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Rzeczypospolitej Polskiej

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

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych

innych ustaw wraz z projektami  aktow
wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

(-) Donald Tusk



Projekt

USTAWA
z dnia
o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych

oraz niektorych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) zasady 1 tryb kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych;”,
b) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:
,0a) zasady funkcjonowania, organizacj¢ i zadania Agencji Oceny Technologii

Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja;”;

2) w art. 5 pkt 35 otrzymuje brzmienie:
»35) $wiadczenie gwarantowane — $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci
lub wspotfinansowane ze $rodkow publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych

w ustawie;”;

3)wart. 11 wust. 1:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,,3a) kwalifikowanie §wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych;”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) finansowanie $wiadczen wysokospecjalistycznych okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 31d ust. 1;”;

4) w art. 15:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:



2. Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane w zakresie:
1) podstawowej opieki zdrowotne;j;
2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
3) leczenia szpitalnego;
4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczej;
6) $wiadczen pielggnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowe;j;
7) leczenia stomatologicznego;
8) lecznictwa uzdrowiskowego;
9) pomocy doraznej i transportu sanitarnego;
10) zaopatrzenia w wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi oraz
srodki pomocnicze;
11) ratownictwa medycznego;
12) opieki paliatywnej 1 hospicyjnej;
13) swiadczen wysokospecjalistycznych;

14) lekéw.”,

b) uchyla sig ust. 3;

5) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

LArt. 15a. 1. Swiadczenia wysokospecjalistyczne sa finansowane z budzetu pafistwa, z czesci,

ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej

ze $wiadczeniodawca. Srodki publiczne uzyskane na podstawie umowy §wiadczeniodawca

przeznacza wylacznie na pokrycie kosztow zwiazanych z jej realizacja.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczego6lnosci:

1))
2)
3)
4)
5)

6)

oznaczenie stron;

okreslenie rodzaju i liczby §wiadczen wysokospecjalistycznych;

okreslenie okresu, na ktory jest zawierana umowa;

ceng za $wiadczenie wysokospecjalistyczne;

tryb rozliczen oraz terminy przekazywania nalezno$ci za udzielone $wiadczenia
wysokospecjalistyczne;

postanowienia dotyczace okoliczno$ci uzasadniajacych rozwigzanie umowy za

wypowiedzeniem oraz okres wypowiedzenia, a takze rozwiazanie umowy bez

wypowiedzenia.



3. Ceny $wiadczen wysokospecjalistycznych wustala si¢ w wyniku negocjacji ze
swiadczeniodawcami, biorac pod uwage w szczegdlnosci:
1) koszty przedstawiane przez $wiadczeniodawcow, uwzgledniajace koszty udzielenia
swiadczenia wysokospecjalistycznego;
2) informacje dotyczace kosztow $wiadczen bedace w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowia;
3) ceny $wiadczen wysokospecjalistycznych okreslone w umowach zawartych w dwoch
poprzednich latach.
4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru $wiadczeniodawcoéw w drodze
konkursu ofert, biorac pod uwage:
1) wysokos¢ srodkéw finansowych planowanych na §wiadczenia wysokospecjalistyczne
na rok kalendarzowy, w ktorym §wiadczenia maja by¢ udzielane;
2) jakos¢ udzielanych swiadczen wysokospecjalistycznych, w szczegdlnosci:
a) kwalifikacje personelu,
b) wykorzystywany sprzgt specjalistyczny.
5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb oglaszania
1 przeprowadzania konkursu ofert, o ktorym mowa w ust. 4, majac na celu przeprowadzenie

konkursu w sposob sprawny i bezstronny.”;

6) uchyla si¢ art. 17;

7) w art. 27:

a) uchyla sig ust. 2,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:
,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw o$wiaty 1 wychowania, po zasi¢gnig¢ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacj¢ profilaktycznej opieki
zdrowotnej nad dzie¢mi i1 mlodzieza objgtymi obowiazkiem szkolnym i obowiazkiem
nauki oraz ksztalcacymi si¢ w szkotach ponadgimnazjalnych do ukonczenia 19. roku
zycia, a takze zakres informacji przekazywanych wojewodzie o $wiadczeniodawcach
sprawujacych profilaktyczna opiek¢ nad tymi osobami, uwzgledniajac profilaktyke
stomatologiczna 1 promocj¢ zdrowia, a w przypadku dzieci i mtodziezy ksztatcacej si¢

w szkotlach — profilaktyke w srodowisku nauczania.



4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
kultury fizycznej 1 sportu, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu i Naczelnej Rady
Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb orzekania o zdolnosci do uprawiania
okreslonej dyscypliny sportu przez dzieci 1 mtodziez do ukonczenia 21. roku zycia oraz
przez zawodnikow miedzy 21. a 23. rokiem zycia, uwzgledniajac potrzebg szczegolnej

ochrony zdrowia dzieci i mtodziezy.”;

8) wart. 31:

a) uchyla sig ust. 2,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Swiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3, sa udzielane po przedstawieniu dokumentu
potwierdzajacego:

1) wiek — w przypadku dzieci 1 mtodziezy;

2) ciaze lub potoég — w przypadku kobiet.”;

9) w dziale II po rozdziale 1 dodaje sig¢ rozdzialy l1a i 1b w brzmieniu:

,,Rozdziat 1a

Kwalifikowanie $wiadczen opieki zdrowotnej jako §wiadczen gwarantowanych

Art. 31a. 1. Podstawa zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia

gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 13, jest jego ocena

uwzgledniajaca nastgpujace kryteria:

1)

2)

wplyw na poprawe zdrowia spoteczenstwa przy uwzglednieniu:
a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 2,
b) wskaznikéw zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslonych przez
Agencjg¢ na podstawie aktualnej wiedzy medycznej;
skutki nastgpstw choroby lub stanu zdrowia, w szczeg6lnosci prowadzacych do:
a) przedwczesnego zgonu,
b) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisOw
o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,
¢) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisow o emeryturach 1 rentach

z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,



d) przewleklego cierpienia lub przewleklej choroby,
e) obnizenia jakoS$ci zycia;
3) znaczenie dla zdrowia spoleczenstwa, przy uwzglednieniu koniecznosci:
a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia,
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,
c) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawiania jakosci zycia bez istotnego wptywu na jego dtugos¢;
4) skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo;
5) poziom efektywnosci kosztowej lub uzytecznosci;
6) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowiazanych do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.
2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, priorytety
zdrowotne, majac na uwadze stan zdrowia spoteczenstwa oraz uzyskanie -efektow

zdrowotnych o najwyzszej warto$ci.

Art. 31b. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego
w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 13, dokonuje minister wiasciwy do spraw
zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kryteria okre§lone

w art. 31a.

Art. 31c. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
rekomendacji dla danego §wiadczenia opieki zdrowotnej w sprawie zakwalifikowania danego
Swiadczenia jako $§wiadczenia gwarantowanego, wraz z okres$leniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy, lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego
realizacji.
2. Zlecenie zawiera opis $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz opis choroby i stanu zdrowia,
w ktorych jest udzielane, 1 jego wptyw na poprawg zdrowia spoteczenstwa.
3. Prezes Agencji niezwlocznie po otrzymaniu zlecenia zasigga opinii:
1) konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
$wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie, o ktorym mowa w ust. 2;
2) Prezesa Funduszu w zakresie, o ktérym mowa w art. 31a ust. 1 pkt 6.
4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, sa obowiazane wyda¢ opini¢ w terminie 30 dni od

dnia otrzymania opis6w, o ktérych mowa w ust. 2.



5. Prezes Agencji niezwlocznie przedstawia opinie, o ktérych mowa w ust. 3, Radzie

Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31u.

6. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:
1) zakwalifikowania danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu jego finansowania, lub
warunkow jego realizacji, albo
2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
swiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady Konsultacyjnej oraz kryteria okreslone

w art. 31a, wydaje rekomendacje w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu jego finansowania, lub
warunkow jego realizacji, albo
2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
$wiadczenia gwarantowanego.

8. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacj¢ ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia.

9. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia i rekomendacje na stronie internetowe;j

Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Art. 31d. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, wykazy
gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej w poszczegolnych zakresach, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 13, oraz poziom lub sposéb finansowania danego §wiadczenia opieki
zdrowotnej, lub warunki jego realizacji, majac na uwadze tres¢ rekomendacji, o ktérych
mowa w art. 3lc ust. 7, konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
$wiadczeniobiorcow, aktualna wiedzg medyczna oraz mozliwosci finansowe podmiotow
zobowiazanych do finansowania §wiadczen ze $Srodkow publicznych.

2. Rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, sa aktualizowane raz w roku, nie pdzniej niz do
dnia 30 czerwca. Rozporzadzenia moga by¢ aktualizowane w kazdym czasie w przypadku
zaistnienia istotnej zmiany uwarunkowan spoteczno-gospodarczych udzielania $wiadczen

opieki zdrowotnej lub potrzeb zdrowotnych.

Art. 3le. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze usuna¢ dane $wiadczenie opieki

zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu lub sposobu



finansowania, lub warunkéw realizacji §wiadczenia gwarantowanego, dziatajac z urzedu lub
na wniosek, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji.

2. Whnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, moga sktada¢ do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia:

1) konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej;

2) Prezes Funduszu;

3) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta, za
posrednictwem konsultantow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotne;.

3. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja:

1) oznaczenie podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2;

2) siedzibe podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2, lub jego adres;

3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:
a) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo
b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji
$wiadczenia gwarantowanego;

4) uzasadnienie wskazujace wptyw danego $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan

zdrowia spoteczenstwa lub skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia;
5) date sporzadzenia wniosku;
6) wykaz zataczonych do wniosku dokumentéw potwierdzajacych zasadno$¢ wniosku;

7) podpis osoby upowaznionej do ztozenia wniosku.

Art. 31f. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia wptywu wniosku,
o ktorym mowa w art. 31e ust. 2, dokonuje jego oceny formalnej, pod wzgledem spetnienia
wymagan okreslonych w art. 31e ust. 3.

2. W przypadku stwierdzenia brakoéw formalnych wniosku, minister wtasciwy do spraw
zdrowia wzywa podmiot, ktéry ztozyl wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 2, do jego
uzupelnienia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni.

3. W przypadku nieuzupetnienia brakow formalnych wniosek, o ktérym mowa w art. 31e
ust. 2, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

4. Do czynnosci podejmowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych

mowa w ust. 1 — 3, stosuje sig przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.



5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia otrzymania

kompletnego wniosku, o ktorym mowa w art. 3le ust. 2, zleca Prezesowi Agencji

przygotowanie rekomendacji, o ktorej mowa w art. 3le ust. 1, wyznaczajac termin jej

przygotowania, o czym niezwtocznie informuje podmiot, ktory ztozyt wniosek.

Art. 31g. 1. Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktérym mowa w art. 31f ust. 5,

dokonuje oceny §wiadczenia opieki zdrowotnej 1 przygotowuje raport w sprawie:

1) wusunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen

gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia

gwarantowanego

— zwany dalej ,,raportem w sprawie oceny $swiadczenia opieki zdrowotnej”.

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zawiera:

1)

2)

3)

4)
5)

opis $wiadczenia opieki zdrowotnej objgtego zleceniem, ze szczegdlnym

uwzglednieniem dostgpnosci alternatywnego §wiadczenia opieki zdrowotnej w dane;j

chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu;

opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktérych jest udzielane swiadczenie opieki

zdrowotnej objete zleceniem, z uwzglednieniem:

a) wplywu $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia spoteczenstwa, w tym
zapadalnos$ci, chorobowosci, umieralnosci lub $miertelnosci,

b) skutkéw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;

wskazanie dowodéw naukowych w postaci opracowan wtornych lub wytycznych

praktyki klinicznej, dotyczacych:

a) skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa,

b) poziomu efektywnosci kosztowe;,

c) skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw
publicznych;

dane o kosztach $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach sktadowych;

okreslenie warunkow finansowania ze S$rodkdéw publicznych $wiadczenia opieki

zdrowotnej objgtego zleceniem w innych krajach, ze szczegdlnym uwzglednieniem
krajow o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej

Polskiej.



Art. 31h. 1. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje raport w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej Radzie Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31u.
2. Rada Konsultacyjna na podstawie raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;j
przygotowuje niezwtocznie dla Prezesa Agencji stanowisko w zakresie:
1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych
albo
2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji danego
$wiadczenia opieki zdrowotne;j.
3. W stanowisku, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, Rada Konsultacyjna proponuje:
1) zmiang poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $§wiadczenia
gwarantowanego albo
2) pozostawienie bez zmian poziomu i sposobu finansowania lub warunkéw realizacji
swiadczenia gwarantowanego.
4. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko przygotowane przez Rad¢ Konsultacyjna,
wydaje rekomendacje w sprawie:
1) wusunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo
2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania lub warunkéw realizacji $wiadczenia
gwarantowanego,
3) niedokonywania zmian poziomu lub sposobu finansowania lub warunkéw realizacji
$wiadczenia gwarantowanego.
5. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacj¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia oraz podmiotowi, ktory ztozyt wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 2.
6. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia, o ktorych mowa w art. 31f ust. 5,
raporty w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanowiska i rekomendacje na

stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Art. 31i. 1. Wnioskodawca, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, sktada do Prezesa Agencji
wniosek w sprawie przygotowania przez Agencje:
1) raportu w sprawie oceny leku;
2) oceny sporzadzonego przez wnioskodawcg raportu w sprawie oceny leku.
2. Wniosek zawiera:
1) oznaczenie wnioskodawcy, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, jego siedzibe lub adres;

2) wskazanie, czy wniosek dotyczy przygotowania przez Agencjg:



a) raportu w sprawie oceny leku,
b) oceny sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku;
3) dat¢ sporzadzenia wniosku;
4) wykaz zataczonych do wniosku dokumentow potwierdzajacych zasadnos$¢ wniosku;
5) podpis osoby upowaznionej do ztozenia wniosku.
3. Do wniosku w sprawie, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, dotacza sig raport sporzadzony przez
wnioskodawce.
4. W przypadku leku, ktérego substancja czynna:

1) nie jest umieszczona w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2
pkt 2 — dotaczony do wniosku raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera
informacje, o ktorych mowa w art. 31g ust. 2;

2) jest umieszczona w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt 2 — dotaczony do wniosku raport, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera
informacje, o ktorych mowa w art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. c.

5. W terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z dokumentami Prezes Agencji
dokonuje ich oceny formalnej pod wzgledem spetniania przez:
1) wniosek — wymagan okreslonych w ust. 3 1 w przepisach wydanych na podstawie
art. 311 pkt 1 lit. b;
2) raport sporzadzony przez wnioskodawce — wymagan okreslonych w art. 31g:
a) ust. 2 — w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1,
b) ust. 2 pkt 3 lit. ¢ — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2.
6. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku lub raportu, Prezes Agencji wzywa
podmiot, ktory ztozyt wniosek, do jego uzupetnienia w terminie nie dhuzszym niz 14 dni.
7. W przypadku nieuzupetnienia brakow formalnych wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.
8. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje raport w sprawie oceny leku albo oceng
sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku Radzie Konsultacyjnej,
o ktérej mowa w art. 31u.
9. Rada Konsultacyjna, na podstawie raportu w sprawie oceny leku albo oceny sporzadzonego
przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku, przygotowuje stanowisko w zakresie:

1) zakwalifikowania danego leku jako §wiadczenia gwarantowanego albo

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego leku jako $wiadczenia gwarantowanego.

10. Prezes Agencji przekazuje wnioskodawcy, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, raport
w sprawie oceny leku albo oceng raportu sporzadzonego przez wnioskodawce w sprawie

oceny leku oraz stanowisko, o ktérym mowa w ust. 9.
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11. Rozpatrzenie wnioskow, z uwzglednieniem terminu przygotowania stanowiska, o ktorym
mowa w ust. 9, nastepuje:
1) w terminie nie dluzszym niz 6 miesigcy od dnia ztozenia wniosku — w przypadkach,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1;
2) w terminie nie dtuzszym niz 3 miesiace od dnia zlozenia wniosku — w przypadkach,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.
12. W przypadku ztozenia w okresie, w jakim wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, powinien
by¢ rozpatrzony, wnioskow w liczbie przekraczajacej 10 % przecigtnej liczby wnioskéw,
termin jego rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedtuzony o nie wigcej niz 30 dni. W takim
przypadku Prezes Agencji niezwlocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu,
o ktérym mowa w ust. 11. Podstawa ustalenia przecigtnej liczby wnioskow jest srednia liczba

wnioskow, ktore wptynety do Prezesa Agencji w okresie ostatnich 3 miesigcy.

Art. 31j. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
1 procedury przygotowania oceny:
1) $wiadczenia opieki zdrowotnej majacej na celu przygotowanie raportu w sprawie
oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;,
2) leku majacej na celu przygotowanie raportu w sprawie oceny leku,
3) sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku

— uwzgledniajac wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych.

Art. 31k. 1. Rozpoznanie wnioskéw w sprawach, o ktorych mowa w art. 311 ust. 1, podlega
optatom.

2. Optaty wynosza nie wigcej niz 150000 zt i uwzgledniaja rzeczywiste koszty
przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub oceny sporzadzonego przez wnioskodawce
raportu w sprawie oceny leku.

3. Optaty wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji.

4. Potwierdzenie wniesienia optaty wnioskodawca, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, dolacza
do wniosku.

5. W przypadku, o ktorym mowa w art. 311 ust. 7, optata jest zwracana na rachunek wskazany

przez wnioskodawcg, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1.

Art. 311. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzory wnioskéw w sprawie:
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a) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych
lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego, lub
warunkow jego realizacji,
b) przygotowania:
— raportu w sprawie oceny leku,
— oceny sporzadzonego przez wnioskodawceg raportu w sprawie oceny leku
— majac na wzgledzie ujednolicenie informacji i1 przekazywanych dokumentéw oraz
zapewnienie przejrzystosci wnioskow;
2) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 31k ust. 1, majac na celu réwne traktowanie

wnioskodawcow, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1.

Art. 31m. Do postgpowania kwalifikacyjnego odbywajacego si¢ na zasadach okreslonych
Ww niniejszym rozdziale nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postgpowania administracyjnego,

z zastrzezeniem art. 31f ust. 4.

Rozdzial 1b
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31n. 1. Agencja jest panstwowaq jednostka organizacyjna posiadajaca osobowos¢ prawna
nadzorowang przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Agencja dziata na podstawie ustawy 1 statutu.

3. Siedziba Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, nadaje Agencji statut
okreslajacy w szczegolnosci struktur¢ organizacyjna Agencji, majac na wzgledzie sprawne

wykonywanie zadan przez Agencje.

Art. 310. Do zadan Agencji nalezy:
1) realizacja zadan zwiazanych z ocena §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:
a) wydawania rekomendacji w sprawie:
— kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego,
— okres$lania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub

warunkow realizacji §wiadczenia gwarantowanego,
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— usuwania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych,
b) opracowywania raportéw w sprawie oceny leku albo oceny sporzadzonego przez
wnioskodawceg raportu w sprawie oceny leku;
2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostgpnianie i upowszechnianie
informacji o technologiach medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej
Polskiej 1 innych krajach;
3) opiniowanie programow zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2,
przygotowywanych przez Fundusz, ministrow oraz jednostki samorzadu
terytorialnego;

4) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 31p. 1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.
2. Do zakresu dziatania Prezesa Agencji nalezy:

1) rozpatrywanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 311 ust. 1;

2) realizacja zlecen, o ktorych mowa w art. 31c ust. 1 i art. 31f ust. 5;

3) wspotpraca z Funduszem, organami administracji rzadowej i samorzadowej oraz
podmiotami prowadzacymi w innych krajach dziatalno$¢ w zakresie oceny §wiadczen
opieki zdrowotnej;

4)  wykonywanie czynnosci z zakresu prawa pracy w stosunku do pracownikéw Agencji;

5)  wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Prezes Agencji kieruje Agencja i reprezentuje ja na zewnatrz.
4. Prezes Agencji wykonuje swoje zadania przy pomocy zastgpcy Prezesa Agencji. Zakres

zadan zastgpcy Prezesa Agencji okresla statut Agencji.

Art. 31r. 1. Prezes Agencji jest powolywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
sposrod osob nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego.
2. Zastgpca Prezesa Agencji jest powotywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
na wniosek Prezesa Agencji, sposrod osob nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego.
3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastepcy Prezesa Agencji trwa 5 lat.
4. Prezesem Agencji albo zastgpca Prezesa Agencji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk medycznych,

farmaceutycznych, ekonomicznych, prawnych lub technicznych;
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2) posiada wiedzg z =zakresu ochrony zdrowia oraz oceny $wiadczen opieki
zdrowotnej, farmakoekonomiki, systeméw finansowania §wiadczen zdrowotnych
oraz ekonomiki zdrowia;

3) posiada co najmniej 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w:

a) jednostkach naukowych w rozumieniu ustawy z dnia 8 pazdziernika 2004 r.
o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2008 r. Nr 169, poz. 1049) lub

b) jednostkach podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia;

4) nie zostala prawomocnie skazana za umyslnie popeklnione przestepstwo lub

przestgpstwo skarbowe.

Art. 31s. 1. Prezes Agencji oraz zastgpca Prezesa Agencji nie moga podejmowac
dodatkowego zatrudnienia bez pisemnej zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia ani
wykonywa¢ dzialalnosci lub podejmowac zaje¢ niedajacych si¢ pogodzi¢ z wykonywanymi
obowiazkami.

2. Pracownicy wykonujacy ustawowe lub statutowe zadania Agencji nie moga podejmowac
dodatkowych zaje¢ zarobkowych bez pisemnej zgody Prezesa Agencji.

3. Nabor na wolne stanowiska pracy w Agencji jest otwarty i odbywa sig¢ w trybie

konkurencyjnym. Przepisy art. 107a ust. 2 — art. 107g stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 31t. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwoluje Prezesa Agencji albo zastgpce
Prezesa Agencji z zajmowanego stanowiska przed uptywem kadencji, poza przypadkami
okreslonymi w art. 12 ustawy z dnia 24 sierpnia 2006 r. o panstwowym zasobie kadrowym
i wysokich stanowiskach panstwowych (Dz. U. Nr 170, poz. 1217, z poézn. zm.”), z powodu
naruszenia przepisow art. 31s ust. 1 lub nienalezytego wykonywania obowiazkow
wynikajacych z ustawy lub statutu.

2. W przypadku odwotania z zajmowanego stanowiska z przyczyn okre§lonych w ust. 1 nie
przystuguje odprawa, o ktoérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2006 r.
o panstwowym zasobie kadrowym 1 wysokich stanowiskach panstwowych, chyba ze
odwotanie nastapito w przypadku utraty zdolnosci do pelienia obowiazkéw stuzbowych

z powodu choroby.

Art. 31u. 1. Przy Prezesie Agencji dziata Rada Konsultacyjna.

