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Pani Elzbieta WITEK

Marszatek Sejmu

Szanowna Pani Marszaltek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi

projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony

zdrowia w zwiazku z epidemiag COVID-19 oraz po jej ustaniu.
W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacg zgodno$ci proponowanych regulacji
z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie informuje¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac

parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz Morawiecki

Prezes Rady Ministrow

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w

zwiazku z epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu”

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

2 2020 r. poz. 514 1 567) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1y

2)

3)

w art. 15 ust. 8c otrzymuje brzmienie:

,»8¢. Na wniosek lekarza stazysty wtasciwa miejscowo okregowa rada lekarska moze
uzna¢ okres, w ktérym lekarz ten nie realizowal programu stazu podyplomowego, za
roOwnowazny z realizowaniem tego programu, jezeli realizowal w tym czasie zadania
wyznaczone na podstawie ust. 8a.”;

w art. 161 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Jezeli lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w okresie ogtoszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii nie moze realizowa¢ programu szkolenia
specjalizacyjnego w wymiarze, o ktérym mowa w ust. 1, za czas nierealizowania
programu szkolenia przystuguje mu wynagrodzenie w dotychczasowej wysokosci, o ile
zgtosit jednostce szkolacej gotowos¢ do realizacji programu tego szkolenia. Przepisy te
nie dotyczg wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 314.”;

w art. 161 w ust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
»71) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16i ust. 5.”;

]

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe¢ z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, ustawe z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii, ustaw¢ z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ustawe
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci leczniczej, ustawg z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, ustawe z dnia 25
wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, ustaw¢ z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o
podstawowej opiece zdrowotnej, ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw, ustawe z dnia 2 marca 2020
r. 0 szczeg6lnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19,
innych chordb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych oraz ustawe z dnia 31 marca 2020 r. o
zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.



4)

5)

6)

w art. 16m po ust. 18 dodaje si¢ ust. 18a w brzmieniu:

»18a. Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, ktéry w zwigzku ze stanem
zagrozenia epidemicznego lub stanem epidemii nie moze realizowaé szkolenia
specjalizacyjnego w spos6b zgodny z programem szkolenia specjalizacyjnego, jest
zwolniony z obowigzku wykonania i udokumentowania procedur medycznych objetych
danym programem szkolenia specjalizacyjnego, jezeli:

1) do wykonania danej procedury w liczbie przewidzianej w programie specjalizacji
konieczne jest przedtuzenie szkolenia specjalizacyjnego oraz

2) kierownik specjalizacji potwierdzi w EKS, ze lekarz posiada umiejetnosée
wykonywania danej procedury, oraz

3) wykonatl dang procedur¢ co najmniej w liczbie stanowigcej polowe liczby w jakiej
procedura ta powinna by¢ wykonana zgodnie z programem szkolenia
specjalizacyjnego.”;

w art. 16rb:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lekarz, ktory ukonczyt przedostatni rok szkolenia specjalizacyjnego albo
ktory uzyskal potwierdzenie zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym
mowa w art. 16r ust. 6 pkt 1, oraz lekarz, ktéry uzyskat decyzje, o ktérej mowa w
art. 16 ust. 7 albo 9, moga wystapi¢ do dyrektora CEM z wnioskiem o przystapienie
do PES.”,

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

»la. Kierownik specjalizacji potwierdza ukonczenie przedostatniego roku
szkolenia specjalizacyjnego i wydaje, za pomocg SMK, zgod¢ na przystgpienie do
PES.”;

w art. 16rc po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

,»3a. Jezeli w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PES nie bedzie mozliwe ze wzgledu
na bezpieczenstwo osob biorgcych udziat w tym egzaminie, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstapieniu od
przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PES w danej dziedzinie w tej sesji z
zachowaniem wyltgcznie jednej z form egzaminu PES.

3b. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego

PES, o ktérych mowa w ust. 3a, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu



7)

obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej
CEM.”;
w art. 16s po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7g w brzmieniu:

»7a. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwiekszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu oséb
uczestniczacych w PES, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym witasciwe;j
PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PES zostanie przeprowadzony za
posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat
zdajacego 1 wszystkich czlonkéw Zespolu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,egzaminem
zdalnym PES”.

7b. Egzamin zdalny PES moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym
miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespotu
Egzaminacyjnego.

7c. Wojewoda jest obowigzany do wspodlpracy z dyrektorem CEM przy organizacji
i przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PES.

7d. W trakcie calego czasu trwania egzaminu zdalnego PES zdajacy znajduje si¢ pod
bezposrednim  nadzorem = pracownika CEM,  przewodniczacego  Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wilasciwego wojewody. Do przedstawiciela
wojewody stosuje si¢ art. 16u ust. 7 pkt 1 i ust. 8.

7e. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PES jest
udostepniane 1 konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PES jest
rejestrowany.

7f. Zdajacy jest widziany i slyszany przez wszystkich cztonkéw Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomoca srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w
ust. 7a.

7g. Do egzaminu zdalnego PES stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 8, z
zastrzezeniem, ze cztonkowie Zespolu Egzaminacyjnego, podczas calego egzaminu, sg
widziani i styszani za pomocg srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust. 7a. W
przypadku egzaminu zdalnego PES czionkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadajg ustne
oswiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen. O$§wiadczenia te sg rejestrowane
za pomocg $rodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust. 7a, lub, jezeli nie ma takiej
mozliwosci, za pomocg oprogramowania dostepnego na stacjach roboczych cztonkéw

Zespotu Egzaminacyjnego.”;



8)

9)

w art. 16t dodaje si¢ ust. 5—7 w brzmieniu:

»J. Z oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgtoszenie do PES moze zosta¢
zwolniony lekarz, ktory w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii mimo zgloszenia si¢ do PES nie przystapit do tego egzaminu.

6. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 5, lekarz w terminie
30 dni od dnia, w ktérym odbyt si¢ PES, do ktérego miat przystapi¢, ztozy do dyrektora
CEM whniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgtoszenie do PES.

7. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisOw art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

w art. 19¢g po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Kursy, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem

metod 1 technik ksztalcenia na odlegtos¢, jezeli mozliwos¢ takiej formy przewiduje

program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora CMKP.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r.

poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1y

2)

3)

w art. 30b po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 15, moga by¢ realizowane z
wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odleglo$¢, jezeli mozliwosc¢ takiej formy
przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 30r dodaje si¢ ust. 6-8 w brzmieniu:

,,0. Z oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgtoszenie do PESDL moze zosta¢
zwolniony diagnosta laboratoryjny, ktéry w okresie ogloszenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgtoszenia si¢ do PESDL nie przystapit do tego
egzaminu.

7. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 6, diagnosta
laboratoryjny w terminie 30 dni od dnia, w ktérym odbyt si¢ PESDL, do ktérego miat
przystapi¢, ztozy do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgtoszenie
do PESDL.

8. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 7, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

w art. 30v dodaje si¢ ust. 12-21 w brzmieniu:
,»12. W uzasadnionych przypadkach minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, na

wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu



testowego PESDL dla wszystkich diagnostéw dopuszczonych do PESDL w danej
dziedzinie w okres§lonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo
zdecydowac o przeprowadzeniu PESDL jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich
jego czesci, w jednej z sesji egzaminacyjnych.

13. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystgpieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu oséb
uczestniczacych w PESDL, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczagcym
wlasciwej PKE moze zdecydowac, ze egzamin ustny PESDL zostanie przeprowadzony
za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny
udzial zdajacego i wszystkich cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego, zwany dalej
»egzaminem zdalnym PESDL”.

14. Egzamin zdalny PESDL moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w
innym miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczacym
Zespotu Egzaminacyjnego.

15. Wojewoda jest obowigzany do wspdlpracy z dyrektorem CEM przy organizacji
1 przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESDL.

16. W trakcie catego czasu trwania egzaminu zdalnego PESDL zdajacy znajduje si¢
pod bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wtasciwego wojewody.

17. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESDL jest
udostepniane i1 konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESDL jest
rejestrowany.

18. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkéw Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomoca srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w
ust. 13.

19. W przypadku egzaminu zdalnego PESDL czlonkowie Zespotu
Egzaminacyjnego sktadaja ustne o§wiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen.
Oswiadczenia te sg rejestrowane za pomocg sSrodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust.
13, lub, jezeli nie ma takiej mozliwos$ci, za pomocg oprogramowania dostepnego na
stacjach roboczych cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego.

20. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PESDL nie bedzie mozliwe ze

wzgledu na bezpieczenstwo os6b biorgcych udziat w tym egzaminie, minister wlasciwy



do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstgpieniu
od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PESDL w danej dziedzinie w tej
sesji z zachowaniem wylacznie jednej z form egzaminu PESDL.

21. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego
PESDL, o ktérych mowa w ust. 20, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej

CEM.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 944) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1y

po art. 4a dodaje si¢ art. 4aa—4ad w brzmieniu:

»Art. 4aa. Ztozenie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, zgloszenia
przedsigbiorcy prowadzacego dzialalno$§¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, rozpatrzenie zlozonego
zapotrzebowania lub zgtoszenia oraz komunikacja z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia w tym zakresie odbywa si¢ za posrednictwem Systemu Obstugi Importu
Docelowego, o ktéorym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702), zwanego dalej ,,SOID”.

Art. 4ab. 1. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2,
oraz podmiot zgtaszajacy koniecznos¢ wydania zgody na czasowe dopuszczenie do
obrotu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, sktada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
wniosek o zatozenie konta w SOID.

2. Za zalozenie konta w SOID dla przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej pobiera si¢ optate w wysokosci 500
z¥ wnoszong na rachunek urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

3. Wniosek o zatozenie konta w SOID dla lekarza zawiera imi¢ i nazwisko, adres
poczty elektronicznej oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza.

4. Whniosek o zatozenie konta w SOID dla przedsi¢gbiorcy prowadzacego dziatalnos¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zawiera:

1) dane podmiotu sktadajacego wniosek:

a) nazwa (firma),

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),



¢) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,

d) dane adresowe,

e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wyslana informacja o

rozpatrzeniu wniosku;
2) dane osoby uprawnionej do reprezentacji:
a) 1imi¢ i nazwisko,
b) stanowisko;
3) dane Osoby Odpowiedzialnej:
a) 1mi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
4)  dowdd wniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 2;
5) dokumenty potwierdzajgce uprawnienie do reprezentowania podmiotu sktadajacego
wniosek.

5. Whniosek o zatozenie konta w SOID sktada si¢ w postaci elektronicznej oraz
opatruje si¢ go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia i
integralnosci  danych w  postaci elektronicznej  dostgpnego w  systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

6. Po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOID, minister
wlasciwy do spraw zdrowia zaklada wnioskodawcy konto, ktore stuzy do
administrowania udostgpniong wnioskodawcy czescig SOID. Informacja o zalozeniu
konta w SOID lub o odrzuceniu wniosku jest przesytana na adres poczty elektronicznej
wskazany we wniosku. Odrzucenie wniosku o zatozenie konta w SOID stanowi czynno$¢
techniczng, ale wymaga uzasadnienia.

Art. 4ac. 1. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgloszenie o
koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, podpisujg odpowiednio:

1) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba upowazniona do reprezentacji
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza oraz konsultant potwierdzajacy
zasadnos$¢ wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapotrzebowan na produkt

leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza,



2) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$¢
wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy
stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza,

3) Osoba Odpowiedzialna lub osoba upowazniona przez Osobe¢ Odpowiedzialng oraz
osoba uprawniona do reprezentacji podmiotu sktadajacego zgloszenie o
koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8

— kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym

albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w

postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym

bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, ktore nie zostato podpisane przez
osobe reprezentujaca podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w terminie 3 dni od dnia
otrzymania zapotrzebowania, jest zwracane w SOID do lekarza wystawiajacego
zapotrzebowanie.

3. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany
w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg zawiera:

1) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komérki

organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

¢) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki

organizacyjnej, o ktérym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) dane adresowe,

f) adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wyslana informacja o

rozpatrzeniu zapotrzebowania;

2) dane lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

3) dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) 1mi¢ i nazwisko,



b)
c)

stanowisko,

adres poczty elektroniczne;j;

4) dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a)
b)

c)

imi¢ i nazwisko pacjenta,
numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu,
w przypadku os6b maloletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony,
a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu

opiekuna;

5) dane dotyczace produktu leczniczego:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

nazwa handlowa,

nazwa mi¢dzynarodowa,

postac,

moc lub dawka produktu leczniczego,

ilo$¢ i jednostka ilosci,

czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,

uzasadnienie zapotrzebowania,

podmiot odpowiedzialny,

rozpoznanie wedtug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i

Probleméw Zdrowotnych;

6) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢

wystawienia zapotrzebowania:

a)
b)
c)
d)
e)

imi¢ i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu,

kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,
oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

oznaczenie dziedziny medycyny.

4. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany

poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg zawiera:

1) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:

a)

nazwa (firma) lacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki

organizacyjnej, jezeli dotyczy,



2)

3)

4)

b)

d)

€)
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numer identyfikacji podatkowej (NIP),

numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki
organizacyjnej, o ktérym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

dane adresowe;

dane lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a)
b)

imi¢ 1 nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie:

a)
b)

c)

d)
€)

imi¢ i nazwisko pacjenta,

numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu,

w przypadku os6b maloletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony,
a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu
opiekuna,

adres pacjenta,

adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wystana informacja o

rozpatrzeniu zapotrzebowania;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)
)

nazwa handlowa,

nazwa mi¢dzynarodowa,

postac,

moc lub dawka produktu leczniczego,

ilos$¢ i1 jednostka ilosci,

czas trwania kuracji — w dniach,

uzasadnienie zapotrzebowania,

podmiot odpowiedzialny,

rozpoznanie wedtug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i

Probleméw Zdrowotnych;
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5) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢
wystawienia zapotrzebowania:
a) 1mi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,
d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),
e) oznaczenie dziedziny medycyny.
5. Zgloszenie o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, zawiera:
1) dane przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej sktadajacego zgltoszenie:
a) nazwa (firma),
b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
¢) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,
d) dane adresowe,
e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wyslana informacja o
rozpatrzeniu wniosku;
2) dane Osoby Odpowiedzialnej albo osoby upowaznionej przez Osobg
Odpowiedzialng oraz osoby uprawnionej do reprezentacji podmiotu:
a) 1mi¢ i nazwisko,
b) stanowisko;
3) dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa miedzynarodowa,
c) postac,
d) moc lub dawka produktu leczniczego,
e) 1ilos¢ i jednostka ilosci,
f) podmiot odpowiedzialny,
g) uzasadnienie konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego,
h) dane dotyczace serii: numer, data wazno$ci, ilo§¢ produktu leczniczego.
6. Do zgtoszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, zalacza si¢ dokument potwierdzajacy
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uprawnienie osoby podpisujacej wniosek do reprezentowania podmiotu sktadajacego
zgloszenie.

Art. 4ad. 1. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, jest przesylane, za
posrednictwem SOID, do konsultanta krajowego lub konsultanta wojewddzkiego w
dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobg¢ lub problem zdrowotny
pacjenta, w celu potwierdzenia zasadno$ci jego wystawienia. Konsultant potwierdza
zasadnos$¢ wystawienia zapotrzebowania lub odmawia takiego potwierdzenia w terminie
7 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania. W przypadku braku potwierdzenia we
wskazanym wyzej terminie, SOID zwraca zapotrzebowanie do lekarza wystawiajacego
zapotrzebowanie.

2. W przypadku potwierdzenia zasadnos$ci wystawienia zapotrzebowania, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 2, konsultant przesyla w SOID potwierdzone zapotrzebowanie do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. W przypadku odmowy potwierdzenia zasadno$ci
wystawienia zapotrzebowania, konsultant zwraca zapotrzebowanie w SOID do lekarza
wystawiajacego zapotrzebowanie wraz z uzasadnieniem odmowy.

3. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos¢, jezeli nie zostanie
przestane do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 60 dni od dnia
wystawienia zapotrzebowania przez lekarza.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, w SOID bez
zbednej zwtloki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysytana na adres poczty elektronicznej
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w przypadku zapotrzebowan na produkt
leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg lub na adres
poczty elektronicznej pacjenta lub inny wskazany w przypadku zapotrzebowan na
produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg, lub
na adres poczty elektronicznej przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej w przypadku zgtoszen o koniecznosci wydania
zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4
ust. 8.

5. Podmiot leczniczy za posrednictwem apteki szpitalnej lub dziatu farmacji

szpitalnej albo apteka ogoélnodostepna kieruje do hurtowni farmaceutycznej
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zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgodg, o ktérej mowa w art. 4 ust.
8, pobrane z SOID, w celu sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego.

