Projekt z dnia 03.06.2019 r.

USTAWA

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowych ze Srodkow

publicznych oraz niektoérych innych ustaw!

Art. 1. W ustawie z dnia 24 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.?) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) po art. 43a dodaje si¢ art. 43b w brzmieniu:

LArt. 43b. 1. Swiadczeniobiorcy w okresie ciazy, przystuguje bezptatne zaopatrzenie
w leki okreslone w wykazie, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji,
ustalonym w sposob okreslony w ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow okreslonych w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki, ktore s3 wydawane
bezptatnie §wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych §wiadczeniobiorcow, ktore
wynikajg z faktu pozostawania w cigzy;

2) bezpieczenstwo stosowania w poszczegdlnych okresach cigzy, lekow
podlegajacych wyborowi;

3) limity wydatkoéw przewidzianych na ten cel w ustawie budzetowej na dany rok.

3. Leki przystugujace bezplatnie swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, sg
finansowane z budzetu panstwa w czgéci stanowiacej odptatno$¢ §wiadczeniobiorcy, o
ktoérej] mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 lub 3 ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do
wysokosci limitu finansowania oraz doptate w wysokosci roznicy migdzy ceng detaliczng
danego leku, a wysokoscig limitu jego finansowania.

4. Przepis ust. 3 nie narusza obowigzkdéw Funduszu w zakresie wysokosci
finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z uprawnien, o ktéorych mowa

w art. 43—46 oraz art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania

D Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawe
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303, 399, 447, 730 i 752.
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2)

3)

4)

wyroboéw zawierajacych azbest (Dz. U. z 2017 r. poz. 2119), w przypadku, o ktorym
mowa w art. 44a ust. 2 ustawy o refundacji.

5. Ciagze, stanowiaca podstawe do nabycia uprawnienia przez §wiadczeniobiorce,
o ktorym mowa w ust. 1, stwierdza lekarz ubezpieczenia zdrowotnego posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie potoznictwa i ginekologii.

6. Podstawa bezplatnego wydania leku z apteki lub punktu aptecznego
$wiadczeniobiorcy, o ktdrym mowa w ust. 1, jest recepta wystawiona przez:

1) lekarza, o ktorym mowa w ust. 5 lub

2) innego lekarza ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie zaswiadczenia
wystawionego przez lekarza, o ktéorym mowa w ust. 5.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw, o ktorych mowa w ust. 1, majac na celu
zapewnienie rzetelnosci 1 gospodarnosci wydatkowania srodkow publicznych na ten cel,
w tym utrzymania wydatkow na ten cel w przewidzianych limitach.”;

w art. 97:
a) wust. 3 po pkt 2d dodaje si¢ pkt 2e w brzmieniu:
,»2¢€) finansowanie lekéw przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w
art. 43b ust. 1;”,
b) po pkt 4c dodaje si¢ pkt 4d w brzmieniu:

,»4d) kontrola udzielania §wiadczen, o ktorych mowa w art. 43b;”,

¢) wust. 8 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Fundusz otrzymuje dotacj¢ z budzetu panstwa na sfinansowanie kosztow realizacji
zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2b, 2c i 2e, oraz na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych okreslonych w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 131d ust. 2.”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktoérych
mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2c i 2e;”;

w art. 188 w ust. 4 po pkt 15a dodaje si¢ pkt 15b w brzmieniu:

,»15b) informacja o uprawnieniu, o ktérym mowa w art. 43b ust. 1;”.
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Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.
poz. 499 1 399) w art. 96a w ust. 8 w pkt 4 w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje
si¢ lit. e w brzmieniu:

»€) ,C” — dla pacjenta posiadajagcego uprawnienie, o ktorym mowa w art. 43b ust. 1

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego o raz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
784) w art. 37 po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:

,»2b. Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1
ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu,

o ktorym mowa w ust. 1.”.

Art. 4. 1. W latach 2019-2028 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa, bedacych
konsekwencja wejscia ustawy w zycie, w zakresie, o ktorym mowa w art. 43b ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, wynosi 316 067 tys. zt, przy czym
w kolejnych latach wyniesie:

1) w 2019 r. — 10.000 tys. zt;
2) w 2020 r. — 22.000 tys. zk;
3) w 2021 r. —24.200 tys. zk;
4) w 2022 r. — 26.620 tys. zl;
5) w 2023 r. — 28.982 tys. zl;
6) w 2024 r. — 31.820 tys. zk;
7) w 2025 r. — 35.002 tys. zk;
8) w 2026 r. — 38.502 tys. zl;
9) w 2027 r. — 42.353 tys. zl;
10) w2028 r.—46.588 tys. zl.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza, w miar¢ biezacych potrzeb, analize
stopnia wykorzystania limitow wydatkow, o ktorych mowa w ust. 1.

3. W przypadku, gdy ze sprawozdan przekazywanych ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisOw wydanych na podstawie
art. 43b ust. 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, wynikaé

bedzie, ze w pierwszym poiroczu danego roku nastapito faktyczne przekroczenie 60% limitu



wydatkéw na ten rok, minister wlasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm korygujacy
polegajacy na ograniczeniu listy, o ktorej mowa w art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

4. Ograniczenie listy, o ktdrym mowa w ust. 3, nastepuje w drugim potroczu danego roku,
nie pdzniej jednak niz wraz z ogloszeniem drugiego wykazu, o ktorym mowa w art. 43b ust. 3
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wydawanego w tym
potroczu.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wdrozy¢ mechanizm korygujacy, o ktorym
mowa w ust. 3, jezeli z analizy, o ktorej mowa w ust. 2, wynika¢ bedzie, ze limit roczny moze

zosta¢ przekroczony.