2. Rada Konsultacyjna petni funkcje¢ opiniodawczo-doradcza.
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3. W skiad Rady Konsultacyjnej wchodzi 12 cztonkéw powotywanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w tym po jednym przedstawicielu wskazanym przez rektorow
uczelni medycznych, Naczelna Rade Lekarska, Naczelna Rade Aptekarska oraz Fundusz.
4. Kadencja cztonka Rady Konsultacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady
Konsultacyjnej zostanie odwotany przed uplywem kadencji, na podstawie ust. 8, kadencja
cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uplywu kadencji odwotanego cztonka.
5. Cztonkom Rady Konsultacyjnej przystuguje:
1) wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach Rady w wysoko$ci nieprzekraczajacej
kwoty przecigtnego wynagrodzenia za kazde posiedzenie oraz trzykrotnosci tego
wynagrodzenia miesigcznie;
2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.
6. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:
1) przygotowywanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h ust. 2
1art. 31i ust. 9;
2) wydawanie opinii o programach zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2;
3) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
7. Cztonkiem Rady Konsultacyjnej moze by¢ wytacznie osoba, ktora:
1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej, dajace
rekojmi¢ prawidtowego wykonywania obowiazkow cztonka Rady Konsultacyjnej;
2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin
pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny
$wiadczen opieki zdrowotnej;
3) nie zostala prawomocnie skazana za umyslnie popetnione przestgpstwo lub
przestgpstwo skarbowe.
8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Konsultacyjnej, z wiasnej
inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji,
w przypadku:
1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popelnione przestgpstwo lub

przestgpstwo skarbowe;
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4) niezgloszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktérym mowa w art. 39a ust. 6
albo 8, lub niezgloszenia zmian danych objgtych Rejestrem w terminie, o ktérym
mowa w art. 39a ust. 7;
5) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkow cztonka Rady Konsultacyjnej albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.
9. Pracami Rady Konsultacyjnej kieruje przewodniczacy wybrany sposrdd jej cztonkéw na
pierwszym posiedzeniu wigkszoscia 2/3 gloséw przy obecno$ci co najmniej potowy jej
cztonkéw w gltosowaniu tajnym.
10. Rada Konsultacyjna podejmuje uchwaty zwykla wigkszoscia glosow przy obecnosci co
najmniej potowy jej cztonkow.
11. W przypadku rownej liczby glosow decyduje glos przewodniczacego Rady
Konsultacyjne;.
12. Szczegdlowy tryb pracy Rady Konsultacyjnej okresla regulamin pracy uchwalony przez
Radg i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.
13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
wynagrodzenia cztonkow 1 przewodniczacego Rady Konsultacyjnej, uwzgledniajac zakres

zadan Rady Konsultacyjne;.

Art. 31w. 1. Agencja dziata na podstawie rocznego planu finansowego zatwierdzonego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, obejmujacego przychody i koszty Agencji.
2. Przychodami Agencji sa:
1) przychody z tytutu optat, o ktérych mowa w art. 31k;
2) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow realizacji inwestycji;
3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan Agencji, o ktorych mowa
w art. 310 pkt 1 lit. a oraz pkt 2 — 4;
4) darowizny i zapisy;
5) przychody z lokat;
6) inne przychody.
3. Kosztami Agencji sa:
1) koszty dzialalno$ci Agencji, w szczegolnosci koszty amortyzacji, koszty zwiazane
z utrzymaniem nieruchomosci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diety
1 zwroty kosztow podrozy;
2) koszty realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) koszty dziatania Rady Konsultacyjne;j.
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Art. 31z. 1. Tworzy si¢ fundusz podstawowy i fundusz zapasowy Agencji.

2. Fundusz podstawowy Agencji odzwierciedla rownowarto$¢ netto Srodkoéw trwatych,
warto$ci niematerialnych 1 prawnych oraz innych sktadnikow majatku, stanowiacych
wyposazenie Agencji na dzien rozpoczgcia przez nia dziatalnos$ci.

3. Fundusz zapasowy Agencji zwigksza si¢ o zatwierdzony zysk netto za rok obrotowy
1 zmniejsza si¢ o zatwierdzong strate netto za rok obrotowy.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci pokrywa strate z lat
ubieglych.

5. Agencja prowadzi rachunkowo$¢ na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 29 wrze$nia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 694, z pozn. zm.”), z wylaczeniem
art. 80 ust. 3 tej ustawy.

6. Prezes Agencji przygotowuje corocznie sprawozdanie z dzialalnosci Agencji oraz
sprawozdanie z wykonania planu finansowego za rok poprzedni.

7. Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku, przedstawia do
zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie finansowe wraz ze

sprawozdaniami, o ktorych mowa w ust. 6.

Art. 31za. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzoér nad dzialalno$cia Agencji,

stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci.

2. Do nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 173 ust. 2 — 9,
art. 174 — 177, art. 178 ust. 1 — 3, art. 179, 181, 183 1 184.

3. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony w szczeg6lnosci
do:
1) zadania udostgpnienia mu przez Agencj¢ dokumentdw zwiazanych z jej dziatalnoscia
lub ich kopii;
2) zadania przekazania wszelkich informacji i wyjasnien, dotyczacych dziatalnosci
Prezesa Agencji, zastgpcoOw Prezesa Agencji i Rady Konsultacyjnej oraz pracownikow
Agencji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przedstawiajac zadanie, o ktorym mowa w ust. 3,

wskazuje termin jego wykonania.

5. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji, wyjasnien i dokumentow,

o ktorych mowa w ust. 3, przypadkow naruszen prawa lub statutu Agencji minister wiasciwy

do spraw zdrowia powiadamia Agencj¢ o stwierdzonych nieprawidtowos$ciach oraz wydaje
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zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowanie jej
dziatalnos$ci do przepisoOw prawa lub statutu, wyznaczajac termin do usunigcia stwierdzonych

nieprawidlowosci i dostosowania dziatalno$ci do przepiso6w prawa.

Art. 31zb. W przypadku naruszenia przez Agencje¢ prawa lub statutu, a takze w przypadku
wlasciwy do spraw zdrowia moze natozy¢ na Prezesa Agencji lub zastgpcg Prezesa Agencji
oraz na czlonka Rady Konsultacyjnej odpowiedzialnego za te naruszenia lub nieudzielanie
wyjasnien 1 informacji kar¢ pieniezna w wysokosci do trzykrotnego miesigcznego
wynagrodzenia tej osoby, wyliczonego na podstawie wynagrodzenia za ostatnie 3 miesiace
poprzedzajace miesiac, w ktérym natozono karg, niezaleznie od innych $rodkéw nadzoru

przewidzianych przepisami prawa.

Art. 31zc. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowy sposob i tryb przeprowadzania kontroli Agencji, majac na celu zapewnienie

wlasciwej realizacji nadzoru, o ktorym mowa w art. 31za ust. 1.”;

10) art. 32 otrzymuje brzmienie:
LArt. 32. Swiadczeniobiorca ma prawo do $wiadczen z zakresu badan diagnostycznych,
w tym medycznej diagnostyki laboratoryjnej, wykonywanych na podstawie skierowania

lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego.”;

11) w art. 33 w ust. 5 uchyla sig pkt 3 1 4;

12) po art. 34 dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:
»Art. 34a. Leki okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38

ust. 6, sq $wiadczeniami gwarantowanymi.”;

13) w art. 36 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelne;j
Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekow podstawowych i uzupetniajacych,

2) wysokos¢ optaty ryczaltowej za leki podstawowe 1 recepturowe,

3) wysoko$¢ odptatnos$ci za leki uzupetniajace,
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4) wykaz lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposéb obliczania
kosztu sporzadzania leku recepturowego

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespdt do Spraw Gospodarki Lekami,

o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,

zposn. zm.”), zwany dalej ,,Zespotem”, dostepnos¢ do lekow oraz bezpieczenstwo ich

stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu chordb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym

1 cywilizacyjnym, wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia oraz kryteria, o ktorych mowa

w art. 31a ust. 1.”;

14) w art. 37 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelne;j

Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz chordb, o ktorych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chordb, o ktorych mowa w ust. 1, wykaz lekdw i wyrobow medycznych,
ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, o ktorym mowa w pkt 1, sa
przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa lub za czgSciowa odptatnoscia

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespol, dostgpnos¢ do lekow i wyrobow
medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria, o ktorych mowa w art. 3la

ust. 1.”;

15) w art. 38 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelne;j
Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, limity cen
lekow posiadajacych t¢ sama nazwe¢ migdzynarodowa oraz lekow o roznych nazwach
migdzynarodowych, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym, a takze wyrobow
medycznych wymienionych w:
1) wykazach lekow podstawowych i uzupetiajacych, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,
2) wykazie lekéw 1 wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2
—uwzgledniajac w szczegdlnosci skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria,

o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.”;
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16) w art. 39:
a) ust. 1c otrzymuje brzmienie:
,,1c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, ustalajac wykazy, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywa¢, w drodze decyzji, werytikacji pod
wzgledem zasadnos$ci pozostawania leku lub wyrobu medycznego w okreslonym
wykazie, na podstawie kryteriow, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 3 — 10, 12 i 13
i wart. 31a.”,
b) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 13,
¢) po ust. 2¢c dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:
»2d. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza si¢ stanowisko Rady
Konsultacyjnej, o ktorym mowa w art. 311 ust. 9, oraz raport w sprawie oceny leku
albo oceng sporzadzonego przez wnioskodawce raportu oceny leku.”,
d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Wnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zesp6l. Wnioski sa rozpatrywane przy

uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 31a.”;

17) w art. 39a:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. W Rejestrze sa ujawniane korzysci uzyskiwane przez cztonkéw grup i zespolow
bioracych udzial w pracach nad przygotowaniem wykazow, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cztonkow Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa
w art. 31u.”,
b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»,8. Nowo powolani cztonkowie grup i zespotéw, o ktérych mowa w ust. 2, oraz Rady
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31u, zglaszaja informacje, o ktérych mowa
wust. 3 1 4, w terminie 30 dni od dnia ich powotania, za okres 12 miesigcy
poprzedzajacych dzien powotania.”,
c¢) ust. 11 —13 otrzymuja brzmienie:
»11. W przypadku niezgtoszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktérym mowa
wust. 6 albo 8, lub niezgloszenia zmian danych objgtych Rejestrem w terminie,
o ktéorym mowa w ust. 7, cztonka grupy albo zespotu, o ktérych mowa w ust. 2, albo

Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31u, odwotuje si¢ niezwtocznie.
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12. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 1 4, obejmuja réwniez informacje
o korzys$ciach uzyskanych przez malzonka cztonka grupy albo zespotu, o ktorych
mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31u.

13. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 1 4, sa przechowywane w Rejestrze przez
10 lat od dnia powotania cztonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2, albo

Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31u.”;

18) w art. 39b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Osoby niebgdace czlonkami grup, zespotow, o ktérych mowa w art. 39a ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31u, przed przyjgciem zlecenia na przygotowanie
ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy lub zespotu, sa obowiazane kazdorazowo do
ztozenia do Rejestru o$wiadczenia zawierajacego informacje, o ktorych mowa w art. 39a

ust. 3 14, za ostatnie 12 miesigcy poprzedzajacych ztozenie oswiadczenia.”;

19) w art. 40 uchyla sig ust. 2,41 5;

20) art. 41 i 42 otrzymujq brzmienie:
LArt. 41. Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystuguje przejazd srodkami transportu sanitarnego,
w tym lotniczego, do najblizszego zakladu opieki zdrowotnej udzielajacego $wiadczen we
wlasciwym zakresie, i z powrotem, w przypadkach:

1) koniecznosci podjgcia natychmiastowego leczenia w zaktadzie opieki zdrowotnej;

2) wynikajacych z potrzeby zachowania ciaglo$ci leczenia.
Art. 42. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako $§wiadczenia
gwarantowane oraz odplatne $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielane uprawnionym
zolierzom lub pracownikom takze po ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o prace,
w zwiazku z urazami i chorobami nabytymi podczas wykonywania zadan poza granicami
panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest Minister Obrony
Narodowe;.
2. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako $wiadczenia gwarantowane oraz
odptatne $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielane policjantom, funkcjonariuszom Strazy
Granicznej, funkcjonariuszom Biura Ochrony Rzadu, strazakom Panstwowej Strazy Pozarnej,
a takze pracownikom tych stuzb, oraz po ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy

opracg, w zwiazku z urazami nabytymi podczas wykonywania zadan poza granicami
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panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy

do spraw wewngtrznych.”;

21) w art. 48 po ust. 2 dodaje ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

»2a. Ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego oraz Fundusz przekazuja projekt
programu zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencjg.

2b. Agencja sporzadza opini¢ w sprawie projektu programu zdrowotnego w oparciu
o kryteria, o ktorych mowa w art. 31a, w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania projektu

tego programu.”;

22) uchyla si¢ zatacznik do ustawy.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pdzn. zm.")
w art. 7 w ust. 3 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
,»10) o ktorych mowa w art. 31a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 24 sierpnia 2006 r. o panstwowym zasobie kadrowym 1 wysokich
stanowiskach panstwowych (Dz. U. Nr 170, poz. 1217, z p6zn. zm.”) w art. 4 w pkt 2 dodaje
si¢ lit. h w brzmieniu:

,h) Agencji Oceny Technologii Medycznych;”.

Art. 4. 1. Agencja Oceny Technologii Medycznych, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1b, zwana
dalej ,,Agencja”, wstepuje w prawa i obowiazki Agencji Oceny Technologii Medycznych
utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10, poz. 53, z 2007 r.
Nr 15, poz. 80 oraz z 2008 r. Nr 8, poz. 38), zwanej dalej ,,Agencja utworzona na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia”.

2. Mienie Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia staje si¢ z dniem
wejScia w zycie ustawy z mocy prawa mieniem Agencji 1 zalicza si¢ na jej fundusz
podstawowy.

3. Umowy, na podstawie ktérych Agencja utworzona na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia nabyta prawo do uzywania nieruchomosci, wygasaja po uptywie 3 miesigcy od dnia

wejscia w zycie ustawy, chyba ze w terminie 2 miesigcy od dnia wej$cia ustawy w zycie
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Prezes Agencji o§wiadczy drugiej stronie umowy, ze pozostaje nig zwiazany. Oswiadczenie
Prezes Agencji sktada na pismie pod rygorem niewaznosci.
4. Przejs$cie praw i mienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia na

Agencje nastepuje nieodplatnie oraz jest wolne od podatkéw i optat.

Art. 5. 1. Bilans zamknigcia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia
staje si¢ podstawa do sporzadzenia bilansu otwarcia Agencji.
2. Plan finansowy Agencji na 2009 r. sporzadza si¢ na podstawie planu finansowego na

2009 r. Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

Art. 6. 1. Ujawnienie w ksiggach wieczystych praw witasno$ci nieruchomosci i uzytkowania
wieczystego nieruchomosci, wynikajacych z przejecia przez Agencje mienia, o ktorym mowa
w art. 4 ust. 2, nast¢puje na wniosek Prezesa Agencji.

2. Podstawg wpisu w ksiggach wieczystych stanowi ostateczna decyzja wydana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, potwierdzajaca przejecie przez Agencj¢ mienia, w trybie

okreslonym w art. 4 ust. 2.

Art. 7. Agencja przejmuje zbiory danych prowadzone przez Agencj¢ utworzona na podstawie

zarzadzenia Ministra Zdrowia, w tym zbiory danych osobowych.

Art. 8. Pracownicy Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia

z dniem wejscia w zycie ustawy staja si¢, z mocy prawa, pracownikami Agencji.

Art. 9. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmuje dziatania konieczne do rozpoczgcia
dziatalnosci przez Agencjeg, a w szczegdlnosci:
1) powotuje Komisje Inwentaryzacyjna w celu ustalenia mienia Agencji utworzonej na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, ktore zostanie przekazane do Agencji, w tym
okreslenia, ktére ze sktadnikéw majatkowych Agencji pochodza z mienia Skarbu
Panstwa;
2) sporzadza wykazy mienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia;
3) przygotowuje przejgcie przez Agencj¢ mienia Agencji utworzonej na podstawie

zarzadzenia Ministra Zdrowia, a w szczegdlnosci srodkow trwatych 1 wyposazenia;
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4) przygotowuje przejecie przez Agencje praw majatkowych 1 niemajatkowych
Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.
2. Do czasu sporzadzenia bilansu zamknig¢cia, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, Agencja
wykonuje uprawnienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia,

w zakresie, w jakim ta jednostka wykonywata te uprawnienia do dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 10. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 15, 27, 31, 33 i 40 — 42
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy, sa udzielane do dnia 29 czerwca 2009 r. na dotychczasowych zasadach.

Art. 11. Akty wykonawcze wydane na podstawie:
1) art. 15 ust. 3, art. 27 ust. 2 — 5, art. 31 ust. 4, art. 33 ust. 5, art. 40 ust. 4 1 5 oraz art. 41
ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia 29 czerwca 2009 r.;
2) art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja
moc do czasu wejscia w zycie aktoéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 36
ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 6 1 22, ktére wchodza w zycie z dniem 29 czerwca 2009 r.;

2) art. 9, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

b Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach oraz ustawe z dnia 24 sierpnia 2006 r.
o panstwowym zasobie kadrowym i wysokich stanowiskach panstwowych.

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 249, poz. 1832, z 2007 r. Nr 17,
poz. 96, Nr 50, poz. 331, Nr 99, poz. 660, Nr 123, poz. 847 i Nr 176, poz. 1242 oraz z 2008 r. Nr 98, poz. 634
i Nr 227, poz. 1505.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz. 535, Nr 124,
poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 145, poz. 1535, Nr 146,
poz. 1546 i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184, poz. 1539 i Nr 267, poz. 2252, z 2006 r.
Nr 157, poz. 1119 i Nr 208, poz. 1540 oraz z 2008 r. Nr 63, poz. 393, Nr 144, poz. 900 i Nr 171, poz. 1056.

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137,
poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.

01/01.si
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UZASADNIENIE

Projekt nowelizacji ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw ma na celu uregulowanie
mechanizmu tworzenia katalogu $wiadczen gwarantowanych, czyli tzw. koszyka
$wiadczen zdrowotnych. Projekt niniejszej ustawy wprowadza przejrzyste
mechanizmy podejmowania decyzji dotyczacych finansowania $§wiadczen
gwarantowanych ze $rodkow publicznych oraz okresla zasady i tryb kwalifikowania
$wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych, tryb ich usuwania

z wykazu $§wiadczen gwarantowanych, zmiany poziomu i1 sposobu finansowania lub

warunkow ich realizacji.

Na mocy tej nowelizacji Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, wykazy

$wiadczen gwarantowanych, czyli tych wspotfinansowanych lub finansowanych ze

srodkow publicznych, oraz warunki ich udzielania, tj. poziom lub sposob ich
finansowania, lub warunki ich realizacji. Tym samym, rozporzadzenie Ministra

Zdrowia, czyli akt prawa powszechnie obowiazujacego, bedzie podstawa

funkcjonowania koszyka $wiadczen gwarantowanych. W aktualnie obowiazujacej

ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6ézn. zm.), zwanej
dalej ,,ustawa”, zostaly juz wskazane $wiadczenia:

1) ktére sa w cato$ci gwarantowane w ramach $rodkoéw publicznych, tj. materiaty
stomatologiczne stosowane przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych Ilekarza
dentysty — wskazanych jako $wiadczenia gwarantowane (okreslonych
w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie art. 31 ust. 4 ustawy),

2) ktore sa czesciowo finansowane ze §rodkow publicznych:

— art. 33 ust. 3 — S$wiadczeniobiorca czg$ciowo ponosi odptatnos¢ za koszty
wyzywienia i zakwaterowania w sanatorium uzdrowiskowym,

— art. 36 ust. 1 — leki podstawowe, uzupehiajace 1 recepturowe wydawane sa za
czesciowa lub ryczaltowa odptatnoscia,

— art. 40 ust. 2 — okres$lono udzial srodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego,

3) ktore sa wytaczone z finansowania ze srodkéw publicznych — art. 17.

Jednakze sa to przepisy, ktore tylko czgsciowo okreslaja zakres §wiadczen opieki

zdrowotnej przystugujacych w ramach $rodkéw publicznych.

Obecnie ustawa nie okresla trybu podejmowania decyzji, ktore §wiadczenia opieki



zdrowotnej przystuguja $wiadczeniobiorcom w ramach $rodkéw publicznych.
W ocenie projektodawcy okreslenie tego trybu jest niezbgdne dla transparentnosci
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, a w szczegolnosci przejrzystosci
finansowania $§wiadczen opieki zdrowotne;.

Na konieczno$¢ okreslenia zakresu $swiadczen opieki zdrowotnej przystugujacych
w ramach $rodkow publicznych zwrdcit uwage Trybunal Konstytucyjny w wyroku
z dnia 7 stycznia 2004 r. (K14/03), w ktorym to stwierdza si¢ niezgodno$¢ ustawy
z dnia 23 stycznia 2003 r. o ubezpieczeniu zdrowotnym w Narodowym Funduszu
Zdrowia z Konstytucja RP. Sedziowie w uzasadnieniu wyroku stwierdzili, ze prawo,
na jakim opiera si¢ system opieki zdrowotnej, musi w pierwszym rzedzie precyzyjnie
okresla¢ zakres §wiadczen finansowanych ze §rodkow ubezpieczonego.

Zgodnie z wymogami konstytucyjnymi (art. 68 ust. 2) ustawa powinna okresli¢ wykaz
$wiadczen gwarantowanych (tj. od strony pozytywnej) badz (od strony negatywnej)
$wiadczenia ponadstandardowe, ktére sa finansowane ze srodkow wilasnych pacjenta.
Jezeli zalozy¢, ze jest to niemozliwe (ani od strony pozytywnej, ani od strony
negatywnej) ustawa powinna wprowadza¢ co najmniej dostatecznie jasne
1 jednoznaczne kryteria formalne, wedhug ktérych bedzie nastgpowac in casu ustalenie
zakresu naleznych pacjentowi swiadczen w ramach odpowiedniej, ustalonej w ustawie
procedury. Zakres takiego wykazu nie musi by¢ nieograniczony, jak réwniez nie
powinien pozostawia¢ zadnych watpliwosci co do przystugujacych obywatelowi
$wiadczen w ramach $rodkow publicznych przeznaczonych na ten cel. Aby wykaz
swiadczen gwarantowanych byt narzedziem rzeczywistym, musi spetnia¢ okreslone
warunki, przede wszystkim dotyczace jego efektywnosci. Wymodg ten bedzie
spetniony, gdy mozliwe bedzie ingerowanie w jego zawarto$¢ przy uzyciu krocej
trwajacego procesu legislacyjnego.

Z uwagi na powyzsze w projektowanej ustawie:

1) w art. 31a okres$lono czytelne, dostatecznie jasne i jednoznaczne kryteria, ktore
nalezy uwzgledni¢ przy kwalifikowaniu $wiadczen opieki zdrowotnej jako Swiadczen
gwarantowanych,

2) okreslono tryb podejmowania decyzji w sprawie kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej do wykazu $wiadczen gwarantowanych,

3) okreslono tryb usuwania §wiadczen z wykazu $wiadczen gwarantowanych i zmiany
poziomu i sposobu ich finansowania lub warunkéw ich realizacji,

4) przyjeto, iz wykaz $wiadczen gwarantowanych zostanie wprowadzony w formie



rozporzadzen ministra wiasciwego do spraw zdrowia, odrgbnie dla kazdego rodzaju

swiadczen (art. 31d).

Najistotniejszym argumentem przemawiajacym za przyjetym rozwigzaniem jest

mozliwo$¢ elastycznego reagowania na zachodzace zmiany w dziedzinie rozwoju

nauki 1 medycyny przez wydanie rozporzadzenia, a nie przez nowelizacj¢ ustawy.

Celem wykazu $wiadczen gwarantowanych jest zapewnienie dostgpnosci do

$wiadczen zdrowotnych lub procedur medycznych najwazniejszych z punktu

widzenia zdrowotno$ci spoteczenstwa, o udowodnionej efektywnosci kliniczne;,

najbardziej optacalnych z opcjonalnych lub alternatywnych oraz mozliwych do

sfinansowania w ramach dostgpnych $rodkéw. Jednak wykaz $wiadczen

gwarantowanych powinien spetnia¢ gléwnie rolg informacyjna i regulacyjna. Dla

pacjenta bgdzie on stanowil Zrédlo informacji o tym, jakie $wiadczenia opieki

zdrowotnej beda finansowane w ramach $rodkow publicznych lub za ktére bedzie

zobowiazany w czesci zaptacic.