6. Pobranie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 8, z SOID jest mozliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio
numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta, numeru zapotrzebowania oraz
numeru rozstrzygni¢cia albo numeru rozstrzygniecia oraz numeru PESEL pacjenta.

7. Zapotrzebowanie, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 2, traci wazno$¢, w przypadku gdy
nie zostanie przekazane do hurtowni farmaceutycznej w terminie 60 dni od dnia jego
rozpatrzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

8. W przypadku braku dostepu do SOID wynikajacego z awarii SOID lub dziatania
sity wyzszej, a takze w przypadku podmiotéw leczniczych wymienionych w art. 1 ust. 3
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgloszenia o konieczno$ci wydania
zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4
ust. 8, moga by¢ sktadane w postaci papierowej, z zachowaniem wymogéw okreslonych
w art. 4ac. Zapotrzebowania oraz zgloszenia ztozone w postaci papierowej, po uzyskaniu
dostepu do SOID, sg wprowadzane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia do SOID
niezwtocznie po przywréceniu jego funkcjonalnosci.”;
art. 4d i art. 4e otrzymujg brzmienie:

»Art. 4d. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan
realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacje w
ramach importu docelowego.

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, sg prowadzone w SOID.

3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sa
przetwarzane:

1) data wplywu zapotrzebowania;
2) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg sktadajgcego
zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) facznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki

organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
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4)

5)

6)
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c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki
organizacyjnej, o ktorym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

d) adres poczty elektronicznej, na ktéry wysytana jest informacja o rozpatrzeniu
zapotrzebowania;

dane dotyczace lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju

$wiadczenia szpitalne — dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) stanowisko,

¢) adres poczty elektronicznej;

dane dotyczace pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie o sprowadzenie

produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) 1mi¢ 1 nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta, jezeli dotyczy,
numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu, a w przypadku os6b matoletnich, ktérym nie nadano
numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,
jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu opiekuna,

b) adres pacjenta, jezeli dotyczy,

¢) adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;

dane dotyczace produktu leczniczego lub S$rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

c) postac,

d) moc lub dawka produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,

e) 1ilos¢ i jednostka ilosci,

f)  czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,
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g) uzasadnienie zapotrzebowania,

h) podmiot odpowiedzialny w przypadku produktu leczniczego,

1) nazwa wytworcy w przypadku srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego,

j)  rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i

Probleméw Zdrowotnych;

7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane: tytulty zawodowy i naukowy,
d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

8) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg jego wydania;

9) imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;

10) unikalny numer rozstrzygniecia;

11) imie¢ i nazwisko osoby przygotowujacej rozstrzygniecie;

12) numer zapotrzebowania;

13) data wystawienia zapotrzebowania.

4. W rejestrze wnioskow o refundacje¢ w ramach importu docelowego sa
przetwarzane:

1) data wptywu wniosku oraz wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy;

2) unikalny numer rozstrzygni¢cia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego 1 $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego;

3) informacja o sposobie rozstrzygnig¢cia zapotrzebowania wraz z datg wydania
rozstrzygniecia;

4) dane dotyczace produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa mi¢dzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
c) postac,

d) dawka,

e) 1ilos¢,
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14)
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f)  podmiot odpowiedzialny;

imie, nazwisko, numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — seria
i numer dowodu osobistego lub paszportu, a w przypadku os6b matoletnich, ktérym
nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo
opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku — seria i numer
dowodu osobistego lub paszportu opiekuna;

imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego;

adres oraz dane kontaktowe $wiadczeniobiorcy wraz z informacjg o sposobie
dostarczenia rozstrzygniecia;

informacja o rozpoznaniu wedlug Mig¢dzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Choréb i Probleméw Zdrowotnych oraz informacje o chorobie, jej przebiegu i
dotychczasowym leczeniu;

informacja o posiadaniu przez pacjenta prawa do §wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych w postaci o§wiadczenia lub adnotacji;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos$c
przyznania refundacji:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

dane dotyczace lekarza wystawiajgcego informacj¢ o chorobie:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) adres poczty elektronicznej;

data przekazania do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zlecenia
sporzadzenia rekomendacji, o ktérej mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, data sporzadzenia tej rekomendacji
przez Agencj¢ oraz stanowisko Agencji w niej wyrazone;

karta oceny formalnej oraz imi¢ i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;

karta oceny merytorycznej oraz imi¢ i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;
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data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji oraz imi¢ i nazwisko
osoby ja podpisujacej;

informacja o rozstrzygnieciu;

data ztozenia skargi do wojewddzkiego sadu administracyjnego, rodzaj oraz data
rozstrzygnigcia wydanego przez wojewodzki sad administracyjny;

data ztozenia skargi do Naczelnego Sadu Administracyjnego, rodzaj oraz data
rozstrzygnigcia wydanego przez Naczelny Sad Administracyjny.

Art. 4e. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu nieposiadajacych pozwolenia.

1)

2)
3)

4)

5)

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzony w SOID.

3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, sg przetwarzane:

data wplywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i

zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8;

numer zapotrzebowania lub zgody;

dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza sktadajacego

zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwag komérki
organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki
organizacyjnej, o ktorym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

d) adres poczty elektronicznej, na ktéry jest wysylana informacja o rozpatrzeniu
zapotrzebowania;

dane dotyczace lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) adres poczty elektronicznej;

w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju

$wiadczenia szpitalne — dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) stanowisko,
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adres poczty elektroniczne;j;

dane dotyczace pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a)

b)

imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seria
1 numer dowodu osobistego lub paszportu, a w przypadku oséb matoletnich,
ktorym nie nadano numeru PESEL - numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego
braku — seria i numer dowodu osobistego lub paszportu opiekuna,

adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:

a)
b)
c)
d)
e)

imi¢ i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu,

kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,
oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

oznaczenie dziedziny medycyny;

dane dotyczace podmiotu dokonujgcego zgloszenie:

a)
b)
c)
d)
e)

2

nazwa (firma),

numer identyfikacji podatkowej (NIP),

unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,

dane adresowe,

imi¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej oraz osoby upowaznionej przez Osobe¢
Odpowiedzialng a takze numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty,

imi¢ 1 nazwisko osoby reprezentujacej podmiot dokonujacy zgtoszenia oraz
stanowisko,

adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wystana informacja o

rozstrzygnigciu;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

nazwa handlowa,

nazwa mi¢dzynarodowa,

postac,

moc lub dawka produktu leczniczego,

ilo$¢ 1 jednostka ilosci,

dane dotyczace serii: numer, data waznosci, ilos¢ produktu leczniczego, jezeli

dotyczy,
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g) podmiot odpowiedzialny,

h) uzasadnienie.”;

w art. 37av ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze, przed uptywem terminu, o ktérym
mowa w ust. 3, zawiadomi¢ przedsigbiorce zglaszajacego zamiar wywozu poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14, o braku sprzeciwu, o ktérym mowa w
ust. 3. W takim przypadku przedsigbiorca moze dokona¢ wywozu lub zbycia, w terminie
30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia o braku sprzeciwu.”;

w art. 95b w ust. 2 uchyla si¢ pkt 6;
w art. 96a ust. 1b otrzymuje brzmienie:

»1b. Na recepcie transgranicznej nie moga by¢ przepisane produkty lecznicze
recepturowe, preparaty zawierajgce srodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz
produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,,Rpz”.”;

w art. 96b:
a) wust. 2 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w
postaci wiadomosci zawierajacej co najmniej kod dostgpu oraz informacj¢ o
koniecznosci podania numeru PESEL przy realizacji recepty — na zadanie
pacjenta wyrazone w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;

3) w postaci wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w
ochronie zdrowia danych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, oraz na zadanie pacjenta,
albo w innej uzgodnionej postaci zawierajgcej co najmniej klucz dostepu do
recepty lub pakietu recept lub kod dostgpu oraz nazwe produktu leczniczego.”,

b) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b—2e w brzmieniu:
,2b. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujaca co najmniej kod dostgpu
moze by¢ przekazana rowniez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez pacjenta,

na jego zadanie.
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2c. W przypadku wyrazenia przez pacjenta zadania, o ktérym mowa w ust. 2b,
przepisu ust. 2 pkt 2 nie stosuje si¢.

