegajace na usunieciu jednej
kategorii danych dotyczacej zarowno §wiadczeniobiorcy jak i osoby upowaznionej do odbioru
wyrobu medycznego (ust. 5 1 6) oraz oséb sktadajacych w imieniu matoletnich, innych osob
nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, a takze innych os6b nie mogacych
wyrazi¢ swej woli z powodu stanu zdrowia o$wiadczenia o przystugujacym im prawie do
swiadczen opieki zdrowotnej (ust. 16), tj. adresu zamieszkania, jako tzw. danej ,,nadmiarowe;”,
nie koniecznej do przetwarzania przez $wiadczeniodawce 1 NFZ w zwigzku z realizacjg zlecen

na wyroby medyczne.

Zmiany dokonane w tresci art. 38d ust. 7-10 ustawy o refundacji maja na celu ujednolicenie
terminologii 1 wskazanie, ze podmiotem wiasciwym w relacji §wiadczeniodawca — NFZ, za
posrednictwem serwisow internetowych lub uslug informatycznych jest NFZ, a nie oddziaty

wojewodzkie NFZ.

Jednoczesnie w art. 38d ust. 12 ustawy o refundacji proponuje si¢ wskazanie, ze po zakonczeniu
realizacji zlecenia oryginat zlecenia oraz dokumentacja potwierdzajaca dokonanie realizacji
zlecenia sg przechowywane przez §wiadczeniodawce. W zwiazku z tym, ze realizatorzy zlecen
na wyroby medyczne sg podmiotami udzielajagcymi $wiadczen opieki zdrowotnej, a nie
Swiadczen zdrowotnych, konieczne jest doprecyzowanie, Ze maja oni obowigzek
przechowywac i udostepnia¢ zlecenia oraz dokumentacj¢ potwierdzajaca dokonanie realizacji
zlecenia na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

Rzeczniku Praw Pacjenta.

Nowelizacja ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.
399) zawarta w art. 3 projektu ustawy umozliwi Ministrowi Zdrowia finansowanie wydatkow
zwigzanych z utworzeniem i wdrozeniem systemu zarzgdzajacego trybami obstugi pacjenta w
szpitalnym oddziale ratunkowym, w ktorym sg przetwarzane dane o liczbie osob i czasie
oczekiwania na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym,

zwanym dalej ,,TOPSOR”, we wszystkich szpitalnych oddziatach ratunkowych jeszcze w
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biezacym roku. Proponowany przepis poszerzy spektrum podmiotow, ktorym bedzie mogto
zosta¢ udzielone wsparcie na wdrozenie systemu TOPSOR w ramach jednolitej architektury
technicznej, ktorej wytworzenie moze nastapi¢ jedynie w sytuacji, w ktorej zmiana zostanie

dokonana jednoczasowo.

Ponadto, majac na uwadze postulaty podmiotdéw, ktore zostang wiaczone do systemu TOPSOR,
wprowadzona zostanie mozliwo$¢ dostosowania warunkow organizacyjnych na szpitalnych
oddziatach ratunkowych. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ wprowadzenie w art. 19 ww.
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. dodatkowego okresu przejsciowego na wdrozenie tego systemu

do dnia:

1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddziatéw ratunkowych znajdujacych
si¢ w podmiotach leczniczych, dla ktoérych podmiotem tworzacym jest minister, uczelnia

medyczna albo samorzad wojewddztwa;

2) 1 stycznia 2021 r. w przypadku szpitalnych oddziatow ratunkowych innych niz
okreslone w pkt 1.

Proponuje si¢, aby zmiany dotyczace zlecen na wyroby medyczne weszly w zycie z dniem 1
wrzesnia 2019 r., przy jednoczesnym wydtluzeniu dotychczasowego okresu trwania pilotazu, w
ktorym $wiadczeniodawcy mogg wystawia¢ 1 realizowaé zlecenia w nowy sposob w
porozumieniu z NFZ, do dnia 31 grudnia 2019 r. W tym celu dokonuje si¢ zmiany art. 10 w
ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw, ktory wejdzie w zycie 30 czerwca 2019 r. oraz dodaje w
projekcie ustawy art. 4. Pozwoli to na praktyczng weryfikacje dziatania proponowanego
rozwigzania 1 dostosowanie funkcjonowania podmiotéw leczniczych oraz prowadzacych

sprzedaz wyrobéw medycznych do nowych zasad.
Projektowana ustawa nie spowoduje dodatkowych wydatkow po stronie budzetu panstwa.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia,

konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
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krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
587).

Projektowane przepisy nie beda oddziatywaé na mikro-, matych i §rednich przedsigbiorcow.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

srodkoOw umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.
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