Dla $wiadczeniodawcow wykaz $wiadczen gwarantowanych bedzie stanowic

informacjg o tym, za jakie $wiadczenia nie otrzyma ptatnosci ze srodkéw publicznych

oraz jakie swiadczenia sa gwarantowane w ramach realizacji produktu kontraktowego

ze Srodkow publicznych 1 na jakich zasadach.

Stworzenie wytacznie wykazu §wiadczen gwarantowanych bedzie oznaczato, ze:

- wylacznie wskazane $wiadczenia przystuguja w ramach $rodkéw publicznych
1 bedzie to jasna i przejrzysta informacja,

- nie nalezy wprowadza¢ dodatkowych procedur zwiazanych z przeniesieniem
$wiadczen gwarantowanych do wykazu $wiadczen niegwarantowanych,
w przypadku gdy zostanie podjeta decyzja o zaprzestaniu ich finansowania
1 odwrotnie, oraz

- nie powstana watpliwosci w zakresie $Swiadczen, ktore bylyby poza wykazami

$wiadczen gwarantowanych i niegwarantowanych.

Leki beda umieszczane na listach lekow refundowanych na dotychczasowych
zasadach okreslonych w art. 39 ustawy. Dzigki przyjeciu takiego rozwiazania
zapewnimy zgodno$¢ postgpowania kwalifikacyjnego dotyczacego lekow z tzw.
dyrektywa transparencyjnosci (89/85). Jedyna zmiang przewidziana w procedurze
wpisywania lekéw do wykazow lekow refundowanych jest to, ze analiza skutecznosci

klinicznej 1 efektywnosci kosztowej, ktora jest dotaczana do wniosku o umieszczenie



lekéw w wykazach lekéw refundowanych, powinna by¢ opracowana przez Agencje
(raport) lub przez nia zaopiniowana (uchylenie art. 39 ust. 2 pkt 13). Na podstawie
takiego raportu Rada Konsultacyjna bgdzie przygotowywaé stanowisko w sprawie
zakwalifikowania leku jako §wiadczenia gwarantowanego. Za przygotowanie raportu
lub oceny raportu przedstawionego przez wnioskodawcg beda pobierane oplaty.

Wysokos$¢ oplat zostanie okreslona w rozporzadzeniu.

Rozwiazania przyjete w projektowanym art. 311 (tryb wydawania przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych raportu w sprawie oceny leku albo oceny
sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku oraz tryb
przygotowania przez Radg¢ Konsultacyjna stanowiska w sprawie zakwalifikowania
danego leku jako leku gwarantowanego albo niezaradno$ci tej kwalifikacji) nie
ingeruja w procedur¢ umieszczania produktéw leczniczych w wykazach lekow
refundowanych. Procedura ta jest autonomiczna i odrgbnie uregulowana w przepisach
art. 39 — 39c ustawy. Projektodawca, jak zaznaczono wczesniej w art. 39 ust. 2,
uchyla pkt 13, z ktérego wynika obowiazek dotaczenia do wniosku refundacyjnego
analizy skutecznosci klinicznej 1 efektywnosci kosztowej oraz analizy wplywu na
og6lne koszty refundacji dla leku. W miejsce tego dokumentu, wprowadza si¢
obowiazek dotaczenia do wniosku stanowiska Rady Konsultacyjnej oraz raportu
w sprawie oceny leku, sporzadzonego przez Agencj¢ Oceny Technologii
Medycznych. Nalezy podkresli¢, iz postgpowanie o umieszczenie leku w wykazie
lekoéw refundowanych uruchamiane jest wowczas, gdy do Ministra Zdrowia wptynie
kompletny wniosek wraz ze wszystkimi zalacznikami. Braki formalne uniemozliwiaja
uruchomienie tej procedury. Jednocze$nie terminy na rozpatrzenie wskazanego
wniosku nalezy liczy¢ od chwili wptywu kompletnego wniosku do organu
wydajacego decyzj¢. Z ta chwila bowiem uruchamiana jest autonomiczna procedura
refundacyjna. Postgpowania przed Rada Konsultacyjna oraz Agencja Oceny
Technologii Medycznych nie mozna traktowac jako czg$ci procedury refundacyjne;.
Otrzymanie stanowiska Rady oraz raportu Agencji niekoniecznie musi implikowac
uruchomienie procedury refundacyjnej. Jednoczesnie podkresli¢ nalezy, iz réwniez
obecnie obowiazujace przepisy art. 39 ust. 2 naktadaja na wnioskodawce w istocie
dodatkowe obowiazki poprzedzajace uruchomienie procedury refundacyjnej,
w zwiazku z czym réwniez nie mozna uzna¢ czasu przeznaczonego na gromadzenie
dokumentacji stanowiacej wymog formalny uruchomienia tej procedury za jej

integralna czes¢. Terminy rozpatrywania wniosku o refundacj¢ sa adresowane do



organéw uczestniczacych w procedurze refundacyjnej. Postgpowanie przed Rada
Konsultacyjna oraz Agencja Oceny Technologii Medycznych (projektowany art. 311)
jest autonomicznym postgpowaniem, stuzacym innemu celowi i adresowane jest
réwniez do wnioskodawcy (nie tylko za$ do organdéw), ktory decyduje o terminie
wystapienia z wnioskiem o umieszczenie $wiadczenia opieki zdrowotnej (leku)

w wykazie §wiadczen gwarantowanych.

Postgpowanie w sprawie zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotnej jako
$wiadczenia gwarantowanego innego niz leki bedzie wszczynane przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, ktory bedzie zlecal Prezesowi Agencji Oceny
Technologii Medycznych przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania
albo niezasadno$ci  zakwalifikowania $wiadczenia jako gwarantowanego.
Rekomendacje Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych begdzie wydawat
w oparciu o opini¢ konsultantow krajowych z danej dziedziny medycyny, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia i stanowiska Rady Konsultacyjnej. Rekomendacja
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych jest podstawa dla  ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okre$lenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu
$wiadczen gwarantowanych, wraz z poziomem lub sposobem ich finansowania, lub
warunkami ich realizacji. Minister Zdrowia nie jest jednak zwiazany wydawanymi
rekomendacjami i1 podejmuje ostateczna decyzje co do umieszczenia wnioskowanego
$wiadczenia opieki zdrowotnej w wykazie $wiadczen gwarantowanych. Tryb
kwalifikacji $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych zostal
uproszczony w celu zagwarantowania swiadczeniobiorcom dostepu do §wiadczen juz
stosowanych 1 sprawdzonych. Ponadto procedura ta pozwoli na szybkie ustanowienie
koszyka $wiadczen gwarantowanych bez koniecznosci opracowywania przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych raportow dotyczacych $wiadczen powszechnie
znanych 1 stosowanych. Procedura ta bedzie stosowana kazdorazowo w przypadku
dodawania do koszyka nowych $wiadczen gwarantowanych. Zastosowanie takiej
procedury ma zatem takze na celu umozliwienie elastycznej i szybkiej reakcji
Ministra Zdrowia w przypadku pojawienia si¢ nowych $wiadczen, ktére z uwagi na
potrzeby zdrowotne spoleczenstwa powinny by¢ szybko wprowadzone do koszyka

$wiadczen gwarantowanych.

Natomiast postgpowanie w sprawie usunigcia $wiadczenia opieki zdrowotnej

z wykazu $wiadczen gwarantowanych lub zmiany warunkow kwalifikacji (poziomu



lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji) bedzie bardziej zlozone
1 poprzedzone przygotowaniem przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
raportu. Przyjecie odmiennego trybu w tym przypadku wynika z konieczno$ci
zabezpieczenia 0sOb uprawnionych przed pochopnym usunigciem danego
$wiadczenia z koszyka §wiadczen gwarantowanych albo pochopna lub niekorzystna

zmiang zasad finansowania §wiadczenia opieki zdrowotne;j.

Zgodnie z obecnym projektem wnioski w sprawie usunigcia $wiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji danego $§wiadczenia gwarantowanego beda

mogly by¢ sktadane przez:

1) konsultantow krajowych z odpowiedniej dla rodzaju $wiadczenia dziedziny
medycyny,

2) Prezesa Funduszu,

3) stowarzyszenia 1 fundacje, ktorych celem statutowym jest ochrona praw

pacjenta, za posrednictwem konsultantow krajowych.

Nastepnie minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie dokonywat oceny formalnej
wniosku. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych wniosku minister wzywa do
ich uzupeienia. Jezeli wniosek nie zostanie uzupetniony w terminie 14 dni, bedzie
pozostawiony bez rozpoznania. Jezeli zlozony wniosek jest prawidlowo sporzadzony,
Minister Zdrowia zleca Agencji Oceny Technologii Medycznych przygotowanie
rekomendacji. W zleceniu Minister Zdrowia bedzie okreslat termin przygotowania
rekomendacji, co begdzie wplywato na kolejno$¢ rozpatrywania zlecen. Begdzie to
wazne w szczegolnosci, gdy wnioskowane $wiadczenie opieki zdrowotnej jest istotne
np. ze wzgledu na aktualne potrzeby zdrowotne $wiadczeniobiorcow (wzrost
zachorowan na dang chorobg) 1 istotny wptyw §wiadczenia na poprawe zdrowotnosci
spoleczenstwa.

Kolejny etap postgpowania w sprawie kwalifikacji $wiadczen opieki zdrowotnej jako
$wiadczen gwarantowanych bedzie przeprowadzata Agencja Oceny Technologii
Medycznych, ktéra dokonuje oceny wnioskowanego §wiadczenia opieki zdrowotnej
przy uwzglednieniu kryteriow wskazanych w art. 3la. Wyniki przeprowadzone;j
oceny sa zawarte w raporcie, ktory powinien zawiera¢ elementy takie jak: dostgpnosé¢
alternatywnego $wiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie (czyli innej metody

leczenia danego schorzenia) oraz wskazanie dowodow naukowych dotyczacych



skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa, poziomu efektywnosci kosztowej
(np. wyniki przeprowadzonych badan klinicznych) oraz warunkow finansowania
w innych krajach (w szczeg6lnosci dotyczy to §wiadczen wspotfinansowanych — jaka
jest wysokos¢ srodkéw publicznych i sSrodkéw finansowych pacjenta).
Na podstawie oceny zawartej w raporcie Rada Konsultacyjna bedzie przedstawiac
swoje stanowisko w sprawie usunigcia $wiadczenia z koszyka $wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw
realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego. Na podstawie stanowiska Rady
Konsultacyjnej Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych wydaje
rekomendacijeg.
Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych bgdzie podstawa dla
Ministra Zdrowia do usunigcia z wykazu $wiadczen gwarantowanych $wiadczenia
objetego rekomendacja lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego badz tez niewprowadzania tych
zmian. Minister Zdrowia nie jest jednak zwigzany wydawanymi rekomendacjami
1 podejmuje ostateczna decyzje co do wykres§lenia wnioskowanego $wiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkow realizacji danego §wiadczenia gwarantowanego, tak jak
w przypadku kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych.
Zgodnie z upowaznieniem ustawowym zawartym w art. 31d projektu zostanie
wydanych 13 rozporzadzen, odrgbnie dla kazdego =zakresu $wiadczen opieki
zdrowotnej okreslonych w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 13.
W rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 31d wraz z informacja, jakie
$wiadczenie opieki zdrowotnej przystuguje s$wiadczeniobiorcy, zostana okreslone:
1) poziom lub sposob finansowania $wiadczenia, przez co nalezy rozumied
w szczegblnoscei:
a) wysokos$¢ udziatu §rodkow publicznych w jego finansowaniu (kwotowo albo
procentowo — w przypadku $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych w catosci
ze srodkow publicznych udziat tych srodkow bedzie wynosit 100 %),
b) okres, przez jaki §wiadczenie jest zakwalifikowane jako gwarantowane,
c) odplatno$¢ S$wiadczeniobiorcy za koszty wyzywienia 1 zakwaterowania
w zalezno$ci od poziomow warunkow zakwaterowania,

2) warunki realizacji §wiadczenia, przez ktore nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci:



a) warunki udzielania $wiadczenia (ambulatoryjne, stacjonarne lub domowe),

b) wymagania od $wiadczeniodawcoOw (wyposazenie w sprzet, personel

medyczny),

c) postgpowanie diagnostyczno-lecznicze (wykaz leczonych jednostek

chorobowych oraz procedur medycznych ), przy czym nalezy podkresli¢, iz w tym

zakresie rozporzadzenia bgda sformulowane niejednorodnie, z uwagi na stan

aktualnej wiedzy medycznej, ktory np. w przypadku $wiadczen szpitalnych

pozwala na precyzyjne wskazanie poszczegdlnych jednostek chorobowych

i potaczenie ich z poszczegdlnymi procedurami medycznymi, za§ w innych

rodzajach §wiadczen takie przyporzadkowanie nie bgdzie mozliwe,

d) inne warunki charakterystyczne dla danego $wiadczenia i1 niezbgdne do jego

realizacji.
Na podstawie art. 31d ust. 2 zmiany do wykazéw $§wiadczen gwarantowanych beda
mogly by¢ wprowadzane raz w roku, co daje pacjentom jasne i1 przejrzyste zasady
zmiany wykazu $wiadczen (zasada, ze dane $wiadczenie bedzie finansowane co
najmniej przez rok) oraz zagwarantuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia mozliwo$¢
prawidlowego kontraktowania §wiadczen opieki zdrowotnej. Natomiast w przypadku
zaistnienia istotnej zmiany uwarunkowan spoteczno-gospodarczych udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej lub potrzeb zdrowotnych wykazy beda mogly by¢

zmieniane w kazdym czasie.

W projektowanej ustawie sa nowelizowane rowniez przepisy w zakresie finansowania
1 udzielania §wiadczen wysokospecjalistycznych. Obecnie kwestie te sa regulowane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydawanym na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
W rozporzadzeniu tym okresla si¢ wykaz 1 =zakres udzielania $wiadczen
wysokospecjalistycznych. Zgodnie z nowelizacja $wiadczenia wysokospecjalistyczne
beda $wiadczeniami gwarantowanymi (projektowany art. 15 ust. 2 pkt 13) i ich wykaz
i zakres bedzie okreslony w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie
projektowanego art. 31d ust. 1. Natomiast pozostate zagadnienia regulowane w ww.
rozporzadzeniu, tj. tryb przekazywania srodkow publicznych z tytutu realizacji tych
$wiadczen, podmioty dokonujace oceny jakosci $wiadczen, jak i sposob ustalania
ceny za te $wiadczenia zostana przeniesione do projektowanego art. 15a.

W rozporzadzeniu wydawanym na podstawie art. 15a ust. 5 beda wytacznie



regulowane kwestie trybu oglaszania 1 przeprowadzania konkursu, w ktorym beda

wylaniani §wiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen wysokospecjalistycznych.

Projektowana ustawa tworzy roéwniez instytucjonalne (ustawowe) ramy
funkcjonowania Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Obecnie Agencja Oceny Technologii Medycznych dziala na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10, poz. 53, z p6zn. zm.) i ma status jednostki
budzetowej. Na podstawie przepisOw niniejszego projektu ustawy Agencja Oceny
Technologii Medycznych uzyska status panstwowej jednostki organizacyjnej
posiadajacej osobowos¢ prawna. Wraz z uzyskaniem takiego statusu Agencja bgdzie
mogta swobodnie wystgpowa¢ w obrocie we wlasnym imieniu i na wiasny rachunek,
posiada¢ odrgbny majatek. Tym samym Agencja Oceny Technologii Medycznych
uzyska mozliwosci pobierania optat za wykonany raport lub oceng raportu
w odniesieniu do lekow i wyrobow medycznych wnioskowanych o umieszczenie
w wykazach lekow refundowanych i bedzie mogta przeznacza¢ je na swoje statutowe
cele. Szacunkowo przewiduje si¢, ze Agencja bedzie mogta zrealizowa¢ w 2009 r.
kwote mieszczaca si¢ w przedziale od 1800 tys. zt do 3 600 tys. zi. Analizy beda
wykonywane przez analitykéw zatrudnionych w Agencji. Szacuje sig, ze w ciagu roku
Agencja Oceny Technologii Medycznych bgdzie mogla wykona¢ okoto 30 analiz.
Minimalna optata za wykonana analiz¢ jest planowana w wysokosci 60 tys. zl,
a maksymalna optata — w wysokosci 150 tys. zt. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze trudno
jest przewidzie¢ liczbg naptywajacych wnioskéw w tym zakresie.

Takie usytuowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych, jak rowniez jej status
prawny maja na celu przede wszystkim jej wzmocnienie na poziomie instytucjonalnym
jako kluczowego podmiotu w procesie przygotowywania decyzji dotyczacych
finansowania badZz niefinansowania ze $rodkow publicznych $§wiadczen opieki
zdrowotnej. Decyzje te z kazdym rokiem stajq si¢ coraz bardziej istotne, zwazywszy na
wysokos$¢ §rodkéw publicznych przeznaczanych rocznie na finansowanie $wiadczen
opieki zdrowotne;.

Natomiast co do przedmiotu dzialalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych
przedmiotowa ustawa nie wprowadza zmian. Gléwnym przedmiotem dziatalnosci
Agencji, tak jak dotychczas, jest ocena technologii medycznych, realizacja zadan

zwiazanych z ocena S$wiadczen opieki zdrowotnej, w tym lekow 1 wyrobow



medycznych, oraz opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostgpnianie
i upowszechnianie informacji o ocenach technologii medycznych opracowywanych
w Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach.

Nadzor nad Agencja bedzie sprawowac minister wlasciwy do spraw zdrowia. Agencja
bedzie dziala¢ na podstawie ustawy oraz statutu, nadawanego w drodze
rozporzadzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Jedynym organem Agencji Oceny Technologii Medycznych bedzie Prezes
powolywany na 5S-letnia kadencj¢, co gwarantuje jednoznaczne zasady
odpowiedzialnosci za dziatalno$¢ Agencji, skupienie kompetencji oraz przejrzysta
zasadg reprezentacji 1 mozliwos¢ realizacji wybranego przez Prezesa Agencji
kierunku dziatah. Z uwagi na fakt, iz Agencja Oceny Technologii Medycznych bgdzie
wpisywata si¢ w strukturg organdw panstwowych, projektodawca gwarantuje wysoki
poziom kwalifikacji Prezesa Agencji, przejrzyste zasady prowadzenia gospodarki
finansowej Agencji oraz zasad¢ incompatibilitas, czyli roztacznos$ci stanowisk.

Przy Prezesie Agencji, tak jak dotychczas, bedzie funkcjonowa¢ Rada Konsultacyjna
jako organ opiniodawczo-doradczy, sktadajaca si¢ z 0sob posiadajacych wiedze
i doswiadczenie w zakresie medycyny i HTA (oceny technologii medycznych
— interdyscyplinarnej dziedziny wiedzy zakladajacej wykorzystywanie naukowych
metod na rzecz polityki zdrowotnej 1 dostarczajacej naukowych danych bedacych
podstawa podejmowania racjonalnych decyzji dotyczacych wykorzystania
i finansowania $wiadczen). Stanowiska opracowywane przez Rade Konsultacyjna
beda podstawa wydawanych przez Prezesa Agencji rekomendacji, a nastepnie decyzji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia co do umieszczenia danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej w  wykazach $wiadczen  gwarantowanych. Zgodnie
z obowiazujacym zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r.
w sprawie Agencji Oceny Technologii Medycznych liczba cztonkéw Rady (na mocy
nowelizacji z dnia 10 wrze$nia 2008 r.) wynosi od 10 do 15 0s6b (wczesniej byto to
8 0s0b). Zwigkszenie liczby cztonkow byto spowodowane konieczno$cia zwigkszenia
zakresu wiedzy merytorycznej o nowe jej zakresy reprezentowane przez poszerzone
grono cztonkéw (np. udziat przedstawiciela Naczelnej Rady Aptekarskiej w pracach
Rady jest niezbedny ze wzgledu na jego wiedzg w zakresie farmakologii w zwiazku
ze zwigkszajaca si¢ liczba rekomendacji lekowych). W zwiazku z powyzszym
w przedmiotowym projekcie utrzymano tendencj¢ do zwigkszenia liczby cztonkow

1 przyjeto, ze Rada bedzie liczyta 12 cztonkow i1 bedzie to liczba stata.
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Na mocy zmiany art. 39a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych czlonkowie Rady Konsultacyjnej beda zobowiazani ujawniac
w Rejestrze Korzysci informacje m.in. o zajmowanych stanowiskach, z tytutu
ktérych pobiera si¢ wynagrodzenie, o wyjazdach krajowych i zagranicznych, jezeli
koszt ich nie zostal pokryty przez czlonka Rady, o udziale w organach fundac;ji,
spotek handlowych lub spoétdzielni, nawet jezeli nie pobiera z tego tytutu zadnych
$wiadczen pieni¢znych. Wprowadzenie tego obowiazku ma charakter antykorupcyjny.
Agencja Oceny Technologii Medycznych — jednostka zatrudniajaca specjalistow
w zakresie oceny poszczegolnych technologii medycznych — bedzie funkcjonowaé
w strukturze postgpowania kwalifikacyjnego jako ekspert Prezesa Agencji. Natomiast
wieloetapowe  postgpowanie  kwalifikacyjne  zapewni  gruntowna  analizg
poszczegolnych $wiadczen 1 zagwarantuje prawidtowos¢ decyzji podejmowanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie objgcia finansowaniem
danego §wiadczenia.

Ztozone postgpowanie kwalifikacyjne wuzasadnia réwniez fakt, iz w istocie
umieszczenie danego $wiadczenia w wykazie §wiadczen gwarantowanych begdzie
wigzato si¢ z przejgciem finansowania tego §wiadczenia przez publicznego platnika,
czyli z wydatkowaniem $rodkow publicznych.

Systemowe usytuowanie Prezesa Agencji w strukturze organdéw panstwowych
uzasadnia objgcie Prezesa 1 jego zastgpow regulacjami, zawartymi w ustawie z dnia
24 sierpnia 2006 r. o panstwowym zasobie kadrowym i wysokich stanowiskach
panstwowych (Dz. U. Nr 170, poz. 1217, z p6zn. zm.), czemu stluzy zmiana w art. 3
projektu.

Istotne znaczenie dla pacjentow (ubezpieczonych i §wiadczeniobiorcow) ma przepis
art. 10 i art. 12 pkt 1 projektu ustawy, ktory de facto naktada na ministra wtasciwego
do spraw zdrowia wydanie, nie poOzniej niz do dnia 30 czerwca 2009 r.,
rozporzadzenia zawierajacego wykaz §wiadczen gwarantowanych (w zwiazku z tym,
ze dotychczasowe zasady oraz zatacznik zawierajacy negatywny koszyk $wiadczen
zdrowotnych przestana obowiazywa¢ w dniu 29 czerwca 2009 r.).

Z uwagi na zmiang podstaw prawnych funkcjonowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych (z zarzadzenia na ustawg), w ustawie nalezalo rozstrzygnaé kwestie
nastgpstwa prawnego dotychczas dzialajacej Agencji, posiadanego majatku, spraw
pracowniczych.