2d. Wymiana danych miedzy aplikacja mobilng a systemem, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zapewnia bezpieczenstwo przesytania danych.

2e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowe warunki organizacyjne i techniczne, ktére powinny spetnia¢ aplikacje
mobilne stuzace do przesytania danych, o ktérych mowa w ust. 2b, oraz sposéb
wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem

Pacjenta i aplikacjami mobilnymi, majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia

szybkiego i bezpiecznego dostepu uzytkownikéw aplikacji mobilnych do informacji

0 wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w aplikacjach

mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.”;

w art. 107a po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 15, mogg by¢ realizowane z
wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odleglos¢, jezeli mozliwos¢ takiej formy
przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 107r dodaje si¢ ust. 57 w brzmieniu:

»J. Z optaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESF moze zosta¢
zwolniony farmaceuta, ktéry w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii mimo zgtoszenia si¢ do PESF nie przystapit do tego egzaminu.

6. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 5, farmaceuta w
terminie 30 dni od dnia, w ktérym odbyt si¢ PESF, do ktérego miat przystapic, ztozy do
dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgloszenie do PESF.

7. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisOw art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r.
poz. 256 1 695).”;

9) wart. 107w:

a) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
»4a. W uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw zdrowia moze,
na wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia
egzaminu testowego PESF dla wszystkich farmaceutéw dopuszczonych do PESF w

danej dziedzinie w okreSlonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu
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ustnego, albo zdecydowa¢ o przeprowadzeniu PESF jeden raz w roku — z
zachowaniem wszystkich jego cze¢sci, w jednej z sesji egzaminacyjnych.”,
dodaje si¢ ust. 9—17 w brzmieniu:

,»,9. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okolicznos$ci zagrazajacych bezpieczenstwu
0s0b uczestniczagcych w PESF, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym
wlasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESF zostanie
przeprowadzony za posrednictwem Srodkéw  komunikacji  elektronicznej
umozliwiajacych jednoczesny udziatl zdajacego 1 wszystkich czionkéw Zespotu
Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,egzaminem zdalnym PESF”.

10. Egzamin zdalny PESF moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w
innym miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z
przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego.

11. Wojewoda jest obowigzany do wspétpracy z dyrektorem CEM przy
organizacji i przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESF.

12. W trakcie catego czasu trwania egzaminu zdalnego PESF zdajacy znajduje
si¢ pod bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wtasciwego wojewody.

13. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESF
jest udostepniane 1 konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESF
jest rejestrowany.

14. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich czlonkéw Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomocg $rodkéw komunikacji, o ktérych
mowa w ust. 9.

15. W przypadku egzaminu zdalnego PESF cztonkowie Zespotu
Egzaminacyjnego skladaja ustne o§wiadczenia dotyczace wystawionych przez nich
ocen. Oswiadczenia te sg rejestrowane za pomocg Ssrodkéw komunikacji, o ktérych
mowa w ust. 9, lub, jezeli nie ma takiej mozliwoS$ci, za pomoca oprogramowania
dostgpnego na stacjach roboczych cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego.

16. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PESF nie be¢dzie mozliwe ze
wzgledu na bezpieczenstwo osob bioragcych udzial w tym egzaminie, minister

wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o
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odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PESF w dane;j
dziedzinie w tej sesji z zachowaniem wytacznie jednej formy egzaminu PESF.

17. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo
ustnego PESF, o ktérych mowa w ust. 16, zamieszcza si¢ na stronie internetowej
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie

internetowej CEM.”;

10) w art. 122b dodaje si¢ ust. 6 1 7 w brzmieniu:

,,0. Inspekcja, o ktérej] mowa w ust. 1, i kontrola, o ktérej mowa w ust. 2, moze by¢
prowadzona przy uzyciu urzadzen technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie ich
na odleglo$¢ z jednoczesnym bezposrednim przekazem obrazu i dzwicku, z wytgczeniem
obowiazku okazywania legitymacji stuzbowej kontrolowanemu oraz wpisu do ksigzki
kontroli.

7. Zawiadomienie o inspekcji lub kontroli przeprowadzanej w sposéb, o ktérym
mowa w ust. 6, zawiera informacj¢ o zakresie, formie i terminach przetwarzania danych

umozliwiajacych przeprowadzenie tej inspekcji.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.?) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1y

2)

3)

w art. 42a pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) na podstawie decyzji Prezesa Funduszu, o ktérych mowa w art. 42i ust. 21 9, oraz
art. 42j ust. 112.7;

w art. 42b w ust. 9 wyrazy ,,dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu” zast¢puje si¢

wyrazami ,,Prezesa Funduszu”;

w art. 42d:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Decyzje administracyjng w sprawie zwrotu kosztow wydaje, na wniosek

$wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, zwanym dalej ,,wnioskiem

o zwrot kosztéw”, Prezes Funduszu.”,

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.



b)

d)

2)

_23_

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

»la. Wniosek o zwrot kosztow moze zosta¢ ztozony réwniez w formie
dokumentu  elektronicznego,  opatrzonego  kwalifikowanym  podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wymagane
zataczniki mogg by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

w ust. 2 wyrazy ,,Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu okreslonego zgodnie

z ust. 1”7 zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

w ust. 4:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) 1imi¢inazwisko oraz numer PESEL §wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego
braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i date urodzenia;”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego
$wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia, jezeli wniosek o zwrot
kosztéw sktada przedstawiciel ustawowy;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) numer decyzji, o ktérej mowa w art. 42f ust. 1, jezeli §wiadczenie opieki
zdrowotnej, ktérego dotyczy wniosek o zwrot kosztéw, znajduje si¢ w
wykazie, o ktéorym mowa w art. 42e ust. 1;7,

w ust. 5 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,la) kopie rachunku wystawionego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
cztonkowskim UE lub EOG przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych
lub kopie rachunku wystawionego w panstwie cztonkowskim UE lub EOG
przez aptek¢ albo dostawce wyrobéw medycznych, w przypadku ztozenia
wniosku w sposéb, o ktérym mowa w ust. 1a;”,

w ust. 14 w pkt 11 2 wyrazy ,,0oddziat wojewddzki Funduszu” zast¢puje si¢ wyrazem

,,Fundusz”,

ust. 16 1 17 otrzymuja brzmienie:

,»16. Rozpoczecie rozpatrywania wnioskéw o zwrot kosztéw nastepuje zgodnie

z kolejnoscig wptywu do Funduszu.
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17. Zwrot kosztéw nastgpuje w terminie 7 dni od dnia powzi¢cia przez Fundusz
wiadomos$ci o tym, ze decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, stala si¢ ostateczna, z
zastrzezeniem art. 42h ust. 1.”,
ust. 21 otrzymuje brzmienie:

,»21. Kwota, o ktérej mowa w ust. 20, podlega $ciggnieciu w trybie przepisOw
0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji. Prezes Funduszu wydaje decyzje
administracyjng ustalajagcg obowigzek zwrotu tej kwoty, jej wysoko$¢ oraz termin
ptatnosci. Decyzja Prezesa Funduszu jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga

do sagdu administracyjnego.”;

4)  w art. 42f:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Zgode, o ktoérej mowa w art. 42b ust. 9, wydaje, w drodze decyzji
administracyjnej, na wniosek $wiadczeniobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego,
matzonka, krewnego lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, osoby
pozostajacej we  wspdlnym pozyciu lub osoby upowaznionej przez
$wiadczeniobiorcg, Prezes Funduszu.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Wniosek o zwrot kosztow moze zosta¢ ztozony réwniez w formie
dokumentu  elektronicznego,  opatrzonego  kwalifikowanym  podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wymagane
zatagczniki mogg by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Dyrektor oddziatu
wojewoddzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

w ust. 4 w pkt 1:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) 1mi¢ i nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego
braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia
wnioskodawcy,”,

— lit. c otrzymuje brzmienie:

»C) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego
$wiadczeniobiorcy, matzonka, krewnego lub powinowatego do drugiego
stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspolnym pozyciu lub osoby

upowaznionej przez swiadczeniobiorce, a w przypadku jego braku — numer
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dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ i dat¢ urodzenia, jezeli wniosek
sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek, krewny lub powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajgca we wspdlnym pozyciu
lub osoba upowazniona przez §wiadczeniobiorce,”,

e) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dolacza si¢ o§wiadczenie wnioskodawcy o wpisie $wiadczeniobiorcy, ktérego
dotyczy wniosek, na list¢ oczekujacych na udzielenie $§wiadczenia oraz o
zakwalifikowaniu do kategorii medycznej, ustalonej zgodnie z kryteriami
medycznymi okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11,
i terminie udzielenia $wiadczenia, ze wskazaniem $wiadczeniodawcy
prowadzacego te listg, oraz dokumentacje¢ medyczng, a w przypadku
dokumentacji medycznej sporzadzonej w jezyku obcym — tlumaczenie tej
dokumentacji na jezyk polski; ttumaczenie nie musi by¢ sporzadzone przez
tlumacza przysiegtego;”,

f) w ust. 8 wyrazy ,.dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢
wyrazami ,,Prezes Funduszu”;
w art. 42h ust. 11 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. W przypadku gdy koszty realizacji zadan wynikajacych z art. 42b w danym roku
kalendarzowym osiggng kwote limitu, stanowigcg sum¢ rezerwy, o ktérej mowa w art.
118 ust. 2 pkt 1 lit. d, oraz rezerwy, o ktérej] mowa w art. 118 ust. 5, Fundusz zawiesza
wyplat¢ kwot naleznych z tytulu zwrotu kosztéw do konca tego roku kalendarzowego.
Prezes Funduszu niezwlocznie informuje, w drodze ogtoszenia na stronach internetowych
Funduszu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu, o zawieszeniu wyptaty tych
kwot.

2. W przypadku gdy przed kohcem pierwszego polrocza danego roku
kalendarzowego zostanie przekroczony poziom 50% kwoty limitu, o ktérej mowa w ust.
1, Prezes Funduszu niezwlocznie informuje, w drodze ogloszenia na stronach
internetowych Funduszu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu, o
przewidywanym terminie zawieszenia wyplaty kwot naleznych z tytulu zwrotu
kosztow.”;

w art. 42i:
a) wust. 1 1w pkt2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Dyrektor oddziatu

wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,
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po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, moze zosta¢ ztozony réwniez w
formie dokumentu elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wymagane
zataczniki mogg by¢ odwzorowane cyfrowo.”,
uchyla si¢ ust. 3,

w ust. 5 w pkt 1:
— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego
braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia
wnioskodawcy,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego
$wiadczeniobiorcy, matzonka, krewnego lub powinowatego do drugiego
stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu lub osoby
upowaznionej przez swiadczeniobiorce, a w przypadku jego braku — numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos$¢ i dat¢ urodzenia, jezeli wniosek
sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek, krewny lub powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajgca we wspolnym pozyciu
lub osoba upowazniona przez §wiadczeniobiorce,”,

w ust. 9 wyrazy ,dyrektor wiasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu”
zastepuje sie¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

»9a. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 9, Prezes Funduszu wskazuje

swiadczeniodawce, posiadajacego umowe z Funduszem, ktéry przeprowadzi dalsze

leczenie w kraju, po dokonaniu niezbednych uzgodnien z tym $wiadczeniodawcy.”;

w art. 42j:

a)

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

,»2a. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, moze zosta¢ ztozony réwniez w postaci
elektronicznej w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Wymagane zataczniki mogg by¢ odwzorowane cyfrowo.”,
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b) wust. 4w pkt 1:
— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) 1mi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego
braku — numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia
wnioskodawcy,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) 1imi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego
$wiadczeniobiorcy, matzonka, krewnego lub powinowatego do drugiego
stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu lub osoby
upowaznionej przez $wiadczeniobiorce, a w przypadku jego braku — numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i dat¢ urodzenia, jezeli wniosek
sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek, krewny lub powinowaty do
drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajagca we wspdlnym pozyciu
lub osoba upowazniona przez §wiadczeniobiorce,”;

8) wart. 50:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,2a. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej za
posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemdéw tacznosci moze
potwierdzac tozsamos$¢ §wiadczeniobiorcy na podstawie danych przekazanych przez
tego $wiadczeniobiorce za posrednictwem tych systeméw. W takim przypadku, w
razie niepotwierdzenia prawa swiadczeniobiorcy do $wiadczen opieki zdrowotnej w
spos6b okreslony w ust. 1 lub 3, Swiadczeniobiorca moze ztozy¢ o$wiadczenie o
przystugujacym mu prawie do §wiadczen opieki zdrowotnej takze za posrednictwem
systemow, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym.

2b. Potwierdzenie tozsamosci §wiadczeniobiorcy oraz ztozenie przez niego
oswiadczenia o przystugujacym mu prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej moze
nastgpi¢ przy wykorzystaniu elektronicznego konta pacjenta utworzonego w wyniku
potwierdzenia jego tozsamosci osobiscie lub w sposéb okreslony w art. 20a ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow

realizujacych zadania publiczne.”;



9)
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w art. 59b:

a)

b)

w ust. 2 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w
postaci wiadomosci zawierajacej co najmniej kod dostgpu oraz informacj¢ o
koniecznosci podania numeru PESEL — na zadanie $wiadczeniobiorcy
wyrazone w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3) w postaci wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w
ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, danych, o ktérych mowa w pkt 11 2,
oraz na zadanie $wiadczeniobiorcy, albo w innej uzgodnionej postaci
zawierajace] co najmniej klucz dostepu do skierowania lub kod dostepu.”,

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

,»2b. Do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, Swiadczeniobiorca ma réwniez
dostep w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub otrzymuje te
informacje.

2c. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujaca co najmniej kod dostgpu
moze by¢ przekazana réwniez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez
$wiadczeniobiorce, na jego zadanie.

2d. W przypadku wyrazenia przez $wiadczeniobiorce zadania, o ktérym mowa
w ust. 2¢, przepisu ust. 2 pkt 2 nie stosuje si¢.

2e. Wymiana danych miedzy aplikacjg mobilng a systemem, o ktérym mowa w
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zapewnia bezpieczenstwo przesytania danych.

2f. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowe warunki organizacyjne i techniczne, ktére powinny spetnia¢ aplikacje
mobilne stuzace do przesytania danych, o ktérych mowa w ust. 2¢, oraz sposéb
wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem
Pacjenta i aplikacjami mobilnymi, majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
szybkiego i bezpiecznego dostepu uzytkownikéw aplikacji mobilnych do informacji
o wystawionym skierowaniu oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w

aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.”;
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10) w art. 61s w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

11)

12)

»3) sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajagcymi z umowy lub zgodnie z
przepisami ustawy o refundacji, jezeli sg stosowane;”;

w art. 61y:

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

,»3a. Potwierdzenie spetniania warunkéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-3,
moze nastgpi¢ na podstawie o§wiadczenia.

3b. Potwierdzenie spelniania warunku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 6, nastepuje
na podstawie o$wiadczenia lustracyjnego lub informacji o ztozeniu o$§wiadczenia
lustracyjnego sktadanych na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa panstwa z
lat 1944—-1990 oraz tresci tych dokumentow.”,

b) wust. 5:
—  w pkt 2 $rednik zastepuje si¢ kropka,
— uchyla si¢ pkt 3,

¢) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Obstuge pracownikéw komoérki organizacyjnej Funduszu, ktéra prowadzi
kontrole, w tym pracownikéw wchodzacych w sktad korpusu kontrolerskiego,
zapewniaja centrala oraz oddziaty wojewddzkie Funduszu.”;

w art. 97:
a) wust. 3 pkt 4c otrzymuje brzmienie:

,4c) finansowanie informatyzacji §wiadczeniodawcow, ktérej celem jest udzielanie
przez nich $wiadczen opieki zdrowotnej za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw lacznosci, prowadzenie 1 wymiana
elektronicznej dokumentacji medycznej, w tym digitalizacja dokumentacji
medycznej prowadzonej w postaci papierowej oraz udostgpnianie
elektronicznych ustug §wiadczeniobiorcom lub innym podmiotom;”,

b) dodaje si¢ ust. 10—14 w brzmieniu:

,10. Srodki Funduszu moga byé¢ przeznaczane na dofinansowanie zadan
dotyczacych informatyzacji w ochronie zdrowia realizowanych przez panstwowa
jednostke budzetowa podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwg

w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.
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11. Fundusz moze, po uzyskaniu zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia
i ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, zleca¢, w drodze
porozumienia, jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwe] w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia zadania dotyczace
informatyzacji w ochronie zdrowia.