Art. 5. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag, w czesci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
swiadczeniobiorcow w okresie cigzy w leki minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi nie
pdzniej niz w terminie 4 miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy, biorac pod uwage
wytyczne okreslone w art. 43b ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw obejmuje propozycj¢ zapewnienia
kobietom w cigzy bezplatnego dostepu do lekow, a tym samym poprawy ich sytuacji

finansowej celem zapewnienia zdrowia matki i prawidtowego rozwoju dziecka.

Dostep do bezplatnych lekow uzyskaja wszystkie kobiety w cigzy od momentu jej
stwierdzenia (niezaleznie od $ciezki poczegcia), przez lekarza specjaliste ginekologa do

momentu zakonczenia cigzy (projektowany art. 43b ust. 1).

Uprawnienie dotyczy wylacznie kobiet w okresie cigzy i nie obejmuje okresow
pézniejszych, tj. porodu i potogu, gdyz obecnie kobieta na mocy art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.) nie ma obowigzku ponosi¢ kosztow

lekéw stosowanych w czasie porodu.

Lista lekow zawierataby leki najczgsciej stosowane przez kobiety w cigzy. Uprawnienia
do wystawiania recept z kodem uprawnien ,,C” na leki objete programem, uzyskaja lekarze
ginekolodzy posiadajacy kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia. Uprawnienia takie beda
posiada¢ rowniez lekarze podstawowej opieki zdrowotnej, jako osoby najlepiej zorientowane
w stanie zdrowia i catoksztalcie leczenia pacjentki, bedacej pod jego opieka, ew. lekarze innych

specjalizacji, takich jak diabetologia czy hipertensjologia (projektowany art. 43b ust. 6).

Lista lekéw bedzie tworzona w oparciu o bezpieczenstwo osob, ktore docelowo miatyby
by¢ beneficjentami programu. Cigza to stan ktory wymaga, by leki byty ordynowane pod
szczegdlnym nadzorem, w nalezytej koordynacji, gdyz leki stosowane w nadmiarze moga
oddziatywaé¢ negatywnie nie tylko na matke, ale zwlaszcza na ptéd. Ciaza,
w normalnych okoliczno$ciach (czyli kiedy nie wystepuja schorzenia towarzyszace), jest

stanem, w ktorym stosowanie lekow powinno by¢ ograniczane do koniecznego minimum.

Uprawnienie powinno obejmowac leki o kategorii dostepnosci ,,Rp” (na receptg), ktorych
stosowanie przez kobiety bedace w cigzy jest konieczne do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
wynikajacych z faktu pozostawania w cigzy. Wykaz lekow bedzie opracowany w formule
podlisty zawierajacej wyselekcjonowane leki z tzw. listy apteczne] obwieszczenia
refundacyjnego z dodaniem kodu uprawnien dodatkowych, ktory moégtby wspotistnie¢ na

jednej recepcie z innym kodem dotyczacym kobiet w cigzy (kod CN — jego zawarcie na



recepcie oznacza, ze kobieta nieubezpieczona jest $wiadczeniobiorcg pomimo nieposiadania

ubezpieczenia).

Przeglad lekéw najczesciej stosowanych przez kobiety w cigzy wskazuje, ze
sg one lekami powszechnie dostgpnymi w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Nie
ma zatem konieczno$ci, aby uprawnieniem obejmowacé takze leki sprowadzane w trybie
interwencyjnym, zwlaszcza ze tym szczeg6lnym trybom dedykowane sg leki bez alternatywy
terapeutycznej, sprowadzane w zwigzku z obiektywnym stanem zagrozenia zycia lub zdrowia.
Nie ma podstaw aby zaproponowane uprawnienie, od strony przedmiotowej dotyczyto
przypadku sprowadzania lekow w trybach specjalnych, takich jak przewidziane w art. 4 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 1 399), w tym
w ramach tzw. importu docelowego, czy w ramach tzw. Ratunkowego Dostepu do Technologii

Medycznych (RDTL).

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784) dodano
przepis art. 37 ust. 2b okreslajacy obowigzek natozony na ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, do oglaszania w obwieszczeniu refundacyjnym lekow przystugujacym bezplatnie

kobietom w cigzy.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dodano przepis art. 96a ust.
8 pkt 4 lit. e okreslajacy odpowiedni identyfikator oznaczony litera ,,C” — dla kobiet w cigzy

posiadajacych uprawnienie do korzystania z darmowych lekow znajdujacych sie w wykazie.
Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 4 1 § 52 uchwatly nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2016 r. poz. 1006,
z p6zn. zm.), z chwilg przekazania do uzgodnien cztonkéw Rady Ministréw, projekt zostanie
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum

Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Projekt ustawy nie zawiera norm technicznych w rozumieniu przepisoOw 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), zatem
nie podlega notyfikacji.



Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wiasciwym organom 1 instytucja Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie ma wplywu na mikroprzedsigbiorcow, malych 1 S$rednich
przedsigbiorcow, jest zgodny z ustawg z ustawa z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow (Dz. U. poz. 646 1 1629).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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