Zgodnie z przepisem art. 12 pkt 2 projektu ustawy art. 9 ustawy wchodzi w zycie
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z dniem ogtoszenia ustawy, co ma na celu zapewnienie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia czasu na podjgcie 1 przeprowadzenie dziatan zwiazanych z realizacja
celow ustawy, a zwigzanych ze wstapieniem Agencji Oceny Technologii
Medycznych, ktorej status okresla niniejszy projekt ustawy, w prawa i obowiazki
Agencji Oceny Technologii Medycznych utworzonej na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Minister Zdrowia ma podja¢ nastgpujace dziatania:

1) powotanie Komisji Inwentaryzacyjnej w celu ustalenia mienia Agencji
utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, ktore zostanie
przekazane do Agencji, w tym okreslenia, ktore ze skladnikéw majatkowych
Agencji pochodza z mienia Skarbu Panstwa,

2) sporzadzenie wykazow mienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia,

3) przygotowanie przejecia przez Agencj¢ mienia Agencji utworzonej na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia, a w szczegdlnosci S$rodkow trwatych
1 wyposazenia,

4) przygotowanie przejecia przez Agencj¢ praw majatkowych i niemajatkowych
Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

Wejscie w zycie projektowanego art. 9 z dniem ogloszenia nie jest sprzeczne
z zasadami demokratycznego panstwa prawnego z uwagi na to, ze zawiera ono
regulacje nienaruszajace praw podmiotowych o0sob trzecich i jest skierowane do
organéw wladzy publicznej, natomiast waznym interesem panstwa wymagajacym
natychmiastowego wejscia w zycie ww. przepisu, uzasadniajacym skrdcenie vacatio
legis, jest potrzeba niezwtocznego podjgcia dziatan koniecznych do realizacji celow
ustawy.

Projektowana ustawa nie jest objeta notyfikacja norm 1 aktow prawnych
umozliwiajaca uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach informacji
okreslonych w przepisach Wspdlnoty Europejskie;.

Projekt ustawy — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) — zostat
opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udost¢pniony
w Biuletynie Informacji Publicznej. Zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania

pracami nad projektem.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja ma wpltyw na publicznych platnikéw $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, albowiem zakwalifikowanie
danych $wiadczen jako gwarantowanych begdzie oznaczalo ponoszenie przez nich
odplatnosci za te S$wiadczenia. Projektowana ustawa oddziatluje rowniez na
$wiadczeniobiorcow. Wydane na podstawie projektowanych przepisow wykazy
gwarantowanych §wiadczen opieki zdrowotnej beda peni¢ dla $wiadczniobiorcow
role informacyjna i regulacyjna. Be¢da stanowity zrodio informacji o tym, jakie
$wiadczenia opieki zdrowotnej beda finansowane w ramach $rodkéw publicznych lub
za ktore bgdzie musial w czgsci zaptaci¢. Ponadto wraz z okresleniem koszyka
$wiadczen opieki zdrowotnej, ktérego ustalenie bedzie poprzedzone analiza
swiadczen opieki zdrowotnej pod wzgledem efektywnosci 1 skutecznosci klinicznej,
zapewni si¢ pacjentom dostgp do najbardziej efektywnych i nowoczesnych metod
leczenia.

Regulacja ma réwniez wplyw na Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych, albowiem
poszerza zakres kompetencji Agencji, nadaje jej ustawowe podstawy prawne

funkcjonowania oraz powotuje Rade Konsultacyjna.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji spolecznych projekt zostat przekazany do zaopiniowania
Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielggniarek i Poloznych, organizacjom reprezentujacym $wiadczeniodawcoOw, m.in.
Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Zwiazkowi Powiatowych Publicznych Zaktadow
Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego, Unii Szpitali Klinicznych,
Stowarzyszeniu Szpitali Powiatowych Wojewodztwa Matopolskiego, Stowarzyszeniu
Organizatorow i1 Promotorow Opieki Dhugoterminowej ,,SOPOD”, organizacjom
reprezentujacym pracodawcow, m.in. Mazowieckiemu Zwiazkowi Pracodawcow SP
707, Zwiazkowi Pracodawcow Ratownictwa Medycznego, Ogodlnopolskiemu
Zwiazkowi Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Federacji Zwiazkéw Pracodawcow
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Zwiazkowi Pracodawcow Samodzielnych Publicznych
Z0Z Warmii i Mazur, Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Pracodawcow Prywatnej Stuzby

Zdrowia, Zwiazkowi Pracodawcow Stuzby Zdrowia oraz przedstawicielom §rodowisk
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akademickich: Akademii Medycznej w Gdansku, Uniwersytetowi Medycznemu
w Lublinie, Pomorskiej Akademii Medycznej w Szczecinie, Uniwersytetowi
Medycznemu w Poznaniu, Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Akademii
Medycznej we Wroctawiu, Uniwersytetowi Medycznemu w Lodzi, Slaskiemu
Uniwersytetowi Medycznemu, a takze Stowarzyszeniu Primum Non Nocere. Lacznie
projekt zostal przestany do zaopiniowania do ponad 80 podmiotow.

Podmioty te zglosily uwagi zard6wno o charakterze merytorycznym, jak
i legislacyjnym, ktore zostaty doktadnie zanalizowane i czg$ciowo uwzglednione.
Uwagi odnosily si¢ do trybu kwalifikacji §wiadczen opieki zdrowotnej jako swiadczen
gwarantowanych, w tym podmiotéw, ktore moga wszczynaé t¢ procedur¢ oraz
zasadno$ci wnoszenia optat za skladane wnioski. Ponadto uwagi dotyczyly statusu
Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz Rady Konsultacyjnej, a w szcze-
gblnosci kwestii powotywania czlonkéw Rady oraz wydawania przez Radeg
rekomendacji, a takze ich niewiazacej mocy dla Ministra Zdrowia. Czg$¢ zgloszonych
zastrzezen byla zwiazana z wylaczeniem lekow z procedury kwalifikacji §wiadczen
opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych.

W ramach konsultacji spotecznych projekt ustawy, a takze — stosownie do przepiséw
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowe] w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) — zostal opublikowany na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia oraz udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej wraz ze

zgloszonymi do niego uwagami.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Biorac pod uwage zakres przedmiotowy projektu dotyczacy przede wszystkim
zakresu §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, majac
na uwadze wysoko$¢ $rodkéw finansowych pochodzacych ze zrdédet publicznych
przeznaczanych w ostatnich latach na finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz
tendencje wzrostowa w tym zakresie, nalezy stwierdzi¢, iz przedmiotowy projekt
bedzie miat istotny wplyw na efektywnos$¢ wydawania §rodkéw publicznych w tym
zakresie.

Na obecnym etapie nie przewiduje si¢ dodatkowych wydatkéw budzetu panstwa
w zwiazku ze zmiang formy organizacyjno-prawnej Agencji. Planuje si¢ obecnie, ze

przyszte dotacje z budzetu panstwa zwiazane z dziatalnos$cia Agencji nie powinny by¢
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wyzsze niz obecne wydatki budzetu panstwa na dziatalno$¢ Agencji, nie planuje si¢
jednak wydatkdw na poziomie nizszym niz obecnie ze wzgledu na szerszy zakres
zadan przypisanych Agencji. Przewiduje si¢ rowniez dodatkowe wydatki budzetu
panstwa, w wysoko$ci ok. 1 mln zt rocznie, zwiazane z nowym zadaniem
przypisanym ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, polegajacym na
rozpatrywaniu wnioskow sktadanych do ministra w zwiazku z ocena $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz kwalifikowaniu $§wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych. Dotyczy¢ to bedzie dodatkowych 10 etatow (ok. 0,87 min zi
wydatkow osobowych wraz z dodatkowym wynagrodzeniem rocznym i pochodnymi
(17,64%) oraz 0,13 mln zt wydatkow majatkowych zwigzanych z wyposazeniem
1 utrzymaniem stanowisk pracy). Nie planuje si¢ dodatkowych wydatkow zwiazanych
z nadzorem Ministra Zdrowia nad Agencja.

Dodatkowe przychody Agencji wynikajace z optat, zgodnie z uzasadnieniem
przedstawionym powyzej, planuje si¢ rocznie w przedziale 1,8 — 4,5 min zt.

W  ramach kosztow Agencji, koszt funkcjonowania Rady Konsultacyjne;j,
w zaleznosci od liczby posiedzen w miesiacu, planuje si¢ w przedziale ok. 0,5 — 1,5

mln zt.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana ustawa bgdzie miata nieznaczny wplyw na rynek pracy. W istocie
ustawa tylko zmienia podstawy prawne funkcjonowania obecnie juz dzialajacej
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Ustawa wprowadza Rade Konsultacyjna
dzialajaca przy Prezesie Agencji, ktora bedzie sktadata si¢ z 12 cztonkéw, sposrod
przedstawicieli wskazanych przez rektorow uczelni medycznych, Naczelna Radg
Lekarska, Naczelna Rade Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rade Aptekarska,

Krajowa Radeg Diagnostow Laboratoryjnych oraz Narodowy Fundusz Zdrowia.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewngtrzna gospodarki
Projekt nie bedzie miat wplywu na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i zewngtrzna

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwdj regiondw

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regionow.
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7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia

Projektowana ustawa bgdzie miata wplyw na ochrong zdrowia ludzi. Jednoznaczne
wprowadzenie wykazu §wiadczen gwarantowanych zagwarantuje pewnos$¢ pacjentow
co do zakresu przystugujacych im $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkow
publicznych. Przewidywana w projektowanym przepisie art. 31d ust. 2 reguta, ze
zmiany do wykazoéw $wiadczen gwarantowanych bgda mogly by¢ wprowadzane raz
w roku, bedzie stanowi¢ dla pacjentow informacjg, jak dtugo dane §wiadczenie bedzie
finansowane (co najmniej przez rok), oraz zagwarantuje Narodowemu Funduszowi
Zdrowia mozliwo$¢ prawidlowego kontraktowania §wiadczen opieki zdrowotnej. Dla
pacjentow bedzie to rowniez oznacza¢ konieczno$¢ Sledzenia zmian zachodzacych
w wykazie $wiadczen gwarantowanych i zmniejszenie pewno$ci co do zakresu
przystugujacych im $wiadczen.

Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, ze wraz z wprowadzeniem wykazu $wiadczen
gwarantowanych zostanie uchylony wykaz §wiadczen niefinansowanych ze srodkow
publicznych, stanowiacy zatacznik do ustawy, ktory jednoznacznie wskazywat
$wiadczenia nieprzystugujace $wiadczeniobiorcom, i tym samym nie bgda juz

wskazane §wiadczenia, za ktore nalezy ponosi¢ odptatnosé.

8. Wptyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowana ustawa wplynie na warunki zycia ludno$ci przez zwigkszenie
dostgpnosci do swiadczen opieki zdrowotnej 1 efektywnosci wydatkowania §rodkow
finansowych z systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto wraz
z okresleniem koszyka $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérego ustalenie bedzie
poprzedzone analiza $wiadczen opieki zdrowotnej pod wzglgdem efektywnosci
i skutecznos$ci klinicznej, zapewni si¢ pacjentom dostep do najbardziej efektywnych

1 nowoczesnych metod leczenia.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

01/02si1
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KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACH EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU

Mikolaj Dowgielewicz
Min.MD? iz /08/DP/mak

Warszawa, dnia’/ grudnia 2008 r.

Pan Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw, wyrazona na podstawie art. 9 pkt 3 w zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 2 i ust. 2
pkt 2a ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. ¢ Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr

106, poz. 494, z pézn. zm.) przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej Mikolaja
Dowgielewicza

zanowny Pante Ministrze,

W zwigzku z przedlozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-234-08) pozwalam sobie
wyrazié nastepujaca opinie:

Przedmiot projektu nowelizacji, co do zasady, nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
Ocenie pod katem zgodnosei z prawem wspélnotowym podlegajg jednak przepisy regulujace
ustalanie list lekéw refundowanych. W zwiazku 7z tym, pozwalam sobie zwrécié uwage na
potrzebe zagwarantowania, Ze przeprowadzenie procedury, o ktore) mowa w projektowanym
art.311 w zw. z art. 39 ust. 2d nie spowoduje mozliwosci przekroczenia 90 i 180-dniowych
termindw ustanowionych dyrektywa 89/105/EWG.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej, z zastrzeiepiem
omowionym powyzej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej] wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia

GABINET
-4 TARZA RADY Mtwbs

St B, 8
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia

w sprawie organizacji profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i mlodzieza.

Na podstawie art. 27 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr ..., poz. ...),

zarzadza sie co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) organizacje profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i miodziezg objetymi
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcymi sie w szkotach
ponadgimanzjalnych do ukonczenia 19. roku zycia, zwanych dalej "uczniami";

2) zakres informacji o sSwiadczeniodawcach sprawujgcych profilaktyczng opieke nad

uczniami, przekazywanych wojewodzie przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o szkole, nalezy przez to rozumie¢ réwniez
jednostki, o ktérych mowa w art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie
o$wiaty (Dz. U. z 2004 r. Nr 256, poz. 2572, z pdzn. zm.?).

§ 3. Profilaktyczng opieke zdrowotng sprawuja:
1) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej sprawujacy profilaktyczng opieke nad

uczniem na podstawie deklaracji wyboru lekarza podstawowej opieki zdrowotnej;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 137, poz. 1304, z 2004 r. Nr
69, poz. 624, Nr 109, poz. 1161, Nr 273, poz. 2703 i Nr 281, poz. 2781, z 2005 r. Nr 17, poz. 141, Nr 94, poz. 788, Nr
122, poz. 1020, Nr 131, poz. 1091, Nr 167, poz. 1400 i Nr 249, poz. 2104, z 2006 r. Nr 144, poz. 1043, Nr 208, poz.
1532 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 42, poz. 273, Nr 80, poz. 542, Nr 115, poz. 791, Nr 120, poz. 818, Nr 180, poz.
1280 i Nr 181, poz. 1292 oraz z 2008 r. Nr 70, poz. 416 i Nr 145, poz. 917.



2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka, ktora ukonczyta szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielegniarstwa
srodowiska nauczania i wychowania lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie
pielegniarstwa srodowiska nauczania i wychowania, zwana dalej "pielegniarkg", albo

higienistka szkolna.

§ 4. Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad uczniem wspétpracuje w
szczegolnosci z:

1) lekarzem dentystg sprawujgcym profilaktyczng opieke zdrowotng nad uczniem,;

2) pielegniarkg podstawowej opieki zdrowotnej;

3) pielegniarkg srodowiska nauczania i wychowania albo higienistkg szkolng;

4) rodzicami, opiekunami prawnymi lub faktycznymi ucznia;

5) dyrektorem szkoty;

6) organizacjami i instytucjami dziatajgcymi na rzecz dzieci i mtodziezy.

§ 5. Pielegniarka albo higienistka szkolna sprawujaca profilaktyczng opieke zdrowotng

nad uczniem wspotpracuje w szczegolnosci z:

1) lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej sprawujacym profilaktyczng opieke
zdrowotng nad uczniem,;

2) lekarzem dentystg sprawujacym profilaktyczng opieke zdrowotng nad uczniem;

3) pielegniarkg podstawowej opieki zdrowotnej;

4) rodzicami, opiekunami prawnymi lub faktycznymi ucznia;

5) dyrektorem szkoty;

6) radg pedagogicznag;

7) organizacjami i instytucjami dziatajgcymi na rzecz dzieci i mtodziezy.

§ 6. Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej oraz lekarz dentysta sprawujg
profilaktyczng opieke zdrowotng w miejscu okreslonym w umowie o udzielanie

Swiadczen opieki zdrowotnej.



§ 7. 1. Pielegniarka albo higienistka szkolna sprawujg profilaktyczng opieke
zdrowotng w znajdujgcym sie na terenie szkoty gabinecie profilaktyki zdrowotnej i
pomocy przedlekarskie;j.

2. Przy ustalaniu liczby ucznidow objetych profilaktyczng opieka zdrowotng przez
jedng pielegniarke nalezy bra¢ pod uwage typ szkoty, a w przypadku szkét, do ktorych

uczeszczajg niepetnosprawni - ich liczbe i stopien niepetnosprawnosci.

§ 8. W stosunku do oséb objetych indywidualnym nauczaniem, o ktérych mowa w
art. 71b ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie oswiaty, profilaktyczng opieke
zdrowotng sprawuje pielegniarka, ktora ukonczyta szkolenie specjalizacyjne w
dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego, $rodowiskowego lub srodowiskowo-rodzinnego
lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego,

Srodowiskowego lub srodowiskowo-rodzinnego.

§ 9. O terminach i zakresie wykonywania testéw przesiewowych, profilaktycznych
badan lekarskich (bilanséw zdrowia) oraz profilaktycznych swiadczeh stomatologicznych
pielegniarka albo higienistka szkolna powiadamia rodzicow albo opiekunéw prawnych

lub faktycznych ucznia.

§ 10. 1. Dokumentacja profilaktycznej opieki stomatologicznej jest przechowywana
przez lekarza dentyste sprawujgcego opieke nad uczniem.

2. W przypadku zmiany szkoty przez ucznia dokumentacje medyczng ucznia
odbierajg rodzice albo opiekunowie prawni lub faktyczni ucznia i przekazujg szkole

przyjmujacej ucznia.

§ 11. Narodowy Fundusz Zdrowia, po zawarciu umowy o udzielanie sSwiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie profilaktycznej opieki zdrowotnej nad uczniami, przekazuje
do wiasciwego wojewody nastepujgce dane:

1) nazwe i adres swiadczeniodawcy;
2) miejsce udzielania uczniom profilaktycznych swiadczen opieki zdrowotnej;
3) liczbe ucznidéw objetych profilaktyczng opiekg zdrowotng przez swiadczeniodawce, o

ktérym mowa w pkt 1.



§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2009 r.%

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER EDUKACJI NARODOWEJ

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2004 r. w
sprawie zakresu i organizacji profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzieémi i mtodzieza (Dz. U. Nr 282, poz. 2814
oraz z 2007 r. Nr 56, poz. 379), ktdre utracito moc z dniem 29 czerwca 2009 r.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 27
ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 oraz z 2009
r.Dz. U.Nr ..., poz. ....).

Niniejsze rozporzadzenie okresla organizacje profilaktycznej opieki zdrowotnej nad
dzieémi i miodziezg objetymi obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz
ksztatcacymi sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ukonczenia 19 roku zycia oraz
zakres informacji o swiadczeniodawcach sprawujgcych profilaktyczng opieke nad

uczniami, przekazywanych wojewodzie przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie zastgpi rozporzadzenie obowigzujgce dotychczas w tym
zakresie, tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2004 r. w sprawie
zakresu i organizacji profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i mtodziezg (Dz. U.
Nr 282, poz. 2814 i z 2007 r. Nr 56, poz. 379) w zakresie organizacji profilaktycznej

opieki zdrowotnej nad dziecmi i mtodzieza.

W odréznieniu od powyzszego rozporzadzenia, projektowany akt prawny nie bedzie
obejmowat zakresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzieémi i mtodzieza, albowiem
kwestie te regulowane bedg w wykazach swiadczen gwarantowanych, ustalanych na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego
Systemu Notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039).

Niniejsze rozporzadzenie zostanie wydane w porozumieniu z Ministrem Edukaciji
Narodowej, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej
Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady

Diagnostéw Laboratoryjnych.



Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje
Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptyw na $wiadczeniodawcdw sprawujgcych
opieke nad uczniami (dzie¢mi i mtodziezg objetymi obowigzkiem szkolnym), wojewode

oraz Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt zostanie przestany do konsultacji Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, a takze

organizacjom zrzeszajgcym swiadczeniodawcow.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Projekt nie bedzie miat wptywu na wydatki budzetu panstwa oraz jednostek samorzadu
terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng
gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regionow.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia

Projekt okresla spojny system organizacji profilaktycznej opieki zdrowotnej dla dzieci

oraz mtodziezy, pobierajgcych nauke.
8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na warunKi

zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

01/03si



Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia "
z dnia

w sprawie priorytetéw zdrowotnych

Na podstawie art. 31a wust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505

oraz Dz. U.z 2009 r. Nr ..... , POZ. ..... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenia okresla priorytety zdrowotne stanowigce podstawe do

podejmowania przez organy wtadzy publicznej oraz inne podmioty sektora finansow

publicznych

decyzji w zakresie finansowania swiadczehn opieki zdrowotnej ze

Srodkow publicznych.

§ 2. Ustala sie nastepujace priorytety zdrowotne:

1)
2)
3)
4)
o)

6)

7)
8)

leczenie chorob nowotworowych,

leczenie chordb psychicznych,

leczenie choréb uktadu krgzenia,

opieka nad kobietg w cigzy,

opieka nad matkg i dzieckiem, w tym przewlektych choréb wieku
dzieciecego,

zmniejszenie  przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie
negatywnych skutkdw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego,

leczenie skutkdw wypadkéw i urazow,

zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu

przewlektych choréb uktadu oddechowego,

b Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



9) zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i
zakazeniom,
10)zmniejszenie roznic spotecznych i terytorialnych w stanie zdrowia

populacji.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia priorytetow
zdrowotnych stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 31a
ust. 2 ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz, 1027), zwanej
dalej ,ustawg”.

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla priorytety zdrowotne, ktére stanowity bedag
podstawe do podejmowania przez organy witadzy publicznej oraz inne podmioty
sektora finanséw publicznych decyzji w zakresie finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkow publicznych. Okreslone w rozporzadzeniu priorytety sg
zgodne ze strategicznymi celami przyjetymi w Narodowym Programie Zdrowia na lata
2007 - 2015 (przyjetym uchwatg Rady Ministrow nr 90/2007), ktéry jest
kompleksowym dokumentem programowym w ochronie zdrowia w Polsce,
wyznaczajgcym kierunki dziatan polityki zdrowotnej panstwa.

Okreslenie priorytetow zdrowotnych stuzy normatywnemu wyznaczeniu celdéw
zdrowotnych, do osiggniecia ktérych powinien dgzyé system opieki zdrowotnej. W
rozporzadzeniu okreslono nastepujgce priorytety zdrowotne:

1) leczenie choréb nowotworowych,

2) leczenie chordb psychicznych,

3) leczenie chordb uktadu krgzenia,

4) opieka nad kobietg w cigzy,

5) opieka nad matkg i dzieckiem, w tym przewlektych choréb wieku
dzieciecego,

6) zmniejszenie  przedwczesnej zachorowalnosci i  ograniczenie
negatywnych skutkdw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego,

7) leczenie skutkow wypadkow i urazéw,

8) zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb uktadu oddechowego,

9) zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym i

zakazeniom,



10)zmniejszenie rdznic spotecznych i terytorialnych w stanie zdrowia

populacji.
Przedmiotowe priorytety zdrowotne dotyczg leczenia i zapobiegania chorobom
powodujgcym najwiekszag Smiertelnosc lub cierpienie pacjentow, jak tez generujgcym
najwieksze koszty po stronie ptatnik publicznego. Oprdcz leczenia wskazanych wyzej
choréb nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na przyjeta za priorytet zdrowotny opieke

nad kobietami w cigzy i dzie¢mi, co odpowiada normom konstytucyjnym.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt aktu prawnego
Projektowane rozporzgdzenie bedzie oddziatywato na Narodowy Fundusz Zdrowia,

Ministra Zdrowia, swiadczeniodawcow oraz swiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach szerokich konsultacji spotecznych projekt zostanie skierowany w
szczegolnosci do nastepujgcych podmiotéow: Polskiej Konfederacji Pracodawcéow
Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby
Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Izbie
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Rektorow
uczelni medycznych, zwigzkow zawodowych i innych organizacji dziatajgcych
w ochronie zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finanséw
publicznych
Projektowane rozporzadzenie nie wywota skutkdéw finansowych dla sektora finansow

publicznych.

4. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci
Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na ochrone zdrowia ludnosci
poprzez wprowadzenie normatywnych priorytetow dziatan podmiotow publicznych

odpowiedzialnych za polityke zdrowotna.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato istothego wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosc

wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.



7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowane rozporzadzenie nie dotyczy regulacji objetych prawem Unii

Europejskiej.