12. Porozumienie, o ktérym mowa w ust. 11, okresla co najmniej zakres, termin
realizacji zlecanego zadania i koszt jego realizacji z wyodrgbnieniem kosztéw
wynagrodzen, kosztow biezacych i inwestycyjnych.

13. W przypadku zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 11, Fundusz
niezwlocznie przekazuje Srodki finansowe przeznaczone na realizacje zlecanego
zadania na rachunek budzetu panstwa. Minister wtasciwy do spraw finanséw
publicznych niezwlocznie dokonuje zmiany w zakresie budzetu panstwa w czesci
pozostajacej] w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez jej
zwickszenie o réwnowartos¢ Srodkow przekazanych przez Fundusz, z
uwzglednieniem kosztow wynagrodzen pracownikéw, kosztéw biezacych i
inwestycyjnych, a minister wlasciwy do spraw zdrowia zwigksza o t¢ rOwnowartos¢
plan finansowy jednostki, o ktérej mowa w ust. 10.

14. W budzecie panstwa tworzy si¢ rezerwe¢ celowag w wysokosci
odpowiadajacej kwocie $rodkéw przekazywanych panstwowej jednostce

budzetowej, o ktérej mowa w ust. 10, przez Fundusz na dochody budzetu panstwa.”;

13) wart. 131c w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

14)

15)

»3) koszty Funduszu ujete w planie finansowym Funduszu z wylaczeniem wydatkéw

budzetowych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, przekazywanych do Funduszu oraz

srodkéw finansowych, o ktérych mowa w art. 97 ust. 13;”;

w art. 136¢ ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wysoko$¢ ryczaltu systemu zabezpieczenia ustala si¢ za okres rozliczeniowy

okreslony w umowie.”;

w art. 188:

ust. 2a otrzymuje brzmienie:
,»2a. Fundusz jest uprawniony do pozyskiwania i przetwarzania danych

osobowych zwigzanych z realizacja zadan okreslonych w art. 97 ust. 3 pkt 2 1 3a.”,
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b) wust. 4:
— po pkt 16 dodaje si¢ pkt 16a w brzmieniu:
,16a) dane dotyczace stanu zdrowia;”,
— w pkt 33 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 34 w brzmieniu:

,»34) numer telefonu, adres poczty elektronicznej.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019

r. poz. 852, 16551 1818 oraz z 2020 r. poz. 322) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1y

2)

w art. 27 po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b w brzmieniu:

,»3b. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii
termin, o ktérym mowa w ust. 8a, ulega zawieszeniu na ten okres i dodatkowo na kolejne
12 miesi¢cy od dnia odwotania danego stanu.”;
po art. 44a dodaje si¢ art. 44aa w brzmieniu:

»Art. 44aa. 1. Kontrolne sprawdzenie faktow, o ktérym mowa w art. 39 ust. 2 pkt 2,
stwierdzenie spelniania warunkéw, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4, art. 40 ust. 4, oraz
kontrole, o ktéorych mowa art. 44 ust. 1 i 2a, moga by¢ przeprowadzone przy uzyciu
urzadzen technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie ich na odlegltos¢ z
jednoczesnym bezpos$rednim przekazem obrazu i dzwigku, z wylaczeniem obowigzku
okazywania legitymacji stuzbowej kontrolowanemu oraz wpisu do ksiagzki kontroli.

2. Zawiadomienie o przeprowadzaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera
informacj¢ o zakresie, formie i terminach przetwarzania danych umozliwiajacych ich

przeprowadzenie.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (Dz.

U. 22019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284 i 285) w art. 29a:

1y

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Podstawa wprowadzenia do obrotu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢
leczniczg na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w
podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg lub stosowany poza podmiotem
wykonujagcym dziatalnos¢ lecznicza, ktérego zasadnos¢ wystawienia zostala

potwierdzona przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.”;
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po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2f w brzmieniu:

,,2a. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 2, sktada si¢ do ministra wiasciwego
do spraw zdrowia za posrednictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, o ktérym
mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702), zwanego dalej ,,SOID”.

2b. Zatozenie konta w SOID nast¢puje na zasadach przewidzianych w art. 4ab ust.
1, 3,516 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz.
944).

2c. Zapotrzebowania, o ktérych mowa w ust. 2, podpisujg odpowiednio:

1) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba uprawniona do reprezentacji podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$c
wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapotrzebowania na Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w podmiocie
wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza,

2) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$¢
wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapotrzebowania na Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza

— kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym

albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w

postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym udost¢pnionym

bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

2d. Zapotrzebowanie na S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza zawiera:

1) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komérki

organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

¢) numer wpisu do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki

organizacyjnej, o ktorym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567), jezeli
dotyczy,



2)

3)

4)

5)

6)

€)
f)
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dane adresowe,
adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wystana informacja o

rozpatrzeniu zapotrzebowania;

dane lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a)
b)

imi¢ i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu;

dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a)
b)

c)

imi¢ 1 nazwisko,
stanowisko,

adres poczty elektroniczne;j;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a)
b)

c)

imi¢ i nazwisko pacjenta,
numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu,
w przypadku os6b maloletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony,
a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu

opiekuna;

dane dotyczace srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g
h)

nazwa $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

sktad srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

postac srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

ilos$¢ i1 jednostka ilosci,

czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,

uzasadnienie zapotrzebowania,

nazwa producenta,

rozpoznanie wedtug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i

Probleméw Zdrowotnych;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos¢

wystawienia zapotrzebowania:

a)
b)
c)

imi¢ i nazwisko,
numer prawa wykonywania zawodu,

kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,



d)
€)
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oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),
oznaczenie dziedziny medycyny.

Zapotrzebowanie na Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego stosowany poza podmiotem wykonujacym dzialalnos¢ lecznicza zawiera:

1)

2)

3)

4)

dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:

a)
b)

c)
d)

e)

nazwa (firma) tacznie z nazwg jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki
organizacyjnej — jezeli dotyczy,

numer identyfikacji podatkowej (NIP),

numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,
resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komdrki
organizacyjnej, o ktorym mowa w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

dane adresowe;

dane lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a)
b)

imi¢ i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie:

a)
b)

c)

d)

€)

imi¢ i nazwisko pacjenta,

numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu,

w przypadku os6b matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony,
a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu
opiekuna,

adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wystana informacja o
rozpatrzeniu zapotrzebowania,

adres pacjenta;

dane dotyczace srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

a)
b)
c)
d)
e)

nazwa $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
sktad $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
postac srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ilos¢ i jednostka ilosci,

czas trwania kuracji — w dniach,
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4)

—-35 -

f)  uzasadnienie zapotrzebowania,

g) nazwa producenta,

h) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowe] Statystycznej Klasyfikacji Choréb i

Probleméw Zdrowotnych;
5) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢
wystawienia zapotrzebowania:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny.

2f. Przepis art. 4ad ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stosuje
si¢ odpowiednio.”;
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje zgode¢ na sprowadzenie z zagranicy
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 24
ust. 2 pkt 1 1 4. Zgoda jest udostgpniana niezwlocznie Gtéwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu w SOID. Zgoda na sprowadzenie z zagranicy S$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie ma formy decyzji administracyjnej i nie
maja do niej zastosowania przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 1 695).”;
uchyla si¢ ust. 6.

Art. 7. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz.

186) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1y

w art. 15:

a) wust 1 po wyrazie ,,wyrobow” dodaje si¢ wyrazy ,,medycznych do diagnostyki in
vitro”,

b) dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

,,3. Prezes Urzedu moze wydac, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek

podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, konsultanta w ochronie zdrowia, o
ktéorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Agencji Rezerw Materialowych
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pozwolenie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.”), na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny
zgodnosci.

4. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, nalezy wskaza¢, czy wyréb bedzie
miat zastosowanie do jednego pacjenta, czy wigkszej liczby pacjentéw.”;

w art. 68 w ust. 2 pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,,15) Centrum e-Zdrowia,”.

Art. 8. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r.

poz. 295 i1 567) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1y

2)

3)

w art. 46 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku odwotania kierownika podmiotu leczniczego niebedacego
przedsiebiorcg albo w innym przypadku nieobsadzenia stanowiska kierownika podmiotu
leczniczego niebedacego przedsigbiorca, podmiot tworzacy wyznacza do petnienia
obowiazkow kierownika jednego z jego zastgpcdéw albo innego pracownika spelniajacego
warunki okreslone w ust. 2, albo zatrudnia w tym celu inng osob¢ spetniajacg warunki
okreslone w ust. 2 na okres nie dluzszy niz 6 miesigcy liczony od dnia odwotania
kierownika podmiotu leczniczego niebedgcego przedsigbiorcg albo od dnia nieobsadzenia
tego stanowisku. Przepis art. 49 ust. 6a stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 49 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

»0a. W przypadku ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, okres, o ktérym mowa w ust. 6, zostaje
przedtuzony o czas trwania danego stanu oraz o kolejne 90 dni od dnia jego odwotania.”;
w art. 53a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Kierownik samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej kazdego roku

sporzadza i udostgpnia w Biuletynie Informacji Publicznej raport o sytuacji ekonomiczno-

¥ Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.

UE L 334 2 27.12.2019, str. 165 i Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18).
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finansowej samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej w terminie 2 miesigcy

od dnia uptywu terminu do sporzadzenia rocznego sprawozdania finansowego.”.

Art. 9. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2020 r. poz. 702) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

2)

3)

w art. 4 w ust. 3 w pkt 1 po lit. g dodaje si¢ lit. ga w brzmieniu:

»ga) serie¢ 1 numer dowodu osobistego lub paszportu oraz dat¢ waznosci tych
dokumentéw,”;

w art. 5:

a) wust. 1 wpkt 2 w lit. I $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. m w
brzmieniu:
,»m) System Obstugi Importu Docelowego;”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Dane zawarte w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, pkt 2 lit. a, e,
g—j, 1 oraz m i pkt 3, nie podlegaja udostepnianiu na zasadach okre§lonych w ustawie
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2019 r. poz.
1429 oraz z 2020 r. poz. 695).”,

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

,,3b. Dane o ustugobiorcach, ustugodawcach, pracownikach medycznych oraz
produktach leczniczych przetwarzane w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2
lit. b, ¢, e oraz h—m, sg weryfikowane w rejestrach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1,
art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 11 art. 17a ust. 1.”;

w art. 7b:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu umozliwienia dostepu przedstawiciela ustawowego do IKP
ustugobiorcy bedacego osobg matoletnia minister wiasciwy do spraw rodziny jest
obowigzany przekazywac¢ jednostce podleglej ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, dane
zawarte w rejestrze centralnym, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 1 lit. a—e, h, ib
oraz o ustawy z dnia 11 lutego 2016 r. o pomocy panstwa w wychowywaniu dzieci
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2407).”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:
»<4a. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP

ustugobiorcy, przedstawiciel ustawowy tego ustugobiorcy, ktéry taki dostgp juz
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uzyskal na podstawie danych, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, albo w trybie, o ktérym
mowa w ust. 4, moze potwierdzi¢ prawo do dzialania w imieniu ustugobiorcy przez
innego przedstawiciela ustawowego, w drodze oswiadczenia zlozonego za
posrednictwem IKP.

4b. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 4a, przedstawiciel ustawowy sktada
pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych os$wiadczen.
Oswiadczenie zawiera klauzulg nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie wlasciwej instytucji o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie

fatszywych o$wiadczen.”;

4) wart. 9a:

a)
b)

c)
d)

uchyla si¢ ust. 1,
ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,»2. Jezeli administrator danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych
systemach teleinformatycznych lub rejestrach medycznych lub podmiot przez niego
upowazniony zawarl umowe¢ o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o
ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych), podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowigzany
do stworzenia warunkéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone
przetwarzanych danych, w szczegdélnosci zabezpieczenia danych przed
nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

3. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 2, lub podmiot przez niego
upowazniony moze kontrolowa¢ podmioty, ktérym powierzono przetwarzanie
danych osobowych w zakresie realizacji wymagan, o ktérych mowa w ust. 2, oraz
sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w systemach, o
ktérych mowa w ust. 2.”,
uchyla si¢ ust. 4,

ust. 5 1 6 otrzymujg brzmienie:
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»J. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w
systemach, o ktérych mowa w ust. 2, przez podmioty, ktérym powierzono
przetwarzanie tych danych, w szczegélnosci w zwiazku z ich likwidacja, sa one
obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktérym mowa
w ust. 2, lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

6. Podmioty, ktérym powierzono przetwarzanie danych, o ktérych mowa w ust.
2, sa obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z
ustugobiorcami uzyskanych w zwiazku z powierzeniem przetwarzania danych
osobowych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 2. Podmioty te sg
zwigzane tajemnicg takze po $mierci ustugobiorcy.”;

po art. 13a dodaje si¢ art. 13b w brzmieniu:

»Art. 13b. 1. Ustugodawca moze dokona¢ zmiany postaci dokumentacji medycznej
prowadzonej i przechowywanej w postaci papierowej na postac elektroniczng, zwanej
dalej ,,digitalizacja dokumentacji medycznej”, z wytaczeniem dokumentacji medyczne;j
bedacej materiatem archiwalnym w rozumieniu art. 1 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

2. Digitalizacja dokumentacji medyczne] nast¢puje przez sporzadzenie jej
odwzorowania cyfrowego i opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobg upowazniong przez
ustugodawce do potwierdzenia zgodno$ci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w
postaci papierowej.

3. Dokumentowi powstatemu w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej nie
mozna odméwi¢ mocy dowodowe;.

4. Ustugodawca informuje ustugobiorcéw przez zamieszczenie w swoim lokalu w
miejscu ogélnodostgpnym lub na stronie internetowe informacji o:

1) digitalizacji dokumentacji medyczne;j;
2) mozliwosci odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej we wskazanym

terminie, nie krétszym niz 1 rok od dnia przekazania informacji, o ktoérej mowa w

pkt 1.

5. Prawo odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej przystuguje
ustugobiorcy, jego przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez

ustugobiorce, a po $mierci ustugobiorcy takze osobie bliskiej na zasadach okreslonych w
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art. 26 ust. 2-2b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

6. W przypadku nieodebrania dokumentacji medycznej w postaci papierowej, mimo
wypelnienia obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w ust. 4, ustugodawca moze ja
zniszczy¢ w sposOb uniemozliwiajgcy identyfikacje ustugobiorcy.”;

w art. 15 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wtasciwy do spraw informatyzacji, jako organ prowadzacy rejestr
PESEL, o ktérym mowa w ustawie z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1397 1 2294 oraz z 2020 r. poz. 695):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okreslonym w

art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g-h, ja oraz r;

2) zapewnia staty dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—

d, g-h, jaorazr.”;

w art. 20:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Jezeli administrator danych gromadzonych w rejestrach medycznych lub
podmiot przez niego upowazniony zawarl umowe¢ o powierzeniu przetwarzania
danych osobowych, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie
tych danych, jest obowigzany do stworzenia warunkéw, o ktérych mowa w art. 19
ust. 15.”,

b) uchyla si¢ ust. 6,
c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 5, lub podmiot przez niego
upowazniony moze kontrolowa¢ podmioty, ktdrym powierzono przetwarzanie
danych osobowych w zakresie realizacji obowiazku, o ktérym mowa w ust. 5, oraz
sposobu realizacji celéw powierzenia danych przetwarzanych w rejestrach
medycznych.”,

d) uchyla si¢ ust. 8,

e) ust. 91 10 otrzymujg brzmienie:
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9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w
rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 5, przez podmioty, ktérym
powierzono przetwarzanie tych danych, w szczegdlnosci w zwiazku z ich likwidacja,
sg one obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktérym
mowa w ust. 5, lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

10. Podmioty, ktérym powierzono przetwarzanie danych, o ktérych mowa w
ust. 5, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z
ustugobiorcami uzyskanych w zwiazku z powierzeniem przetwarzania danych
osobowych przetwarzanych w rejestrach medycznych. Podmioty te sa zwigzane
tajemnicg takze po $mierci ustugobiorcy.”;

w art. 22:
a) uchyla sig ust. 4a,
b) ust. 4c otrzymuje brzmienie:

»a4c. Przepis art. 19 ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”;

art. 24 otrzymuje brzmienie:

»Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest systemem
teleinformatycznym prowadzonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w
ktérym sg gromadzone informacje o wyrobach medycznych i §rodkach ochrony osobistej
posiadanych przez ustugodawcow.