01/04si



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wykazu gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
leczenia stomatologicznego oraz okreslenia sposobu ich finansowania i

warunkow realizacji

Na podstawie art. 31d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U. z 2009 r. Nr .....,

poz. ..... ) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wykaz gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U. z 2009 r. Nr .....,
poz. ..... ), wraz z okre$leniem sposobu ich finansowania i warunkow realizacji,

stanowigcy zatgcznik do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2009 r.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczego6towego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

Wykaz gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 7
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 oraz Dz. U. 22009 r. Nr ..... , poz. ...

oraz okreslenie sposobu ich finansowania i warunkéw realizacji

)

...... (poz. ...)

Nazwa swiadczenia gwarantowanego

Warunki realizacji $wiadczen

OZNACZENIA: warantowanvch Sposoéb finansowania swiadczen Poziom finansowania swiadcz
* Swiadczenie jest udzielane dzieciom i mtodziezy do 18 roku zycia oraz 9 Y gwarantowanych gwarantowanego ze srodkow |
kobietom w cigzy i w okresie potogu
** $wiadczenie jest udzielane kobietom w cigzy i w okresie potogu
1 2 3 4

Swiadczenia ogélnostomatologiczne:

1)badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej),

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,

3) badanie zywotnosci zeboéw z objeciem badaniem 3 zebow sasiednich lub
przeciwstawnych

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne,

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie,
6) znieczulenie miejscowe nasiekowe,

7) znieczulenie przewodowe wewnatrzustne,

8) leczenie prochnicy powierzchownej - za kazdy zab,

9) postepowanie przy obnazeniu i skaleczeniu miazgi - bezposrednie
pokrycie miazgi,

10) opatrunek leczniczy w zebie statym,

11) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni,
12) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 2 powierzchniach,
13) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 2
powierzchniach,

14) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 3
powierzchniach,

15) trepanacja martwego zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem,

16) dewitalizacja miazgi zgba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem,

17) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi jednego kanatu,

18) ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi zeba jednego kanatu,

19) czasowe wypetnienie jednego kanatu,

20) ostateczne wypetnienie jednego kanatu,

21) leczenie endodontyczne zeba z zakazonym kanatem z wypetnieniem
jednego kanatu (nie obejmuje opracowania i odbudowy ubytku korony),

Ambulatoryjnie

Swiadczeniobiorcy zgtaszajacemu sie z
bolem, swiadczenia udzielane sg w dniu
zgtoszenia.

Warunki udzielenia swiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) minimalny czas pracy na jednego
lekarza 15 godzin w tygodniu,

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych (1 etat przeliczeniowy -
12 000 pkt/ 1 msc),

3) liczba dni pracy w poradni do godziny 18
lekarza - jeden dzien na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego,

4) minimalna liczba dni pracy w tygodniu
lekarza w poradni w przypadku:

a) 0,5 etatu przeliczeniowego - min 2 dni po
6 godzin,

b) catego etatu przeliczeniowego 5 dni po 6
godzin dziennie.

2. Warunki dodatkowe:

1) praca przynajmniej jednego lekarza w
poradni w sobote przez minimum 6 godzin,
2) liczba dni pracy przynajmniej jednego
lekarza w poradni do godziny 18 - powyzej
jednego dnia na kazde 0,5 etatu

Na podstawie wniosku
Swiadczeniobiorcy, ktory zostaje
zatgczony do dokumentacji medycznej,
Swiadczeniodawca moze udzieli¢
Swiadczenia gwarantowanego przy
zastosowaniu innych materiatéw
stomatologicznych niz okreslone w:

1) wykazie materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu gwarantowanych $wiadczen

zdrowotnych:
a) materiat do wypetnien
czasowych,

b) cementy podktadowe na bazie
wodorotlenku wapnia, cement
fosforanowy,

c) cementy glasjonomerowe,

d) kompozytowy

(od 3+ do +3, od 3- do -3),

e) amalgamat kapsutkowy typu

non gamma 2,
f)  materiaty do

kanatéw korzeniowych,
g) ¢éwieki gutaperkowe,

materiat
chemoutwardzalny do
wypetniania ubytkéw w zebach
przednich gérnych i dolnych

wypetnien

100%




22) usuniecie ztogéw nazebnych za kazdg 1/2 tuku zebowego 1 raz w
okresie 12 miesiecy w obrebie catego uzebienia,

23) ptukanie kieszonki dzigstowej i aplikacja leku (obejmuje kazda wizyte),
24) leczenie zmian na btonie $luzowej jamy ustnej (obejmuje kazdg wizyte),
25) kiretaz zwykty w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia i
opatrunku),

26) unieruchomienie zebdw ligaturg druciang,

27) usuniecie zeba jednokorzeniowego,

28) usuniecie zeba wielokorzeniowego,

29) usuniecie zeba poprzez dtutowanie wewngtrzzebodotowe przy
zastosowaniu wiertet, dzwigni,

30) chirurgiczne zaopatrzenie matej rany obejmujace do trzech zebodotow
tacznie ze szwem

31) zatozenie opatrunku chirurgicznego,

32) naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie lezacego
ropnia, wtacznie z drenazem i opatrunkiem,

33) tymczasowe zaopatrzenie ztamanej szczeki lub zuchwy,

34) repozycja i unieruchomienie zwichnietej zuchwy,

35) uzupetnienie brakdw zebowych przy pomocy protezy czesciowej
wytgcznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie 5-8 brakujacych
zebow w jednym tuku zebowym,

36) uzupetnienie brakdw zebowych przy pomocy protezy czesciowej
wytgcznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie wigkszym niz 8
brakujacych zeboéw w jednym tuku zebowym,

37) zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowitg w szczece tacznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej,

38) zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w zuchwie tgcznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej,

39) odtworzenie funkcji zucia przez naprawe protez ruchomych w wiekszym
zakresie z wyciskiem,

40) catkowite podscielenie jednej protezy w sposéb posredni wiacznie z
uksztattowaniem obrzeza - dla szczeki,

41) catkowite podscielenie jednej protezy w sposéb posredni wigcznie z
czynnosciowym uksztattowaniem obrzeza - dla zuchwy,

42) wizyta bez potaczenia z innymi $wiadczeniami (dotyczy pierwszej wizyty
matych dzieci do ukonczenia 6 roku zycia),

43) zabezpieczenie bruzd lakiem szczelinowym zebdéw szdstych - tylko 1 raz
do ukonczenia 7 roku zycia,

44) lakierowanie wszystkich zebéw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat -
za kazda 1/4 tuku zebowego,

45) impregnacja zgbiny zeboéw mlecznych - za kazdy zab,

46) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba mlecznego,

47) catkowite opracowanie i odbudowa zniszczonego, ztamanego kata w
zebach siecznych statych,

48) kosmetyczne pokrycie niedorozwoju szkliwa w zebach statych,

49) opatrunek leczniczy w zebie mlecznym,

50) amputacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem,

51) amputacja przyzyciowa miazgi zeba w uzasadnionych przypadkach,
52) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem - za
jeden kanat,

53) ekstrypacja zdewitalizowanej miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem

przeliczeniowego.

h) masa wyciskowa alginatowa,

i) masa do wyciskow
czynnosciowych przy
bezzebiu,

j)  nici chirurgiczne,

k) szyny unieruchamiajace, drut
ligaturowy;

2) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujgcych dzieciom i mtodziezy do
ukonczenia 18 roku zycia:

a) Swiattoutwardzalny materiat
kompozytowy do wypetniania
ubytkébw w zebach siecznych i
ktach w szczece i zuchwie,

b) laki szczelinowe,

c) lakiery,

d) cement chirurgiczny jako
opatrunek przy zabiegach w
obrebie przyzebia;

3) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujacych kobietom w cigzy i w
okresie potogu:

a) cement chirurgiczny jako opatrunek
przy zabiegach w obrebie przyzebia.




- za jeden kanat,

54) amputacja mortalna miazgi zeba mlecznego,

55) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 2 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba)*,

56) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 3 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba)*,

57) leczenie endodontyczne zeba z zakazonymi kanatami z wypetnieniem 2
kanatéw zeba (nie obejmuje opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba)

58) proteza dziecieca czes$ciowa,

59) proteza dziecieca catkowita,

60) usuniecie ztogéw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w
obrebie catego uzebienia

61) badanie kontrolne nie czesciej niz 1 raz na kwartat **,

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do 18 roku
zycia:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustne;j,

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,

3) badanie zywotnosci zebéw z objeciem badaniem 3 zebdéw sasiednich lub
przeciwstawnych,

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne,

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie,
6) znieczulenie miejscowe nasiekowe,

7) znieczulenie przewodowe wewnatrzustne,

8) leczenie préchnicy powierzchownej - za kazdy zab,

9) postepowanie przy obnazeniu i skaleczeniu miazgi - bezposrednie
pokrycie miazgi,

10) opatrunek leczniczy w zebie statym,

11) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni,

12) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 2 powierzchniach,
13) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 2
powierzchniach,

14) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 3
powierzchniach,

15) trepanacja martwego zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem,

16) dewitalizacja miazgi zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem,

17) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi jednego kanatu,

18) ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi zeba jednego kanatu,

19) czasowe wypehienie jednego kanatu,

20) ostateczne wypetnienie jednego kanatu,

21) leczenie endodontyczne zeba z zakazonym kanatem z wypetnieniem
jednego kanatu (nie obejmuje opracowania i odbudowy ubytku korony),
22) usuniecie ztogéw nazebnych za kazda 1/2 tuku zebowego 1 raz w
okresie 12 miesiecy w obrebie catego uzebienia,

23) ptukanie kieszonki dzigstowej i aplikacja leku (obejmuje kazda wizyte),

Ambulatoryjnie

Swiadczeniobiorcy zgtaszajacemu sie z
boélem, swiadczenia udzielane sg w dniu
zgtoszenia.

Warunki udzielenia swiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) minnilany czas pracy na jednego lekarza
15 godzin w tygodniu,

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych

3) liczba dni pracy w poradni do godziny 18
lekarza - jeden dzien na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego,

4) minimalna liczba dni pracy w tygodniu
lekarza w poradni w przypadku:

a) 0,5 etatu przeliczeniowego - min 2 dni po
6 godzin,

b) catego etatu przeliczeniowego 5 dni po 6
godzin dziennie

2. Warunki dodatkowe:

1) praca przynajmniej jednego lekarza w
poradni w sobote przez minimum 6 godzin,
2) liczba dni pracy przynajmniej jednego
lekarza w poradni do godziny 18 — powyzej
jednego dnia na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego.

Na podstawie wniosku
Swiadczeniobiorcy, ktory zostaje
zatgczony do dokumentacji medycznej,
Swiadczeniodawca moze udzieli¢
Swiadczenia gwarantowanego przy
zastosowaniu innych materiatow
stomatologicznych niz okreslone w:

1) wykazie materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu gwarantowanych $wiadczen

zdrowotnych:

a) materiat do wypetnien
czasowych,

b) cementy podkiadowe na bazie
wodorotlenku wapnia, cement
,fosforanowy,

c) cementy glasjonomerowe,

d) kompozytowy materiat
chemoutwardzalny do
wypetniania ubytkéw w zgbach
przednich gérnych i dolnych
(od 3+ do +3, od 3- do -3),

e) amalgamat kapsutkowy typu
non gamma 2,

f)  materialy do wypetnien
kanatéw korzeniowych,

g) C¢wieki gutaperkowe,

h) masa wyciskowa alginatowa,

i) masa do wyciskow
czynnosciowych przy
bezzebiu,

j)  nici chirurgiczne,

k) szyny unieruchamiajace, drut

ligaturowy;

100%




24) leczenie zmian na btonie $luzowej jamy ustnej (obejmuje kazda wizyte),
25) kiretaz zwykty w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia i
opatrunku),

26) unieruchomienie zebdw ligaturg druciang,

27) usuniecie zeba jednokorzeniowego,

28) usuniecie zeba wielokorzeniowego,

29) usuniecie zeba poprzez dtutowanie wewngtrzzebodotowe przy
zastosowaniu wiertet, dzwigni,

30) chirurgiczne zaopatrzenie matej rany obejmujace do trzech zebodotéw
tacznie ze szwem

31) zatozenie opatrunku chirurgicznego,

32) naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie lezacego
ropnia, wtgcznie z drenazem i opatrunkiem,

33) tymczasowe zaopatrzenie ztamanej szczeki lub zuchwy,

34) repozycja i unieruchomienie zwichnietej zuchwy,

35) wizyta bez potgczenia z innymi,

$wiadczeniami (dotyczy pierwszej wizyty matych dzieci do ukofczenia 6
roku zycia),

36) zabezpieczenie bruzd lakiem szczelinowym zebow szdéstych - tylko 1 raz
do ukonczenia 7 roku zycia,

37) lakierowanie wszystkich zebdéw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat -
za kazda 1/4 tuku zebowego,

38) impregnacja zebiny zebéw mlecznych - za kazdy zab,

39) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba mlecznego,

40) catkowite opracowanie i odbudowa zniszczonego, ztamanego kata w
zebach siecznych statych,

41) kosmetyczne pokrycie niedorozwoju szkliwa w zebach statych,

42) opatrunek leczniczy w zebie mlecznym,

43) amputacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem,

44) amputacja przyzyciowa miazgi zeba w uzasadnionych przypadkach,
45) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem - za
jeden kanat,

46) ekstrypacja zdewitalizowanej miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem
- za jeden kanat

47) amputacja mortalna miazgi zeba mlecznego,

48) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 2 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba) *,

49) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 3 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba) *,

50) leczenie endodontyczne zgba z zakazonymi kanatami z wypetnieniem 2
kanatéw zeba (nie obejmuje opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba)

51) usuniecie ztogéw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w
obrebie catego uzebienia,

Dodatkowe materiaty stomatologiczne stosowanych przy udzielaniu
swiadczen zdrowotnych przystugujacych dzieciom i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia:

1)$wiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkow w
zebach siecznych i ktach w szczece i zuchwie,

2) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujacych dzieciom i mtodziezy do
ukonczenia 18 roku zycia:

a) Swiattoutwardzalny materiat
kompozytowy do wypetniania
ubytkédw w zebach siecznych i
ktach w szczece i zuchwie,

b) laki szczelinowe,

c) lakiery,

d) cement chirurgiczny jako
opatrunek przy zabiegach w
obrebie przyzebia;

3) wykazie dodatkowych materiatéw
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujacych kobietom w cigzy i w
okresie potogu:

a) cement chirurgiczny jako opatrunek
przy zabiegach w obrebie przyzebia.




2) laki szczelinowe,
3) lakiery,
4) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

Swiadczenia ogélnostomatologiczne udzielane w znieczuleniu
ogolnym:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej),

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,

3) badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami,
diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza prowadzacego, bez powigzania
z innymi $wiadczeniami stomatologicznymi w ramach $wiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne

5) leczenie prochnicy powierzchownej - za kazdy zab

6) postepowanie przy obnazeniu i skaleczeniu miazgi - bezposrednie
pokrycie miazgi

7) opatrunek leczniczy w zebie

8) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni

9) catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 2 powierzchniach
10) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 2
powierzchniach

11) catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku zeba na 3
powierzchniach (MOD)

12) trepanacja martwego zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem
13) dewitalizacja miazgi zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem

14) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi jednego kanatu

15) ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi zeba jednego kanatu

16) czasowe wypetienie jednego kanatu

Ambulatoryjnie

Swiadczeniobiorcy zgtaszajacemu sie z
bolem, Swiadczenia udzielane sg w dniu
zgtoszenia.

Warunki udzielenia swiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) czas pracy: 6 godzin dziennie 5 dni w
tygodniu

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych

Na podstawie wniosku
Swiadczeniobiorcy, ktory zostaje
zatgczony do dokumentacji medyczne;j,
Swiadczeniodawca moze udzieli¢
$wiadczenia gwarantowanego przy
zastosowaniu innych materiatéw
stomatologicznych niz okreslone w:

1) wykazie materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu gwarantowanych $wiadczen

zdrowotnych:
a) materiat do wypetnien
czasowych,

b) cementy podktadowe na bazie
wodorotlenku wapnia, cement
[fosforanowy,

c) cementy glasjonomerowe,

d) kompozytowy materiat
chemoutwardzalny do
wypetniania ubytkéw w zebach
przednich goérnych i dolnych
(od 3+ do +3, od 3- do -3),

e) amalgamat kapsutkowy typu
non gamma 2,

f)  materiaty do wypetnien
kanatéw korzeniowych,

100%




17) ostateczne wypetnienie jednego kanatu

18) leczenie endodontyczne zgba z zakazonym kanatem z wypetnieniem
jednego kanatu (nie obejmuje opracowania i odbudowy ubytku korony)

19) usuniecie ztogdw nazebnych za kazdg 1/2 tuku zebowego 1 raz w
okresie 12 miesiecy w obrebie catego uzebienia

20) ptukanie kieszonki dzigstowej i aplikacja leku (obejmuje kazda wizyte)
21) leczenie zmian na btonie $luzowej jamy ustnej (obejmuje kazda wizyte)
22) kiretaz zwykty w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia i
opatrunku)

23) plastyka wedzidetka wargi i faldow sluzéwkowych przedsionka jamy
ustnej i policzka (nie obejmuje znieczulenia i opatrunku)

24) unieruchomienie zebdw ligaturg druciang

25) usuniecie zeba jednokorzeniowego

26) usuniecie zeba wielokorzeniowego

27) usuniecie zeba poprzez diutowanie wewnatrzzebodotowe przy
zastosowaniu wiertet, dzwigni

28) usuniecie zeba poprzez diutowanie zewnatrzzebodotowe z
wytworzeniem ptata sluzéwkowo-okostnowego - 23.1704

29) operacyjne usuniecie zeba zatrzymanego

30) chirurgiczne zaopatrzenie matej rany obejmujace do trzech zebodotow
facznie ze szwem

31) zatozenie opatrunku chirurgicznego

32) wytuszczenie torbieli zebopochodnej

33) wytuszczenie kamienia z przewodu $linianki

34) plastyka potaczenia ustno-zatokowego jako samodzielne postepowanie
35) plastyka potaczenia ustno-zatokowego jako nastepstwo ekstrakcji zeba
wykonywanej w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych
36) naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie lezacego
ropnia, wigcznie z drenazem i opatrunkiem

37) repozycja i unieruchomienie zwichnietej zuchwy

38) zabezpieczenie bruzd lakiem szczelinowym zebow szdéstych - tylko 1 raz
do ukonczenia 7 roku zycia

39) lakierowanie wszystkich zebdéw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat -
za kazda 1/4 tuku zebowego

40) impregnacja zebiny zebdéw mlecznych - za kazdy zgb

41)catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba mlecznego

42) catkowite opracowanie i odbudowa zniszczonego, ztamanego kata w
zebach siecznych statych

43) kosmetyczne pokrycie niedorozwoju szkliwa w zebach statych

44) opatrunek leczniczy w zebie mlecznym

45) amputacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem

46) amputacja przyzyciowa miazgi zeba w uzasadnionych przypadkach

47) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem - za
jeden kanat

48) ekstrypacja zdewitalizowanej miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem
- za jeden kanat

49) amputacja mortalna miazgi zeba mlecznego

50) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 2 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba) *

g) ¢éwieki gutaperkowe,
h) masa wyciskowa alginatowa,

i) masa do wyciskow
czynnosciowych przy
bezzebiu,

j)  nici chirurgiczne,

k) szyny unieruchamiajace, drut
ligaturowy;

2) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujgcych dzieciom i mtodziezy do
ukonczenia 18 roku zycia:

a) Swiattoutwardzalny materiat
kompozytowy do wypetniania
ubytkébw w zebach siecznych i
ktach w szczece i zuchwie,

b) laki szczelinowe,

c) lakiery,

d) cement chirurgiczny  jako
opatrunek przy zabiegach w
obrebie przyzebia;

3) wykazie dodatkowych materiatéw
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujacych kobietom w cigzy i w
okresie potogu:

a) cement chirurgiczny jako opatrunek
przy zabiegach w obrebie przyzebia.




51) leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 3 kanatéw (nie obejmuje
opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba) *

52) leczenie endodontyczne zeba z zakazonymi kanatami z wypetnieniem 2
kanatéw zeba (nie obejmuje opracowania i wypetnienia ubytku korony zeba)

53) kiretaz otwarty - w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia oraz
zaopatrzenia rany)*

54) gingiwoosteoplastyka

55) plastyka przedsionka jamy ustnej

56) zatozenie opatrunku paradontologicznego - kazde trzy kolejne
przestrzenie migdzyzebowe *

57) badanie kontrolne nie czesciej niz 1 raz na kwartat **

Swiadczenia chirurgii stomatologicznej i periodontologii:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej)

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy

3) badanie lekarza specjalisty z krotka pisemng oceng i wskazaniami
diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza prowadzacego, bez powigzania
z innymi $wiadczeniami stomatologicznymi w ramach $wiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych

4) zdjecie zebowe

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie
6) znieczulenie miejscowe nasiekowe

7) znieczulenie przewodowe wewnatrzustne

8) usuniecie ztogéw nazebnych za kazda 1/2 tuku zebowego 1 raz w okresie
12 miesiecy w obrebie catego uzebienia

9) ptukanie kieszonki dzigstowej i aplikacja leku (obejmuje kazdg wizyte)
10) leczenie zmian na bfonie sluzowej jamy ustnej (obejmuje kazda wizyte)
11) kiretaz zwykty w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia i
opatrunku)

12) plastyka wedzidetka wargi i fatdéw sluzéwkowych przedsionka jamy
ustnej i policzka (nie obejmuje znieczulenia i opatrunku)

13) unieruchomienie zeboéw ligaturg druciang,

14) usuniecie zeba jednokorzeniowego

15) usuniecie zeba wielokorzeniowego

16) usuniecie zgba poprzez dtutowanie wewnatrzzebodotowe przy
zastosowaniu wiertet, dzwigni

17) usunigcie zgba poprzez dtutowanie zewnatrzzebodotowe z
wytworzeniem ptata $luzéwkowo-okostnowego

18) operacyjne usunigcie zeba zatrzymanego

19) chirurgiczne zaopatrzenie matej rany obejmujace do trzech zebodotéw
facznie ze szwem

20) chirurgiczne zaopatrzenie duzej albo znacznie zanieczyszczonej rany
21) zatamowanie masywnego krwawienia w obrebie jamy ustnej przez
podwigzanie, podkiucie naczyn - jako zabieg odrebny
22) zatozenie opatrunku chirurgicznego

23) wyciecie matego guzka, zmiany guzopodobnej, widkniaka lub pobranie
wycinka/biopsji kosci wraz z uzyskaniem wynikéw badania
histopatologicznego

Ambulatoryjnie

Swiadczeniobiorcy zgtaszajacemu sie z
bélem, Swiadczenia udzielane sg w dniu
zgtoszenia.

Warunki udzielenia swiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) minimalny czas pracy na jednego
lekarza 15 godzin w tygodniu;

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych (1 etat przeliczeniowy -
12 000 pkt/ 1 msc);

3) liczba dni pracy w poradni do godziny 18
lekarza - jeden dzien na kazde 0,5 etatu
Przeliczeniowego;

4)minmalna liczba dni pracy w tygodniu
lekarza w poradni w przypadku:

a) 0,5 etatu przeliczeniowego - min 2 dni po
6 godzin,

b) catego etatu przeliczeniowego 5 dni po 6
godzin dziennie.

2. Warunki dodatkowe:

1)praca przynajmniej jednego lekarza w
poradni w sobote przez minimum 6 godzin;
2) liczba dni pracy przynajmniej jednego
lekarza w poradni do godziny 18 - powyzej
jednego dnia na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego.

Na podstawie wniosku
Swiadczeniobiorcy, ktory zostaje
zatgczony do dokumentacji medyczne;j,
Swiadczeniodawca moze udzieli¢
Swiadczenia gwarantowanego przy
zastosowaniu innych materiatow
stomatologicznych niz okreslone w:

1) wykazie materiatéw
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu gwarantowanych $wiadczen

zdrowotnych:

a) materiat do wypetnien
czasowych,

b) cementy podkiadowe na bazie
wodorotlenku wapnia, cement
fosforanowy,

c) cementy glasjonomerowe,

d) kompozytowy materiat
chemoutwardzalny do
wypetniania ubytkéw w zebach
przednich gérnych i dolnych
(od 3+ do +3, od 3- do -3),

e) amalgamat kapsutkowy typu
non gamma 2,

f)  materiaty do wypetnien
kanatéw korzeniowych,

g) C¢wieki gutaperkowe,

h) masa wyciskowa alginatowa,

i) masa do wyciskow
czynnosciowych przy
bezzebiu,

j)  nici chirurgiczne,

k) szyny unieruchamiajace, drut

ligaturowy;

2) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujgcych dzieciom i mtodziezy do

100%




24) wytuszczenie torbieli zebopochodnej

25) wytuszczenie kamienia z przewodu $linianki

26) plastyka potaczenia ustno-zatokowego jako samodzielne postepowanie
27) plastyka potaczenia ustno-zatokowego jako nastepstwo ekstrakcji zeba
wykonywanej w ramach $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych
28) naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie lezacego
ropnia, wtacznie z drenazem i opatrunkiem

29) repozycja i unieruchomienie zwichnigtego zeba lub grupy zebow

30) repozycja i unieruchomienie ztamanego fragmentu wyrostka
zebodotowego z zebem lub zebami

31) tymczasowe zaopatrzenie ztamanej szczeki lub zuchwy

32) zatozenie drucianej szyny nazebnej

33) zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia

34) repozycja i unieruchomienie zwichnigtej zuchwy

35) kiretaz otwarty - w obrebie 1/4 uzebienia (nie obejmuje znieczulenia oraz
zaopatrzenia rany) *

36) gingiwoosteoplastyka

37) plastyka przedsionka jamy ustne;j

38) zatozenie opatrunku paradontologicznego - kazde trzy kolejne
przestrzenie migdzyzebowe *

39) operacyjne odstoniecie zatrzymanego zeba z zatozeniem elementu
umozliwiajgcego sprowadzenie zeba do tuku

40) operacyjne usuniecie zawigzkoéw zebdw ze wskazan ortodontycznych
41) resekcja wierzchotka korzenia zeba - dotyczy zebdw przednich gérnych i
dolnych (od 3+ do +3 , od 3- do -3)

42) usuniecie ztogéw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w
obrebie catego uzebienia

43) badanie kontrolne nie czesciej niz 1 raz na kwartat **

ukonczenia 18 roku zycia:

a) Swiattoutwardzalny materiat
kompozytowy do wypetniania
ubytkéw w zebach siecznych i
ktach w szczece i zuchwie,

b) laki szczelinowe,

c) lakiery,

d) cement chirurgiczny  jako
opatrunek przy zabiegach w
obrebie przyzebia;

3) wykazie dodatkowych materiatow
stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
przystugujacych kobietom w cigzy i w
okresie potogu:

a) cement chirurgiczny jako opatrunek
przy zabiegach w obrebie przyzebia.

Swiadczenia ortodoncji:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej)

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy

3) badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemna oceng i wskazaniami
diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza prowadzacego, bez powigzania
z innymi $wiadczeniami stomatologicznymi w ramach $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie
6) zdjecie pantomograficzne wraz z opisem - 1 raz w trakcie catego leczenia
ortodontycznego

7) zdjecie cefalometryczne w uzasadnionych przypadkach - 1 raz w trakcie
catego leczenia ortodontycznego z wpisem do dokumentaciji

8) wycisk jednej szczeki dla diagnozy, planowania i kontroli jako
samodzielne postepowanie

9) korekcyjne szlifowanie zebow

10) wykonanie zgryzu konstrukcyjnego jako czynno$¢ odrebna

11) analiza telerentgenogramu

12) utrzymywacz przestrzeni jako samodzielne postepowanie

Ambulatoryjnie

Swiadczeniobiorcy zgtaszajacemu sie z
bélem, Swiadczenia udzielane sg w dniu
zgtoszenia.

Warunki udzielenia $wiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) minimalny czas pracy na jednego
lekarza 15 godzin w tygodniu;

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych (1 etat

przeliczeniowy - 12 000 pkt/ 1 msc);

3) liczba dni pracy w poradni do godziny 18
lekarza - jeden dzien na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego;

4) minimalna liczba dni pracy w tygodniu
lekarza w poradni w przypadku:

a) 0,5 etatu przeliczeniowego - minimum 2
dni po 6 godzin,

b) catego etatu przeliczeniowego 5 dni po
6 godzin dziennie.

Wartos¢ kwoty przeznaczonej na
Swiadczenia ortodontyczne w zakresie:
Swiadczenia ortodontyczne, wynosi 23
400 zt rocznie na jednego lekarza
pracujacego w petnym wymiarze czasu
pracy.

Lekarz w ramach kwoty przeznaczonej
na swiadczenie ortodontyczne jest
zobowigzany do wykonania, co najmniej
156 Swiadczen ortodontycznych rocznie,
systematycznie w catym okresie
obowigzywania umowy.

Kwota i liczba, o ktérych mowa moze by¢
podwyzszona maksymalnie 0 150%.
Minimum 30% warto$ci umowy zawartej
na zakres: $wiadczenia ortodontyczne
powinna zostaé przeznaczona na
realizacje $wiadczen stomatologicznych
obejmujgcych wykonanie nowych
aparatéw ortodontycznych.

100%




13) $rodki do wprowadzenia pojedynczego zeba do tuku po chirurgicznym
jego odstonieciu - z wytaczeniem aparatéw statych

14) leczenie aparatem ortodontycznym ruchomym, jednoszczekowym

15) leczenie aparatem ortodondycznym ruchomym, dwuszczekowym

16) kontrola przebiegu leczenia z aparatem ruchomym nie czesciej niz 12
razy w okresie 12 miesiecy

17) naprawa aparatu ruchomego z wyciskiem

18) rekonstrukcja aparatu ruchomego przy pacjencie w niewielkim zakresie
19) proteza dziecieca czes$ciowa

20) proteza dziecigca catkowita

Wykaz swiadczen rozliczanych kwota na swiadczenia ortodontyczne:
1) Utrzymywacz przestrzeni jako samodzielne postepowanie

2) Srodki do wprowadzenia pojedynczego zeba do tuku po chirurgicznym
jego odstonigciu - z wytgczeniem aparatow statych

3) Leczenie aparatem ortodontycznym ruchomym, jednoszczekowym

4) Leczenie aparatem ortodontycznym ruchomym, dwuszczekowym

5) Naprawa aparatu ruchomego z wyciskiem

6) Proteza dziecieca czesciowa

7) Proteza dziecieca catkowita

2. Warunki dodatkowe:

1) praca przynajmniej jednego lekarza w
poradni w sobote przez minimum 6 godzin,
2) liczba dni pracy przynajmniej jednego
lekarza w poradni do godzin 18 — powyzej
jednego dnia na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego.

Leczenie ortodontyczne wad zgr
jedno- i dwuszczekowegop do U

Kontrola wynikéw leczenia po je
ukonczenia 13 r.z. (dotyczy wyla
gwarantowanych).

Raz w roku kalendarzowym nap!
ramach Swiadczen gwarantowar
wymiana i naprawa aparatu orto
nieprawidtowego uzytkowania).

Swiadczenia protetyki stomatologicznej dla os6b po chirurgicznym
leczeniu nowotworéw w obrebie twarzoczaszki:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej)

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy

3) badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemna oceng i wskazaniami
diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza prowadzacego, bez powigzania
z innymi $wiadczeniami stomatologicznymi w ramach $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie
6) znieczulenie miejscowe nasiekowe

7) znieczulenie przewodowe wewnatrzustne

8) uzupetnienie brakéw zebowych przy pomocy protezy czesciowe;j
wytacznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie 5-8 brakujacych
zebow w jednym tuku zebowym

9) uzupetnienie brakéw zebowych przy pomocy protezy czesciowe;j
wytacznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie wigkszym niz 8
brakujacych zebow w jednym tuku zebowym

10) zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w szczece tacznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualne;j

11) zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w zuchwie facznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualne;j

12) odtworzenie funkcji zucia przez naprawe protez ruchomych w wigkszym
zakresie z wyciskiem

13) catkowite podscielenie jednej protezy w sposéb posredni wiacznie z

Ambulatoryjnie

Warunki udzielenia $wiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) minimalny czas pracy na jednego
lekarza 15 godzin w tygodniu;

2) czas pracy lekarzy w poradni
proporcjonalny do liczby etatow
przeliczeniowych (1 etat

przeliczeniowy - 12 000 pkt/ 1 msc);

3) liczba dni pracy w poradni do godziny 18
lekarza - jeden dzien na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego;

4) minimalna liczba dni pracy w tygodniu
lekarza w poradni w przypadku:

a) 0,5 etatu przeliczeniowego - minimum 2
dni po 6 godzin,

b) catego etatu przeliczeniowego 5 dni po
6 godzin dziennie.

2. Warunki dodatkowe:

1) praca przynajmniej jednego lekarza w
poradni w sobote przez minimum 6 godzin,
2) liczba dni pracy przynajmniej jednego
lekarza w poradni do godzin 18 — powyze;j
jednego dnia na kazde 0,5 etatu
przeliczeniowego.

100 %




uksztattowaniem obrzeza - dla szczeki

14) catkowite podscielenie jednej protezy w spos6b posredni wigcznie z
czynnosciowym uksztattowaniem obrzeza - dla zuchwy

15) czynnosci dla uzupetienia brakujacych tkanek migkkich, wyréwnanie
lub zamknigcie defektéw w obrebie szczeki przy istniejacym uzebieniu
resztkowym

16) czynnosci dla uzupetienia brakujacych tkanek migkkich, wyréwnanie
lub zamknigcie defektéw w obrebie bezzebnej szczeki

17) wykonanie obturatora dla zamknigecia podniebienia miekkiego

18) wykonanie tymczasowej protezy poresekcyjnej wypetniajacej ubytki po
resekcji lub uzupetniajacej duze defekty szczeki

19) wykonanie protezy poresekcyjnej ostatecznej

20) wykonanie protezy lub epitezy dla uzupetnienia defektow czesci
migkkich lub dla uzupetnienia brakujgcych czeéci twarzy o mniejszym
zakresie

21) wykonanie protezy lub epitezy dla uzupetnienia defektéw czesci
migkkich lub dla uzupetienia brakujgcych czesci twarzy w wigkszym
zakresie

22) badanie kontrolne nie czesciej niz 1 raz na kwartat **

Wykaz swiadczen rozliczanych kwota na swiadczenia protetyczne:

1) Uzupetnienie brakéw zebowych przy pomocy protezy czesciowej
wytgcznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie 5 - 8 brakujacych
zebow w jednym tuku zebowym

2) Uzupetnienie brakéw zebowych przy pomocy protezy czesciowej
wytgcznie z prostymi doginanymi klamrami w zakresie wigkszym niz 8
brakujacych zeboéw w jednym tuku zebowym

3) Zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w szczece tacznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej

4) Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowita w zuchwie tacznie z
pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej

5) Odtworzenie funkcji zucia przez naprawe protez ruchomych w wiekszym
zakresie z wyciskiem

6) Catkowite podscielenie jednej protezy w sposob posredni wigcznie z
uksztattowaniem obrzeza - dla szczeki

7) Catkowite podscielenie jednej protezy w sposéb posredni wigcznie z
czynnosciowym uksztattowaniem obrzeza — dla zuchwy

8) Czynnosci dla uzupetnienia brakujacych tkanek migkkich, wyréwnanie lub
zamkniecie defektéw w obrebie szczeki przy istniejgcym uzebieniu
resztkowym

9) Czynnosci dla uzupetnienia brakujacych tkanek migkkich, wyréwnanie lub
zamknigcie defektéw w obrebie bezzebnej szczeki

10) Wykonanie obturatora dla zamkniecia podniebienia migkkiego

11) Wykonanie tymczasowej protezy poresekcyjnej wypetniajacej ubytki po
resekcji lub uzupetniajacej duze defekty szczeki.

12) Wykonanie protezy poresekcyjnej ostatecznej

13) Wykonanie protezy lub epitezy dla uzupetnienia defektow czesci
migkkich lub dla uzupetnienia brakujacych czesci twarzy o mniejszym
zakresie

14) Wykonanie protezy lub epitezy dla uzupetnienia defektéw czgsci
miekkich lub dla uzupetnienia brakujgcych czesci twarzy w wiekszym




zakresie

Swiadczenia stomatologicznej pomocy doraznej:

1) badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej 1
raz w okresie 12 miesiecy z wprowadzeniem zapiséw w dokumentacji
(obejmuje instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej)

2) badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy

3) badanie zywotnosci zeboéw z objeciem badaniem 3 zebow sasiednich lub
przeciwstawnych

4) zdjecie zebowe wewnatrzustne

5) znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie
6) znieczulenie miejscowe nasiekowe

7) znieczulenie przewodowe zewnatrzustne

8) postepowanie przy obnazeniu i skaleczeniu miazgi - bezposrednie
pokrycie miazgi

9) opatrunek leczniczy w zebie statym

10) trepanacja martwego zeba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem

11) dewitalizacja miazgi zgba z zaopatrzeniem ubytku opatrunkiem

12) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi jednego kanatu

13) ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi zeba jednego kanatu

14) czasowe wypetnienie jednego kanatu

15) ptukanie kieszonki dzigstowej i aplikacja leku (obejmuje kazdg wizyte)
16) leczenie zmian na bfonie sluzowej jamy ustnej (obejmuje kazda wizyte)
17) unieruchomienie zeboéw ligaturg druciang

18) usuniecie zeba jednokorzeniowego

19) usuniecie zeba wielokorzeniowego

20) usuniecie zeba poprzez dtutowanie wewngtrzzebodotowe przy
zastosowaniu wiertet, dzwigni

21) chirurgiczne zaopatrzenie matej rany obejmujace do trzech zebodotéw
tacznie ze szwem

22) zatozenie opatrunku chirurgicznego

23) plastyka potaczenia ustno-zatokowego jako nastepstwo ekstrakcji zeba
wykonywanej w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych
24) naciecie powierzchniowo, podsluzéwkowo lub podskérnie lezacego
ropnia, wtacznie z drenazem i opatrunkiem

25) tymczasowe zaopatrzenie ztamanej szczeki lub zuchwy

26) repozycja i unieruchomienie zwichnietej zuchwy

27) opatrunek leczniczy w zebie mlecznym

Ambulatoryjnie

Warunki udzielenia $wiadczen.

1. Warunki konieczne:

1) czas pracy:

a) od poniedziatku do piatku od godziny 19
do godziny 7,

b) w soboty, niedziele i $wieta —
catodobowo.

100%




28) amputacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem

29) amputacja przyzyciowa miazgi zeba w uzasadnionych przypadkach

30) ekstyrpacja przyzyciowa miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem - za
jeden kanat

31) ekstrypacja zdewitalizowanej miazgi zeba z nieuformowanym korzeniem
- za jeden kanat

32) amputacja mortalna miazgi zgba mlecznego

13




UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia jest wydawany na podstawie art. 31 d ust. 1
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze
rozporzadzen, wykazy $wiadczen gwarantowanych w zakresach okres$lonych w
projektowanym art. 15 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach wraz ze sposobem ich
finansowania swiadczenia oraz warunkami realizacji, tj: wysokos¢ udziatu Srodkow
publicznych w jego finansowaniu, warunki udzielania swiadczenia (ambulatoryjne,
stacjonarne lub domowe), wymagania od $wiadczeniodawcow (wyposazenie w sprzet,
personel medyczne),postepowanie diagnostyczne- lecznicze (wykaz leczonych
jednostek chorobowych oraz procedur medycznych zgodnie z ICD -9 )oraz inne warunki
charakterystyczne dla danego sSwiadczenia i niezbedne do jego realizacji (np.
Swiadczeniobiorcy zgtaszajgcemu z bdélem, Swiadczenia udzielane sg w dniu

zgtoszenia).

Przy okreslaniu swiadczen gwarantowanych zostaty uwzglednione:

1) obecnie obowigzujgce priorytety zdrowotne okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia priorytetéw zdrowotnych oraz zgodne ze
strategicznymi celami przyjetymi w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007
— 2015 (przyjetym uchwatg Rady Ministrow nr 90/2007), ktéry jest
kompleksowym dokumentem programowym w ochronie zdrowia w Polsce,
wyznaczajgcym kierunki dziatan polityki zdrowotnej panstwa oraz

2) kryteria okreslone w art. 31 a ust. 1, a w szczegdlnosci pkt 4 i 6 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych tj.
skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia oraz skutecznosc kliniczng i
bezpieczenstwo

Rozporzadzenie to bedzie miato istotne znaczenie dla sSwiadczeniobiorcéw i bedzie

spetniato role informacyjng o swiadczeniach, ktére im przystugujg w ramach $rodkéw



publicznych w przypadku leczenia stomatologicznego oraz na jakich zasadach bedg
udzielone np. jak powinien by¢ wyposazony gabinet stomatologiczny jakie wymagania
powinien spetnia¢ personel medyczny. Swiadczenia wskazane w tym rozporzadzeniu sg
udzielane przez $wiadczeniodawcow ktdrzy zawarli umowy o udzielanie Swiadczen

opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia.

W projekcie zostat uwzgledniony art. 31 ust. 3 ustawy o Swiadczeniach, na mocy
ktdrego dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia oraz kobiety w cigzy i w okresie

potogu majg prawo do dodatkowych swiadczen.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt aktu prawnego
Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywato na Narodowy Fundusz Zdrowia,

Ministra Zdrowia, swiadczeniodawcow oraz swiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoteczne

W ramach szerokich konsultacji spotecznych projekt zostanie skierowany w
szczegolnosci do nastepujgcych podmiotéw: Polskiej Konfederacji Pracodawcéw
Prywatnych, Konfederacji Pracodawcoéw Polskich, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby
Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Naczelnej Izbie
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych, Rektorow
uczelni medycznych, zwigzkéw zawodowych i innych organizacji dziatajgcych
w ochronie zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora finanséw
publicznych
Projektowane rozporzadzenie nie wywota skutkow finansowych dla sektora finansow

publicznych.

4. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie wptynie na warunki zycia ludnosci poprzez zwiekszenie
dostepno$¢ do Swiadczen opieki zdrowotnej oraz zwiekszenie efektywnosci
wydatkowania srodkéw finansowych ze srodkéw publicznych zapewni sie pacjentom

dostep do najbardziej efektywnych i nowoczesnych metod leczenia.

5. Wptlyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato istotnego wptywu na rynek pracy.



6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng

i zewnetrzng gospodarki.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionéw.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzgdzenie nie dotyczy regulacji objetych prawem Unii Europejskie;.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wzorow wniosku w sprawie usunigcia danego Swiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu, lub sposobu
finansowania Swiadczenia gwarantowanego, lub warunkow jego realizacji oraz wniosku
w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub oceny sporzadzonego przez
wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku

Na podstawie art. 311 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r. Nr ..., poz. ...)
zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzory:

1) wniosku w sprawie usunigcia danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia gwarantowanego, lub warunkow jego realizacji, stanowiacy zalacznik nr
L;

2) wniosku w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub oceny
sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku, stanowiacy
zalacznik nr 2.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).



Zatqczniki do rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia ... ... (poz. )

Zatacznik nr 1

Wzér
Whiosek w sprawie usunig¢cia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen
gwarantowanych/ zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia

gwarantowanego, lub warunkéw jego realizacji'

I Dane wnioskodawcy:?
1. Nazwa WniosKOAawWCy:. ... o.uoi e

2. Siedziba/adres WNnIOSKOAAWCY: ...ttt e

II Przedmiot wniosku

1. Zakres zadania (prosz¢ niepotrzebne skresli¢). Wniosek dotyczy:

1.1. [ usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych

1.2. [] zmiany poziomu lub sposobu finansowania lub warunkow realizacji $wiadczenia
gwarantowanego

2. Prosz¢ wypehi¢ w przypadku zakreslenia pkt 1.1.

Opis s$wiadczenia opieki zdrowotnej, ktorego dotyczy wniosek ........................
3. Prosz¢ wypelni¢ w przypadku zakreslenia pkt 1.2.

Aktualny poziom Iub sposob finansowania lub warunki realizacji $wiadczenia

oA R 110X 0 1 TSy o S

! niepotrzebne skresli¢

2 Whnioski moga sktada¢: konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej; Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia; stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym
jest ochrona praw pacjenta, za posrednictwem konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotnej



Okre$lenie zadanej zmiany poziomu lub sposobu finansowania lub warunkow realizacji

Swiadczenia GWarantOWaANEZO .. ...uuueeenreente et ette et et e anteeteeaneeeaeeaneeaeeenneennanrees

miejscowosé dnia podpis wnioskodawcy

? Uzasadnienie powinno zawieraé wskazanie wptywu danego $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia
spoteczenstwa lub skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia



Zatqcznik nr 2

Wzér
Whiosek w sprawie
przygotowania raportu w sprawie oceny leku/ oceny sporzadzonego przez

whnioskodawce raportu w sprawie oceny leku'

I Dane wnioskodawcy:2

2. Siedziba/adres WnioSKOAaWCY: .....uiitiii e

II Przedmiot wniosku

1. Zakres zadania (prosze niepotrzebne skresli¢)

1.1. T wniosek w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny leku

1.2. [ wniosek w sprawie przygotowania sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w
sprawie oceny leku

2. Okreslenie leku, ktorego wniosek dotyczy ...,

©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

miejscowos¢ dnia podpis wnioskodawcy

! Niepotrzebne skresli¢

2 Whioski moga sktadaé: konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej; Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia; stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym
jest ochrona praw pacjenta, za posrednictwem konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotne;j



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacji ustawowej zawartej w art. 311 pkt 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 oraz z 2009 r. Nr ..., poz. ...).
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia okresla wzory wnioskoéw w sprawie usunigcia danego
$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczenh gwarantowanych lub zmiany poziomu
lub sposobu finansowania $§wiadczenia gwarantowanego, lub warunkow jego realizacji oraz
wzory wniosk6w w sprawie przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub oceny
sporzadzonego przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Projektowane rozporzadzenie bedzie miatlo wpltyw w szczegolnosci na Agencje Oceny
Technologii Medycznych oraz podmioty, o ktérych mowa w art. 31e ust. 2 ustawy.

2. Konsultacje spoleczne

Projektowane rozporzadzenie =zostanie przeslane do =zaopiniowania m.in. zwiazkom
zawodowym 1 zwiazkom pracodawcow dziatajacym w ochronie zdrowia.

3. Wplyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato negatywnego wplywu na budzet panstwa i
sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionow

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

7. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete zakresem regulacji prawa Unii Europejskie;.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych

Na podstawie art. 31n ust. 4 ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U
z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505

orazz2009r. Nr ..., poz. ...), zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Agencji Oceny Technologii Medycznych nadaje sie statut stanowigcy zatgcznik

do rozporzadzenia.
§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1
ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



Zatgcznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ...... (poz. ...)

STATUT
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Rozdziat |

Postanowienia ogdlne

§ 1. 1. Agencja Oceny Technologii Medycznych, zwana dalej "Agencjq", jest
panstwowg jednostkg organizacyjng posiadajgcg osobowos¢ prawng, nadzorowang
przez ministra wkasciwego do spraw zdrowia.

2. Siedzibg Agenciji jest miasto stoteczne Warszawa.

3. Obszarem dziatania Agenciji jest terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

§ 2. Organem Agencji jest Prezes Agenciji.

Rozdziat Il

Struktura organizacyjna Agencji

§ 3. 1. W sktad Agencji wchodzg nastepujace komorki organizacyjne i samodzielne
stanowiska pracy:

1) Wydziat do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia;

2) Wydziat Oceny Technologii Medycznych;

3) Wydziat Organizacyjno-Administracyjny;

4) Wydziat Spraw Pracowniczych i Szkolen;

5) Biuro Informacji Naukowej;

6) Biuro Ksiggowosci;



7) Biuro Obstugi Rady Konsultacyjnej;

8) Biuro Wspotpracy Miedzynarodowej;

9) Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Kontroli Wewnetrznej;

10) Samodzielne Stanowisko Pracy Inspektora do Spraw Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy oraz Ochrony Przeciwpozarowej;

11) Samodzielne Stanowisko Pracy Radcy Prawnego;

12) Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika Prasowego;

13) Sekretariat.

§ 4. 1. Prezes Agenciji zapewnia prawidtowe i sprawne funkcjonowanie Agencji.
2. Prezesowi bezposrednio podlegaja:

1) Wydziat Organizacyjno-Administracyjny - symbol SO;

2) Wydziat Spraw Pracowniczych i Szkolen - symbol SP;

3) Biuro Ksiegowosci - symbol DK;

4) Biuro Obstugi Rady Konsultacyjnej - symbol SK;

5) Biuro Wspétpracy Miedzynarodowej - symbol DM,;

6) Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Kontroli Wewnetrznej - symbol DW;

7) Samodzielne Stanowisko Pracy Inspektora do Spraw Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy oraz Ochrony Przeciwpozarowej - symbol DB;

8) Samodzielne Stanowisko Pracy Radcy Prawnego - symbol DP;

9) Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika Prasowego - symbol DR;

10) Sekretariat - symbol SD.

§ 5. Zastepcy Prezesa Agencji bezposrednio podlega:
1) Wydziat Oceny Technologii Medycznych - symbol OT;
2) Biuro Informacji Naukowej - symbol ON;

3) Wydziat do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia - symbol DS.

§ 6. 1. Prace komoérek organizacyjnych Agencji mogg by¢ kierowane bezposrednio
przez Zastepce Prezesa Agencji lub przez kierownikow wyznaczonych przez Prezesa
Agencji sposrod pracownikow Agenciji.

2. Prace Biura Ksiegowosci kierowane sg przez Gtéwnego Ksiegowego.



3. Do podstawowych zadan osob, o ktéorych mowa w ust. 11 2, nalezy:

1) organizowanie pracy i podziat zadan pomiedzy poszczegodlnych pracownikéw
komorki organizacyjnej;

2) ustalanie zakresow czynnosci oraz obowigzkow dla poszczegdlnych pracownikow;

3) okreslanie potrzeb szkoleniowych pracownikow komérki organizacyjnej;

4) wspotpraca z innymi komérkami organizacyjnymi Agencji w sprawach z zakresu
zadan danej komorki organizacyjnej;

5) przedktadanie bezposredniemu przetozonemu wnioskdéw w sprawach nawigzywania
i rozwigzywania stosunkéw pracy, awansowania, nagradzania oraz karania
pracownikow;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Zastepce Prezesa

Agencji nadzorujgcego bezposrednio prace danej komorki organizacyjne;.

§ 7. 1. Do wspdlnych zadan komorek organizacyjnych Agencji nalezy:

1) realizowanie zadan wynikajgcych z kompetencji Agencji okreslonych przepisami
prawa;

2) przygotowanie i uzgadnianie wzoréw obowigzujacej dokumentacji, niezbednej w
prawidtowej dziatalnosci Agencji;

3) opracowywanie projektdow przepisow wewnetrznych w zakresie dotyczgacym
dziatalnosci komérek organizacyjnych;

4) zgtaszanie lub opiniowanie wnioskow zwigzanych z usprawnianiem dziatalnosci
Agencji oraz wprowadzanie przyjetych przez Prezesa Agencji rozwigzan w tym
zakresie;

5) prowadzenie biezgcej korespondencji w ramach zadan realizowanych przez
poszczegolne komorki organizacyjne.

2. Komorki organizacyjne w trakcie wykonywania zadan zobowigzane sg do
wspotdziatania w drodze uzgodnien i konsultacji, opiniowania, udostepniania materiatow
i danych oraz prowadzenia wspdlnych prac nad okreslonymi zadaniami.

3. Prezes Agencji okresla zasady i tryb wspotdziatania oraz rozstrzyga ewentualne
spory kompetencyjne pomiedzy komorkami organizacyjnymi oraz samodzielnymi

stanowiskami pracy.



§ 8. Do zadan Wydziatu do Spraw Systemoéw Ochrony Zdrowia nalezy:

1) aktualizacja Katalogu Swiadczen Gwarantowanych zgodnie z decyzjami ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

2) wspotpraca z instytucjami zajmujacymi sie organizacjg i finansowaniem opieki
zdrowotnej w zakresie Katalogu Swiadczen Gwarantowanych;

3) weryfikacja i aktualizacja Centralnej Bazy Swiadczen Opieki Zdrowotnej w oparciu o
dowody naukowe;

4) wspotpraca ze Swiadczeniodawcami, o ktérych mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027), w zakresie analiz kosztéw udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej;

5) biezace monitorowanie kompletnosci danych otrzymywanych od
Swiadczeniodawcow, o ktorych mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

6) weryfikacja, przetwarzanie i opracowywanie analiz kosztow $wiadczen opieki
zdrowotnej;

7) prowadzenie wyceny swiadczeh opieki zdrowotnej na podstawie analiz kosztéw;

8) gromadzenie danych i tworzenie podstaw do taryfikaciji;

9) sporzadzanie raportéw i sprawozdan z prowadzonych analiz;

10) doskonalenie metodyki liczenia kosztéw, wyceny i taryfikacji Swiadczen opieki
zdrowotnej;

11) wspotpraca ze swiadczeniodawcami, o ktérych mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, w zakresie prowadzenia rachunku kosztéw i wyceny swiadczen opieki
zdrowotnej;

12) wspotpraca z podmiotami zagranicznymi w zakresie objetym zadaniami Wydziatu;

13) wspotpraca z ekspertami zewnetrznymi w zakresie zadan Wydziatu;

14) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Zastepce Prezesa
Agencji.

§ 9. Do zadan Wydziatu Organizacyjno-Administracyjnego nalezy:

1) administrowanie sktadnikami majgtku Agencji;



2) planowanie i realizacja zakupow sktadnikéw majatku trwatego;

3) opracowywanie planéw inwestycji i remontéw oraz ich realizacja;

4) przygotowywanie i przeprowadzanie okresowych inwentaryzaciji;

5) wnioskowanie o likwidacje zuzytych lub zniszczonych skfadnikow majatku;

6) planowanie i realizacja zaopatrzenia w materiaty biurowe i eksploatacyjne;

7) administrowanie budynkiem uzytkowanym przez Agencije;

8) prowadzenie gospodarki transportowej;

9) archiwizacja dokumentacji Agencji;

10) zapewnienie ochrony budynku Agencji oraz porzadku i czysto$ci;

11) obstuga organizacyjna posiedzen, konferencji, narad i szkolen organizowanych
przez Agencje;

12) prowadzenie spraw zwigzanych 2z postepowaniem o udzielenie zamodwien
publicznych;

13) przedstawianie Prezesowi Agencji rocznego sprawozdania z przeprowadzonych
postepowan o udzielenie zamowien publicznych;

14) wspodtpraca z komodrkami organizacyjnymi w sprawach o udzielenie zamowien
publicznych;

15) planowanie, budowa, nadzoér i utrzymanie infrastruktury teleinformatycznej Agenciji;

16) planowanie, wdrazanie, budowa i nadzér nad eksploatacja systemow
teleinformatycznych Agenc;j;

17) udzielanie pomocy komorkom organizacyjnym Agencji w zakresie eksploatacji
systemoéw teleinformatycznych, z uwzglednieniem przetwarzania danych;

18) podnoszenie poziomu bezpieczenstwa teleinformatycznego w podlegtych systemach
teleinformatycznych oraz zasobach danych,;

19) prowadzenie prac rozwojowych, wdrazanie zmian i utrzymanie w sprawnosci
uzytkowej kluczowych systeméw teleinformatycznych  wspierajagcych oraz
realizujgcych potrzeby Agenciji;

20) administrowanie systemami teleinformatycznymi w Agencji;

21) tworzenie zestawien, raportdw oraz narzedzi informatycznych na potrzeby innych
komoérek organizacyjnych Agencji w zakresie administrowanych systemoéw

teleinformatycznych;



22) opracowywanie zatozen i tworzenie projektdw  dotyczacych  rozwoju
eksploatowanych systemoéw teleinformatycznych Agencji;

23) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agenciji .

§ 10. Do zadan Wydziatu Oceny Technologii Medycznych nalezy:

1) prowadzenie petnego procesu oceny technologii medycznych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem technologii lekowych;

2) opracowywanie ocen technologii medycznych w zakresie analiz:
a) efektywnosci eksperymentalne;,
b) efektywnosci praktycznej,
c) bezpieczenhstwa stosowania,
d) ekonomicznych,
e) wptywu na system opieki zdrowotnej;

3) weryfikowanie analiz doftgczanych do wnioskdw o przygotowanie rekomendacii
dotyczacych finansowania technologii medycznych ze srodkéw publicznych;

4) nadzorowanie opracowywania analiz technologii medycznych wykonywanych na
zlecenie Agencji;

5) opracowanie i weryfikacja analiz systemowych, w tym:
a) epidemiologicznych,
b) demograficznych,
c) finansowych;

6) wspotpraca z ekspertami zewnetrznymi oraz osrodkami naukowobadawczymi w
zakresie objetym zadaniami Wydziatu;

7) wspotpraca z Radg Konsultacyjng w zakresie przygotowywania rekomendacii
prowadzonych przez Wydziat;

8) wspotpraca z podmiotami zagranicznymi w zakresie objetym zadaniami Wydziatu;

9) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Zastepce Prezesa

Agenciji.

§ 11. Do zadan Wydziatu Spraw Pracowniczych i Szkolen nalezy:

1) realizacja polityki kadrowej;



2) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z nawigzywaniem i rozwigzaniem stosunku
pracy;

3) opracowywanie kryteribw i zasad prowadzenia okresowych ocen pracownikow
Agencji;

4) inicjowanie i opracowywanie projektéw zmian regulaminu pracy;

5) prowadzenie akt osobowych pracownikdw Agencji oraz komputerowej bazy danych;

6) ustalanie uprawnien pracownikéw do urlopow;

7) prowadzenie ewidencji czasu pracy oraz kontrola przestrzegania dyscypliny pracy;

8) kierowanie pracownikdw Agencji na badania lekarskie;

9) sporzadzanie zaswiadczen o zatrudnieniu na potrzeby pracownikéw Agenciji;

10) sporzadzanie zgtoszen do ubezpieczenia spotecznego i zdrowotnego pracownikow
Agencji i ich rodzin;

11) wspotdziatanie z Samodzielnym Stanowiskiem Pracy Radcy Prawnego w zakresie
interpretacji przepiséw z zakresu prawa pracy;

12) ustalanie uprawnien do nagrdd jubileuszowych pracownikéw Agencij;

13) obstuga organizacyjna i merytoryczna Komisji do Spraw Socjalnych;

14) inicjowanie i opracowywanie projektéw zmian regulaminu gospodarowania
Zaktadowym Funduszem Swiadczen Socjalnych;

15) opracowywanie zatozen organizacyjnych i programowych ksztatcenia, doksztatcania
i doskonalenia zawodowego pracownikow Agencji;

16) planowanie naktadow finansowych na szkolenia;

17) sporzadzanie projektdéw umow szkoleniowych zawieranych pomiedzy Agencjg a jej
pracownikami oraz ich rozliczanie w razie rozwigzywania stosunku pracy;

18) organizowanie szkolen dla pracownikédw oraz dla instytucji wspotpracujgcych z
Agencjg w zakresie zadan realizowanych przez Agencje;

19) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 12. Do zadan Biura Informacji Naukowej nalezy:

1) zarzadzanie prawami dostepu do posiadanych baz danych oraz zasobow biblioteki
medycznej;

2) wyszukiwanie i identyfikowanie danych statystycznych, publikacji tematycznych,

tekstéw zamowionych i innych informaciji z zakresu dziatania Agencji;



3) prowadzenie biblioteki medycznej Agencji;
4) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastepce Dyrektora do

Spraw Oceny Technologii Medycznych.

§ 13. Do zadan Biura Ksiegowosci nalezy:

1) prowadzenie rachunkowosci Agencji;

2) wykonywanie dyspozycji Srodkami pienieznymi;

3) dokonywanie wstepnej kontroli zgodnosci operacji gospodarczych i finansowych z
planem finansowym Agencji;

4) dokonywanie wstepnej kontroli kompletnosci i rzetelnosci dokumentéw dotyczacych
operacji gospodarczych i finansowych;

5) organizowanie i nadzorowanie pracy w zakresie inwentaryzaciji;

6) sporzadzanie projektow sprawozdan budzetowych i finansowych;

7) prowadzenie biezacej ewidencji operacji gospodarczych oraz dokumentacji
ksiegowej, zgodnie z przepisami o rachunkowo$ci;

8) prowadzenie ewidencji szczegotowej aktywéw trwalych i obrotowych oraz
rachunkow;

9) sporzadzanie zrédtowych dokumentoéw wewnetrznych i zewnetrznych stanowigcych
podstawe zapisow ksiegowych;

10) sporzadzanie miesiecznych zestawien obrotéw i sald kont ksiegi gtéwnej oraz
zapisow dziennika;

11) przedktadanie propozycji do planu finansowego;

12) organizacja i prowadzenie kontroli formalno-rachunkowej dowoddw ksiegowych;

13) organizacja i prowadzenie obrotu bezgotéwkowego w zakresie terminowej regulaciji
zobowigzan i egzekucji naleznosci;

14) organizacja przeprowadzania okresowych weryfikacji aktywow i pasywow;

15) wspotpraca z komérkami organizacyjnymi  Agencji sprawujgcymi  kontrole
merytoryczng dowodow ksiegowych Agencji z zakresu monitorowania przebiegu
rozliczen;

16) prowadzenie ewidencji majatku trwatego i wyposazenia Agencji;

17) wydawanie zaswiadczen o wynagrodzeniu na potrzeby pracownikéw;

18) obstuga finansowa Komisji do Spraw Socjalnych;



19) prowadzenie rejestru umow zlecen i uméw o dzieto;

20) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 14. Do zadan Biura Obstugi Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) ewidencjonowanie  przychodzacej i wychodzacej korespondencji Rady
Konsultacyjnej, zwanej dalej "Radg";

2) przygotowywanie i protokotowanie posiedzen Rady;

3) przygotowywanie materiatdw na posiedzenia Rady;

4) prowadzenie rejestru uchwat Rady;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 15. Do zadan Biura Wspoétpracy Miedzynarodowej nalezy:

1) koordynowanie wspétpracy miedzynarodowej prowadzonej przez Agencje;

2) obstuga udziatu Agencji w pracach organizacji miedzynarodowych;

3) obstuga organizacyjna i administracyjna uczestnictwa pracownikéw Agencji w
miedzynarodowych lub zagranicznych konferencjach, sympozjach i szkoleniach;

4) przygotowywanie projektéw materiatdow lub wystgpien na krajowe i miedzynarodowe
konferencje, sympozja, seminaria;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 16. Do zadan Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli Wewnetrznej
nalezy:

1) opracowywanie planow kontroli wewnetrznej oraz przedstawianie ich do
zatwierdzania Prezesowi Agencji ;

2) opracowywanie procedur przeprowadzania kontroli wewnetrznej;

3) przeprowadzanie w komérkach organizacyjnych Agencji planowych kontroli, zgodnie
z zatwierdzonym planem kontroli oraz przeprowadzanie kontroli doraznych,
Zleconych przez Prezesa Agencji ;

4) sporzgdzanie protokotdw i wystgpien pokontrolnych;

5) monitorowanie realizacji zalecen pokontrolnych wydawanych przez Prezesa Agenciji
oraz zalecen wynikajgcych z kontroli przeprowadzonych przez inne uprawnione

podmioty;
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6) prowadzenie ksigzki kontroli i ewidencjonowanie dokumentacji z przeprowadzonych
kontroli;

7) przygotowywanie projektéw odpowiedzi na wystgpienia organow kontroli zgodnie z
obowigzujacymi w tym zakresie przepisami;

8) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 17. Do zadan Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Bezpieczenhstwa i

Higieny Pracy oraz Ochrony Przeciwpozarowej nalezy:

1) opracowywanie projektow zarzadzenh z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy oraz
ochrony przeciwpozarowej;

2) organizowanie i prowadzenie okresowych szkolen pracownikow z zakresu
bezpieczenstwa i higieny pracy oraz ochrony przeciwpozarowej;

3) przeprowadzanie kontroli warunkéw pracy oraz przestrzegania przez pracownikow
zasad i przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy, a w przypadkach
stwierdzenia nieprawidtowosci przedstawianie wnioskéw zmierzajacych do ich
usuniecia;

4) sporzadzanie i przechowywanie dokumentac;ji kontroli, o ktérych mowa w pkt 3;

5) przestrzeganie procedur zwigzanych z zaistnieniem wypadku przy pracy oraz
sporzadzanie dokumentacji;

6) udziat w ustalaniu okolicznosci i przyczyn wypadkéw przy pracy oraz zachorowan na
choroby zawodowe;

7) sporzadzanie rocznych informacji o stanie bezpieczenstwa i higieny pracy w Agenciji;

8) wydawanie instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy na
poszczegoblnych stanowiskach pracy;

9) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 18. Do zadan Samodzielnego Stanowiska Pracy Radcy Prawnego nalezy:

1) przygotowywanie opinii prawnych z zakresu dziatania Agencij;

2) opiniowanie pod wzgledem prawnym projektéw aktéw prawnych, projektow umaéw,
porozumieh oraz innych propozycji zgtoszonych do zaopiniowania przez komorki

organizacyjne Agenciji;
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3) pomoc w negocjacjach i zatatwianiu spraw, w ktdérych zakres wchodzg kwestie
wymagajgce opinii lub porad prawnych;

4) analizowanie i przedstawianie propozycji zmian aktéw prawnych o charakterze
wewnetrznym w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami lub zmieniajgcymi
sie przepisami prawa;

5) prowadzenie rejestru wewnetrznych aktéw prawnych wydawanych przez Prezesa
Agencji;

6) prowadzenie rejestru udzielanych przez Prezesa Agencji upowaznien,
petnomocnictw i kontrola ich waznosci oraz ewidencjonowanie wygastych Iub
cofnietych petnomocnictw;

7) wykonywanie innych zadan z zakresu obstugi prawnej Agenciji;

8) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

§ 19. Do zadan Samodzielnego Stanowiska Pracy Rzecznika Prasowego nalezy:

1) udzielanie informacji o funkcjonowaniu i dziataniach Agencji, zgodnie z przepisami o
dostepie do informaciji publicznej;

2) systematyczne przygotowywanie i przekazywanie informacji dla srodkow masowego
przekazu oraz redagowanie i publikowanie Biuletynu Informacji Publicznej;

3) zarzadzanie i redakcja serwisu informacyjnego internetowego i intranetowego oraz
aktualizacja danych zamieszczonych na stronie internetowej Agenciji;

4) przygotowywanie codziennego przegladu prasy i mediow elektronicznych;

5) przygotowywanie konferencji prasowych;

6) archiwizacja informacji;

7) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji .

§ 20. Do zadan Sekretariatu nalezy:
1) obstuga kancelaryjno-organizacyjna;
2) zapewnienie sprawnego obiegu korespondencji przychodzgcej, w tym:
a) przyjmowanie i ewidencjonowanie korespondenciji, przesytek i rachunkéw,
b) rozdzielanie korespondencji pomiedzy poszczegdlne komorki organizacyjne;
3) zapewnienie sprawnego obiegu korespondencji wychodzacej, w tym:

a) przyjmowanie i przygotowywanie korespondencji do wysyiki,
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b) prowadzenie ewidencji wysytanych pism,

c) obstuga organizacyjna spotkan i narad organizowanych przez Agencje;
4) obstuga urzadzenh zapewniajgcych realizacje czynnosci kancelaryjnych;
5) dystrybucja wydawnictw i dziennikow;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 31n
ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 oraz z 2009
r.Nr ..., poz. ...). Niniejsze rozporzadzenie nadaje statut Agencji Oceny Technologii

Medycznych.

Zgodnie z upowaznieniem ustawowym projektowane rozporzadzenie reguluje strukture
organizacyjng Agencji Oceny Technologii Medycznych. Zanim AOTM zyskata status
jednostki, regulowanej ustawowo, kwestie dotyczace catoksztattu jej funkcjonowania
zawarte byty w zarzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10, poz. 53 oraz z
2007 r. Nr 15, poz. 80).

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego

Systemu Notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039).
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Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptyw na Agencji Oceny Technologii

Medycznych.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt zostanie przestany do konsultacji spotecznych Agencji Oceny Technologii

Medycznych.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Projekt nie bedzie miat wptywu na wydatki budzetu panstwa oraz jednostek samorzadu
terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miat wpltywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regiondw.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia
Projekt nie bedzie miat wptywu na ochrone zdrowia.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na warunki

zycia ludnosci.

9. Zgodnosé z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

01/07si
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Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia”

z dnia 2009 .

w sprawie wysokosci wynagrodzenia cztonkow i przewodniczacego Rady
Konsultacyjnej

Na podstawie art. 31u ust. 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U.

z2009r.Nr ....., poz. ..... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§1. Czlonkom Rady Konsultacyjnej dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych, zwanej dalej ,Radg”, przystuguje wynagrodzenie, za udziat
w posiedzeniu Rady, w nastepujacej wysokosci:
1) przewodniczgacy Rady- 1 200, 00 z;
2) Cztonek Rady wyznaczony przez przewodniczgcego Rady do prowadzenia
tematu — 1.000.00 z;
3) pozostali cztonkowie Rady -750,00 zt.

§2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra

Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 31 u ust. 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027).

Zgodnie z art. 31 u ww. ustawy Rada Konsultacyjna jest organem opiniodawczo —
doradczym przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych. W skiad Rady
bedzie wchodzi¢ 12 osbb i bedzie to liczba stata.

W skfad Rady bedzie wchodzi¢ po jednej osobie wskazanej przez rektoréw uczelni
medycznych, Naczelng Rade Lekarska, Naczelng Rade Aptekarskg i NFZ oraz 8
cztonkéw wskazanych i powotanych przez Ministra Zdrowia.

Rada Konsultacyjna bedzie wydawata stanowiska w sprawie kwalifikacji Swiadczen
opieki zdrowotnej jako $wiadczeh gwarantowanych, ktéore bedg  podstawg
wydawanych przez Prezesa Agencji rekomendacji, a nastepnie decyzji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia co do umieszczenia danego swiadczenia opieki
zdrowotnej w wykazach swiadczeh gwarantowanych. Dlatego tez czionkowie Rady
powinni posiada¢ wiedze i doswiadczenie w zakresie medycyny i HTA (oceny
technologii  medycznych - interdyscyplinarnej dziedziny wiedzy zaktadajacej
wykorzystywanie naukowych metod na rzecz polityki zdrowotnej i dostarcza
naukowych danych bedacych podstawg podejmowania racjonalnych decyzji
dotyczacych wykorzystania i finansowania  Swiadczen). Bardzo istotne jest
posiadanie wiedzy z zakresu farmakologii w zwigzku ze zwiekszajacy sie liczbg
rekomendacji lekowych.

Wysokos¢ wynagrodzenia czionkow Rady zostata uregulowana na poziomie
wynagrodzen, ktére obowigzywaty dla cztonkéw Rady Konsultacyjnej dziatajgcej na
podstawie zarzgdzenia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. Nr 10, poz. 53 z pdézn. zm.) i
posiadajgcej status jednostki budzetowe.

Wysokos$¢ wynagrodzenia jest zwigzana z iloscig wydawanych rekomendaciji, ale
przede wszystkim zapewnienia uczestnictwa w pracach Rady cztonkoéw o wysokich

kwalifikacjach merytorycznych.



Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptywa na Agencje Oceny Technologii

Medycznych i cztonkéw Rady Konsultacyjne;j

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przestany do konsultacji spotecznych podmiotom, ktére wskazujg
kandydatow na cztonkéw Rady tj. Rektorom Uczelni Medycznych, Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej oraz Narodowemu Funduszowi Zdrowia
oraz Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow
Polskich, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia, zwigzkéw zawodowych

pracownikéw ochrony zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Projekt bedzie miat wptyw na budzet panstwa gdyz wynagrodzenia dla czionkow
Rady beda pokrywane ze srodkéw finansowych przeznaczonych z budzetu panstwa
z czesci — zdrowie na funkcjonowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Wydatki na wynagrodzenia beda okreslone na dotychczasowym poziomie i nie

przewiduje sie zwiekszenia wydatkéw w tym zakresie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.



6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regionow.

7. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na ochrone zdrowia.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na warunki

zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

01/08si



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli Agencji Oceny Technologii

Medycznych

Na podstawie art. 31zc ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U. z
2009 r. Nr..... , pOzZ. ..... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposob i tryb przeprowadzania kontroli
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zwanego dalej "ministrem" w zakresie
nadzoru nad dziatalnoscig Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwang dalej
~LAgencjq”.

§ 2. Rozpoczynajac kontrole, kontroler okazuje upowaznienie do przeprowadzenia

kontroli wraz z legitymacjg stuzbowa.

§ 3. 1. Minister zawiadamia Agencje o planowanej kontroli najpdzniej w chwili
rozpoczecia czynnosci kontrolnych.

2. W zawiadomieniu, o ktéorym mowa w ust. 1, minister moze wystgpiC o
przygotowanie, w szczegolnosci dokumentow zwigzanych z dziatalnoscig Agencji lub ich

kopii.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia

(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



3. Zawiadomienie zawiera:
1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli;
2) przedmiot i zakres kontroli oraz miejsce przeprowadzania kontroli wraz z terminem

jej rozpoczecia i zakonczenia.

§ 4. Kontrola przeprowadzana jest w miejscu prowadzenia dziatalnosci przez
Agencje, z zastrzezeniem § 5, w dniach i godzinach jej pracy, a jezeli wymaga tego
dobro kontroli, rbwniez poza godzinami pracy i w dniach wolnych od pracy.

§ 5. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci mogg by¢ przeprowadzane rowniez w

siedzibie ministra.

§ 6. 1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w
toku kontroli dowodow.

2. Dowodami sg w szczegdlnosci: dokumenty, wyniki ogledzin, opinie biegtych,
wyjasnienia i oSwiadczenia.

3. Kontroler moze zadaC sporzadzenia niezbednych do kontroli odpiséw lub
wyciggow z dokumentdw, jak rowniez zestawien i obliczen sporzadzonych na podstawie
dokumentow.

4. Zgodnos¢ odpiséw i wyciggdéw z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowos¢

zestawien i obliczen potwierdza jednostka kontrolowana.

§ 7. 1. Kontrolujacy podlega wytaczeniu od udziatu w kontroli, jezeli wyniki kontroli
mogg dotyczy¢ jego roszczen, praw lub obowigzkéw albo roszczen, praw i obowigzkéw
jego matzonka lub osoby pozostajgcej z nim faktycznie we wspolnym pozyciu, krewnych
i powinowatych do drugiego stopnia badz os6b zwigzanych z nim z tytutu
przysposobienia, opieki lub kurateli.

2. Kontrolujgcy moze by¢ wylgczony rowniez w razie stwierdzenia przez ministra
zarzadzajgcego kontrole innych przyczyn, ktére mogg mie¢ wptyw na bezstronnosc¢ jego
postepowania.

3. O wytgczeniu, z urzedu lub na wniosek kontrolowanego lub kontrolujgcego,
decyduje minister zarzadzajacy kontrole, ktéry moze wyznaczy¢ inng osobe w celu

przeprowadzenia dalszych czynnosci kontrolnych.



§ 8. 1. Prezes Agencji, Zastepca Prezesa oraz pracownicy Agencji udzielaja,
w wyznaczonym terminie, ustnych lub pisemnych wyjasnien w sprawach dotyczacych
przedmiotu kontroli. Z ustnych wyjasnien kontroler sporzadza protokét, ktory podpisujg
kontroler i osoba sktadajgca wyjasnienia.

2. W przypadku odmowy podpisania protokotu przez osobe sktadajgca wyjasnienia,
kontroler podpisuje protokét i podaje przyczyne odmowy podpisania protokotu.

3. Kazdy moze zitozy¢ ustne lub pisemne os$wiadczenie dotyczace przedmiotu
kontroli.

4. Kontroler nie moze odmowic przyjecia oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 3, 0

ile ma ono zwigzek z przedmiotem kontroli.

§ 9. 1. Kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny obiektu lub innych skfadnikow
majatkowych.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kierownika komorki organizacyjnej
Agenciji odpowiedzialnego za obiekt lub sktadniki majgtkowe poddane ogledzinom, a w
razie jego nieobecnosci - jego zastepcy, oséb upowaznionych do jego zastepowania lub
upowaznionego pracownika albo innej osoby odpowiedzialnej za obiekt lub sktadniki
majgtkowe poddane ogledzinom.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwitocznie protokdt, ktory
podpisuje kontroler i osoba obecna przy ogledzinach. Przepis § 8 ust. 2 stosuje sie

odpowiednio.

§ 10. 1. W razie podejrzenia, ze zachodzi niebezpieczenstwo utraty dowodow,

kontroler zabezpiecza je poprzez:

1) zamkniecie i opieczetowanie w oddzielnym pomieszczeniu w miejscu prowadzenia
dziatalnosci przez jednostke kontrolowang;

2) opieczetowanie i oddanie na przechowanie, za pokwitowaniem, jednostce
kontrolowanej;

3) zabranie, za pokwitowaniem, dowoddéw przez kontrolera i przechowywanie ich w
siedzibie wtasciwego ministra.

2. O zwolnieniu dowodow spod zabezpieczenia decyduje minister.



§ 11. Kontroler, w toku kontroli, informuje Agencje o nieprawidiowosciach i

uchybieniach utrudniajgcych sprawne przeprowadzenie kontroli.

§ 12. W razie ujawnienia w toku kontroli okoliczno$ci wskazujgcych na popetnienie

przestepstwa, kontroler niezwtocznie zawiadamia na pisSmie ministra.
§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art.
31zc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027).

Niniejsze rozporzadzenie okresla szczegotowy sposob i tryb przeprowadzania
kontroli przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w zakresie nadzoru nad
dziatalnoscig Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwang dalej ,Agencjq’.

Nalezy podniesé¢, iz gtownym przedmiotem dziatalnosci Agencji jest ocena
technologii medycznych, realizacja zadan zwigzanych z oceng $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym lekéw i wyrobow medycznych oraz opracowywanie, weryfikacja,
gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji o ocenach technologii
medycznych opracowywanych w Rzeczpospolitej Polskiej i innych krajach.

Nadzor nad Agencjg bedzie sprawowaé minister wtasciwy do spraw zdrowia.
Agencja bedzie dziata¢ na podstawie ustawy oraz statutu, nadawanego w drodze
rozporzadzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Podstawowym zatem
celem przedmiotowej regulacji jest zapewnienie prawidtowego nadzoru nad
dziatalnoscig Agencji Oceny Technologii Medycznych w zakresie legalnosci, rzetelnosci,

celowosci i gospodarnosci jej dziatania.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego

Systemu Notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039).



Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wplyw na dziatalnos¢ Agencji Oceny

Technologii Medycznych.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przestany do konsultacji spotecznych samorzadom zawodow,
organizacjom pacjentow oraz zwigzkom zawodowym dziatajgcym w ochronie zdrowia.
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finansé6w publicznych, w tym budzet panstwa i

budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Projekt nie bedzie miat wptywu na wydatki budzetu panstwa oraz jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miatlo wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regiondw.



7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia

Projekt okresla spdjne zasady i tryb sktadania przeprowadzania kontroli dziatalnosci
Agenciji. Agencja dokonuje oceny wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej przy
uwzglednieniu kryteriow wskazanych w art. 31a ustawy o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych. Wyniki przeprowadzonej oceny
zawarte sg w raporcie, ktory powinien zawieral elementy takiej jak: dostepnosc
alternatywnego $wiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie (czyli innej metody
leczenia danego schorzenia) oraz wskazanie dowoddw naukowych dotyczgcych
skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, poziomu efektywnosci kosztowej (np.: wyniki
przeprowadzonych badan klinicznych) oraz warunkow finansowania w innych krajach (w
szczegolnosci dotyczy to swiadczen wspdtfinansowanych — jaka jest wysokos¢ srodkdw
publicznych i sSrodkéw finansowych pacjenta).

Projektowany akt ma na celu, w szczegolnosci zapewnienie prawidtowosci w zakresie

powyzszej dziatalnosSci.

8. Wptyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na warunKi

zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

01/09si



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia

w sprawie leczenia uzdrowiskowego

Na podstawie art. 33 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U.

z 2009 r.Nr ..... , poz. ..... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposéb wystawiania skierowania na leczenie
uzdrowiskowe przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego oraz tryb potwierdzania

tego skierowania przez oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia.

§ 2. 1. Lekarz ubezpieczenia zdrowotnego wystawia skierowanie na leczenie

uzdrowiskowe, biorgc pod uwage:
1) aktualny stan zdrowia swiadczeniobiorcy;
2) brak przeciwwskazan do leczenia uzdrowiskowego;

3) wptyw leczenia uzdrowiskowego, w szczegolnosci warunkow naturalnych
(surowcow leczniczych, klimatu, morza, mikroklimatu), na stan zdrowia

Swiadczeniobiorcy;

4) dotychczasowy przebieg i wyniki leczenia uzdrowiskowego, o le

Swiadczeniobiorca z takiego leczenia korzystat;

5) w przypadku dorostych - zalecang czestotliwo$¢ korzystania z leczenia

uzdrowiskowego nie wiecej niz raz na 12 miesiecy.

2. Przepisu ust. 1 pkt 5 nie stosuje sie do leczenia uzdrowiskowego w szpitalu

uzdrowiskowym.

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa

Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).



3. W skierowaniu lekarz ubezpieczenia zdrowotnego moze okresli¢, po
uwzglednieniu wskazan i przeciwwskazan do leczenia w danym uzdrowisku, miejsce
i rodzaj leczenia uzdrowiskowego. Okreslenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego

nie sg wigzace dla oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

4. Lekarz wystawiajgcy skierowanie zobowigzany jest do prawidtowego i

czytelnego wypetnienia skierowania.

5. Skierowanie przesyta sie do oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia w zamknietej kopercie opatrzonej napisem "SKIEROWANIE NA LECZENIE
UZDROWISKOWE" umieszczonym w lewym dolnym rogu koperty pod adresem
odbiorcy. Skierowanie moze by¢ przestane przez bezposrednio zainteresowanego

Swiadczeniobiorce.

§ 3. 1. Po otrzymaniu skierowania przez oddziat wojewodzki Narodowego
Funduszu Zdrowia komorka organizacyjna witasciwa w zakresie lecznictwa

uzdrowiskowego dokonuje jego rejestracji, nadajgc skierowaniu kolejny numer.

2. Po rejestracji skierowania lekarz specjalista w dziedzinie balneoklimatologii i
medycyny fizykalnej lub rehabilitacji medycznej, zwany dalej "lekarzem specjalistg",
zatrudniony w komorce organizacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje aprobaty

skierowania pod wzgledem celowosci leczenia uzdrowiskowego.

3. Lekarz specjalista moze zazgdaC od lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
ktory wystawit skierowanie, dostarczenia w wyznaczonym terminie dokumentacji
medycznej niezbednej do ustalenia rodzaju i zakresu leczenia uzdrowiskowego,
uzupetnienia lub aktualizacji tej dokumentacji oraz przeprowadzenia dodatkowych

badan.

4. Lekarz specjalista po dokonaniu aprobaty skierowania w przypadkach, o
ktorych mowa w ust. 3, zwraca dokumentacje medyczng lekarzowi ubezpieczenia
zdrowotnego, ktory wystawit skierowanie. Dokumentacje zwraca sie w zamknietej
kopercie opatrzonej napisem "SKIEROWANIE NA LECZENIE UZDROWISKOWE -
UZUPELNIENIE".

§ 4. 1. Oddziat wojewoddzki Narodowego Funduszu Zdrowia potwierdza

skierowanie, jezeli:

1) lekarz specjalista aprobowat celowos¢ skierowania;



2) sg miejsca w odpowiednich zaktadach lecznictwa uzdrowiskowego, przewidziane

w umowach z tymi zaktadami.

2. Oddziat wojewodzki  Narodowego  Funduszu  Zdrowia  dorecza
Swiadczeniobiorcy potwierdzone skierowanie nie pdzniej niz w terminie 14 dni przed

datg rozpoczecia leczenia.

3. Doreczajac skierowanie na leczenie w sanatorium, oddziat wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia informuje o zasadach odptatnosci za pobyt w

sanatorium.

4. W przypadkach szczegdlnie uzasadnionych, po uzgodnieniu ze
Swiadczeniobiorcg, moze mu zostaC doreczone potwierdzone skierowanie, za
wyrazong w formie pisemnej lub elektronicznej zgodg Swiadczeniodawcy, w terminie
innym niz okreslony w ust. 5, jednak nie krotszym niz 3 dni przed datg rozpoczecia

leczenia.

5. Uzgodnienie ze $wiadczeniobiorcg polega na uzyskaniu jego zgody w

rozmowie telefonicznej, w formie pisemnej lub elektroniczne;j.

§ 5. 1. Skierowanie, ktorego oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
nie potwierdzit z powodu niewskazania przez lekarza specjaliste celowosci
skierowania, jest zwracane lekarzowi ubezpieczenia zdrowotnego, ktory je wystawit,

wraz z podaniem przyczyny odmowy potwierdzenia skierowania.

2. O niepotwierdzeniu skierowania oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia zawiadamia swiadczeniobiorce nie pozniej niz 30 dni od otrzymania

whniosku.

3. Na niepotwierdzenie skierowania przez oddziat wojewodzki Narodowego

Funduszu Zdrowia nie przystuguje odwotanie.

§ 6. 1. Skierowanie, ktorego oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia
nie potwierdzit z powodu braku miejsc w odpowiednich zaktadach lecznictwa

uzdrowiskowego, sktadane jest do dokumentacji prowadzonej przez ten oddziat.

2. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 1, podlega potwierdzeniu na warunkach

okreslonych w § 8 ust. 4.

3. O przyczynie niepotwierdzenia, o ktérej mowa w ust. 1, oddziat wojewddzki

Narodowego Funduszu Zdrowia zawiadamia swiadczeniobiorce.



§ 7. 1. Skierowanie powinno by¢ rozpatrzone przez oddziat wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 30 dni od daty jego wptywu do oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Termin ten moze by¢ przedtuzony w

przypadkach, o ktorych mowa w § 3 ust. 3, nie wiecej jednak niz o 14 dni.

2. Skierowanie wraz z wynikami badan dodatkowych, o ktérych mowa w § 3 ust.

3, jest wazne 12 miesiecy, liczac od dnia jego wystawienia.

§ 8. 1. Oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi liste
Swiadczeniobiorcéw, ktorzy nie uzyskali potwierdzenia skierowania z przyczyny, o

ktérej mowa w § 6 ust. 1.

2. Lista swiadczeniobiorcow zawiera:
1) imie i nazwisko Swiadczeniobiorcy;
2) numer PESEL;

3) numer skierowania nadany podczas rejestracji przez komorke organizacyjng, o

ktérej mowa w § 3 ust. 1;
4) profil leczenia.

3. Swiadczeniobiorca powinien by¢ poinformowany pisemnie o swojej kolejnosci

na liScie swiadczeniobiorcow.

4. Oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia potwierdza skierowanie
wystawione swiadczeniobiorcy, ktéry znajduje sie na liscie, o ktérej mowa w ust. 1, w
pierwszej kolejnosci, jezeli sg miejsca w odpowiednich zaktadach lecznictwa

uzdrowiskowego, przewidziane w umowach z tymi zaktadami.

5. Jezeli skierowanie straci waznos¢ z powodow, o ktérych mowa w § 7 ust. 2, na
wniosek oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia lekarz kierujgcy
jest zobowigzany zweryfikowa¢ zasadnos¢ skierowania oraz ponownie przekazac je
do odpowiedniego oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia w zamknietej kopercie
opatrzonej napisem "SKIEROWANIE NA LECZENIE UZDROWISKOWE -
WERYFIKACJA" umieszczonym w lewym dolnym rogu koperty pod adresem
odbiorcy. Skierowanie moze byC przestane przez bezposrednio zainteresowanego

Swiadczeniobiorce.



6. Przekazane zweryfikowane skierowanie jest aprobowane przez lekarza

specjaliste w trybie, o ktérym mowa w § 3.

§ 9. Skierowania potwierdzone na podstawie dotychczasowych przepisow
zachowujg swojg waznos¢ i nie wymagajg dodatkowego potwierdzenia przez oddziat

wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia.
§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2009 r.2)

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie

leczenia uzdrowiskowego (Dz. U. Nr 274, poz. 27124, z 2005 r. Nr 101, poz. 850, z 2006 r. Nr 94, poz.
655 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 466 i Nr 168, poz. 1185), ktdre utracito moc z dniem 29 czerwca 2008 r.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art.
33 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027).

Niniejsze rozporzadzenie reguluje kwestie sposobu wystawiania skierowania na
leczenie uzdrowiskowe przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego oraz trybu
potwierdzania tego skierowania przez oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia. Podmiotem uprawnionym do wystawienia skierowania na leczenie
uzdrowiskowe bedzie lekarz ubezpieczenia zdrowotnego. Wystawia on skierowanie,
biorgc pod uwage aktualny stan zdrowia swiadczeniobiorcy, brak przeciwwskazan do
leczenia uzdrowiskowego, wptywa leczenia uzdrowiskowe, w szczegolnosci
warunkow naturalnych (surowcéw leczniczych, klimatu, morza, mikroklimatu), na stan
Zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz dotychczasowy przebieg i wyniki leczenia

uzdrowiskowego, o ile Swaidczeniobiorca z takiego leczenia korzystat.

Do zadan natomiast oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
bedzie natomiast nalezato potwierdzenie skierowania, jezeli lekarz specjalista
aprobowat celowosc skierowania oraz jesli dysponuje miejscami w odpowiednich
zakfadach opieki zdrowotnej, przewidzianymi w umowach z tymi zaktadami. Oddziat
wojewddzki Narodowego funduszu Zdrowia powinien doreczy¢ swadczeniobiorcy
potwierdzone skierowanie nie pozniej niz w terminie 14 dni przed datg rozpoczecia
leczenia. W przypadkach szczegolnie wuzasadnionych, po uzgodnieniu ze
Swiadczeniobiorcg, moze mu zosta¢ doreczone potwierdzone skierowanie, za
wyrazong w formie pisemnej lub elektronicznej zgodg swiadczeniodawcy, w terminie

krotszym niz 14 dni, jednak nie krotszym niz 3 dni przed datg rozpoczecia leczenia.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego

Systemu Notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039).

Niniejsze rozporzadzenie zostanie wydane przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz Naczelnej Rady Lekarskie;j.



Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje
Projekt rozporzgadzenia swoim zakresem wywiera wptyw na lekarzy ubezpieczenia
zdrowotnego, wystawiajgcy skierowania na leczenie uzdrowiskowe oraz oddziaty

wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt zostanie przestany do konsultacji Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,

a takze organizacjom zrzeszajgcym swiadczeniodawcow.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzet jednostek samorzadu terytorialnego.
Projekt nie bedzie miat negatywnego wptywu na wydatki budzetu panstwa oraz

jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionéw

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regionow.

7. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia



Rozporzadzenie ujednolica procedure kierowania swiadczeniobiorcow do leczenia

uzdrowiskowego finansowanego ze srodkéw publicznych.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na warunki

zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie szczegbétowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania

whnioskow oraz trybu i terminéw ich rozpatrywania

Na podstawie art. 39 ust. 9 ustawy z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486 i Nr 227, poz. 1505 oraz Dz. U.

z 2009 r.Nr ..... , poz. ..... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wzor wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, o
umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach:
a) lekéw podstawowych i uzupetniajacych,
b) lekéw i wyrobow medycznych, ktore moga by¢ przepisywane bezptatnie, za
optatg ryczattowg lub czesciowg odptatnoscig osobom chorujgcym na choroby
zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujgcym na
niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte;
2) sposob sktadania wniosku, o ktérym mowa w pkt 1;

3) format przekazywanych danych.

§ 2. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, zostat okreslony w zatgczniku do

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegoélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wniosek sktada sie w formie pisemnej oraz w wers;ji elektronicznej w formacie
arkusza kalkulacyjnego z rozszerzeniem ODS na informatycznym no$niku danych.
2. Wniosek sktada sie w zamknietej kopercie lub paczce, na ktérych nalezy umiesci¢
nastepujace informacje:

1) wyrazy ,wniosek refundacyjny”;

2) dane adresowe wnioskodawcy.
§ 4. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie
whniosku o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach (Dz. U. Nr 216, poz.

1379).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 39
ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027).

Projektowane rozporzadzenie reguluje analogicznie powyzsze Kkwestie, co
rozporzadzenie poprzednio obowigzujgce w tym zakresie, tj. rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie wniosku o umieszczenie leku lub wyrobu
medycznego w wykazach (Dz. U. Nr 216, poz. 1379).

W odréznieniu od powyzszego rozporzadzenia, projektowany akt prawny nie bedzie
obejmowat zakresu, o ktérym mowa byta w art. 39 ust. 2 pkt 13 ustawy o Swiadczeniach,
ktory to przepis zostat uchylony przez ustawe o zmianie ustawy oswiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw, czyli
analize skutecznosci klinicznej i efektywnos$ci kosztowej oraz analize wptywu na ogolne
koszty refundac;ji dla leku, ktérego substancja czynna nie jest umieszczona w wykazach,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach, oraz
analize wptywu na ogolne koszty refundacji dla leku, ktérego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2

ustawy o swiadczeniach, i dla jego odpowiednika.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania Krajowego
Systemu Notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wptyw na podmioty, przedstawicieli podmiotu
odpowiedzialnego oraz importeréw rownolegtych, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takze wytwércow wyrobédw medycznych,
ich autoryzowanych przedstawicieli albo importeréw, w rozumieniu ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64,
poz. 565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976), sktadajace

wnioski, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przestany do konsultacji spotecznych przedstawicielom firm
farmaceutycznych oraz samorzgdom zawodoéw medycznych.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzet jednostek samorzadu terytorialnego
Projekt nie bedzie miat wptywu na wydatki budzetu panstwa oraz jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektu nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Projekt nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje regiondw.



7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia

Projekt okresla spojny tryb sktadania i rozpatrywania przez ministra witasciwego do
spraw zdrowia wnioskéw o umieszczenie lekéw lub wyrobéw medycznych w wykazach,
co ma istotne znaczenie w zakresie dopuszczenia do obrotu okreslonego produktu

leczniczego.

8. Wptyw regulacji na warunki zycia ludnosci
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wplywu na warunki

zycia ludnosci.

9. Zgodnosé¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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