2. Ustugodawcy sa obowigzani do nieodptatnego przekazywania informacji, o
ktérych mowa w ust. 1, do jednostki podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia wtasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowy zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz sposéb i terminy ich
przekazywania, majac na uwadze zakres $wiadczen udzielanych przez ustugodawcow
oraz potrzeb¢ zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci w
stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.”;

w art. 31b ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Administratorem danych gromadzonych w RAM jest minister wiasciwy do

spraw zdrowia.”;

po art. 31b dodaje si¢ art. 31¢c w brzmieniu:
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»Art.  3lc. 1. System Obstugi Importu Docelowego jest systemem
teleinformatycznym, w ktérym sa przetwarzane dane niezb¢dne do wydawania przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozstrzygnie¢ w sprawie sprowadzenia z zagranicy
produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia.

2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia sktadanie zapotrzebowan, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zgloszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 tej ustawy, a takze zapotrzebowan, o ktérych
mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284 i 285), rozpatrzenie
ztozonego zapotrzebowania lub zgloszenia oraz komunikacje z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia.

3. System Obstugi Importu Docelowego zawiera réwniez dane, o ktérych mowa w
art. 4d ust. 3 i art. 4e ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Obstugi Importu
Docelowego jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.”;

12) w art. 56 w ust. 4b wyrazy ,,1 lipca 2020 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2020 r.”.

Art. 10. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z
2020 r. poz. 562, 567 1 945) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
1) wart. 5 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
wykonywanie zawodu potoznej moze polega¢ rowniez na udzielaniu pacjentom
$wiadczen zdrowotnych w zakresie:

1) rozpoznawania warunkéw i potrzeb zdrowotnych,

2) rozpoznawania probleméw pielggnacyjnych,

3) planowania i sprawowania opieki pielegnacyjnej,

4) samodzielnego udzielania w okreslonym zakresie Swiadczen zapobiegawczych,
diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych,

5) realizacji zlecen lekarskich w procesie diagnostyki, leczenia i rehabilitacji,

6) edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia

— zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami 1 umiejetnosciami zawodowymi.”;
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w art. 78 dodaje si¢ ust. 6—8 w brzmieniu:

,0. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
ksztatcenie podyplomowe pielegniarek i potoznych moze by¢ prowadzone:

1) z wykorzystaniem metod i technik ksztalcenia na odlegto$¢ w odniesieniu do zaje¢
teoretycznych, niezaleznie od tego, czy zostalo to przewidziane w programie
ksztalcenia;

2) w formie indywidualnej w odniesieniu do szkolenia praktycznego, takze w
podmiocie, w ktérym aktualnie pielegniarka, potozna uczestniczaca w ksztalceniu
jest zatrudniona.

7. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 1, weryfikacja osiggnigtych efektow
ksztalcenia moze odbywa¢ si¢ z wykorzystaniem technologii informatycznych
zapewniajacych kontrole jej przebiegu 1 rejestracje, z wylaczeniem panstwowego
egzaminu specjalizacyjnego.

8. Z dniem rozpoczgcia ksztalcenia w sposéb, o ktorym mowa w ust. 6, organizator
ksztalcenia informuje Centrum o stosowanych metodach i technikach ksztatcenia na
odlegtos¢ oraz o zmianach dotyczacych placéwek szkolenia praktycznego wskazanych w
harmonogramie ksztalcenia, o ktérym mowa w art. 80 ust. 2 pkt 2.”;

w art. 81 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) rejestrowac przebieg zajec teoretycznych prowadzonych z wykorzystaniem metod i
technik ksztalcenia na odleglos¢, w zakresie obejmujacym dzwigk. Nosnik z
zarejestrowanymi zajeciami stanowi integralng czes¢ dokumentacji przebiegu

ksztalcenia podyplomowego.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019

r. poz. 952 oraz z 2020 r. poz. 567) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

2)

w art. 36 po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

,»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 15, moga by¢ realizowane w z
wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odleglo$¢, jezeli mozliwosc¢ takiej formy
przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 40:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Fizjoterapeuta, o ktorym mowa w ust. 1, sktada wniosek do wojewody
wlasciwego ze wzgledu na obszar wojewddztwa, na terenie ktdrego zamierza

odbywac szkolenie specjalizacyjne. Wniosek moze zosta¢ ztozony réwniez w postaci
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elektronicznej, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem

osobistym albo podpisem zaufanym.”,
b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. W przypadku gdy wniosek jest skladany w sposob okreslony w ust. 2
zdanie drugie, wymagane zataczniki mogg by¢ przekazane w formie elektronicznych
kopii.”;

w art. 50 dodaje si¢ ust. 4—6 w brzmieniu:

»4. Z opftaty, o ktérej] mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESFZ moze zosta¢
zwolniony fizjoterapeuta, ktory w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii mimo zgtoszenia si¢ do PESFZ nie przystgpit do tego egzaminu.

5. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 4, fizjoterapeuta w
terminie 30 dni od dnia, w ktérym odbyt si¢ PESFZ, do ktérego miatl przystapi¢, ztozy do
dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgloszenie do PESFZ.

6. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepiséw art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

w art. 54 dodaje si¢ ust. 9—18 w brzmieniu:

»9. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na
wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu
testowego PESFZ dla wszystkich fizjoterapeutow dopuszczonych do PESFZ, w
okreslonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowac o
przeprowadzeniu PESFZ jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci, w
jednej z sesji egzaminacyjnych.

10. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystgpieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okolicznos$ci zagrazajacych bezpieczenstwu oséb
uczestniczacych w PESFZ, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym
wiasciwej PKE moze zdecydowac, ze egzamin ustny PESFZ zostanie przeprowadzony za
posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat
zdajacego 1 wszystkich czlonkéw Zespolu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,egzaminem
zdalnym PESFZ”.

11. Egzamin zdalny PESFZ moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w
innym miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczagcym

Zespotu Egzaminacyjnego.
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12. Wojewoda jest obowigzany do wspdipracy z dyrektorem CEM przy organizacji
i przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESFZ.

13. W trakcie catego czasu trwania egzaminu zdalnego PESFZ zdajacy znajduje si¢
pod bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wtasciwego wojewody.

14. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESFZ jest
udostepniane i konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESFZ jest
rejestrowany.

15. Zdajacy jest widziany 1 styszany przez wszystkich czionkéw Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomocg srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w
ust. 10.

16. W przypadku egzaminu zdalnego PESFZ cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego
sktadajg ustne oswiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen. Oswiadczenia te
sg rejestrowane za pomocg srodkow komunikacji, o ktérych mowa w ust. 10, lub, jezeli
nie ma takiej mozliwosci, za pomocg oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
cztonkéw Zespotlu Egzaminacyjnego.

17. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PESFZ nie bedzie mozliwe ze
wzgledu na bezpieczenstwo os6b biorgcych udziat w tym egzaminie, minister wiasciwy
do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstgpieniu
od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PESFZ w danej dziedzinie w tej
sesji z zachowaniem wylacznie jednej formy egzaminu PESFZ.

18. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego
PESFZ, o ktérych mowa w ust. 17, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej
CEM.”;

w art. 74 ust. 1-5 otrzymujg brzmienie:

»1. W Krajowym Zjezdzie Fizjoterapeutow biora udziat delegaci wybrani przez
fizjoterapeutow zamieszkatych na terenie poszczegélnych wojewddztw oraz z gltosem
doradczym, niebedacy delegatami, cztonkowie ustepujacych organéw samorzadu.

2. Wybdr delegatéw w wojewddztwie odbywa sie w glosowaniu na liste kandydatéw

na delegatéw z danego wojewddztwa sporzadzong dla catego wojewddztwa.
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3. Wybor delegatow nastepuje w gtosowaniu przeprowadzonym:

1) na zebraniach zwotywanych przez Krajowg Rade Fizjoterapeutéw dla czesci
wojewodztwa okreslonych przez Krajowa Rade Fizjoterapeutow albo
2) zapomocy systemu teleinformatycznego.

4. Liczba delegatéw wybieranych przez fizjoterapeutéw zamieszkatych na terenie
poszczegdlnych wojewddztw jest ustalana w réwnej proporcji miedzy liczbg
fizjoterapeutow majacych czynne prawo wyborcze, zgodnie z art. 66 ust. 1, oraz
zamieszkujacych na terenie danego wojewddztwa i liczbag delegatéw wybieranych w
danym wojewddztwie.

5. Szczegdtowy sposéb i tryb przeprowadzania wyboréw delegatéw na Krajowy
Zjazd Fizjoterapeutow oraz liczb¢ delegatow wybieranych z poszczeg6lnych

wojewddztw okresla Krajowa Rada Fizjoterapeutow.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w

dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

2)

3)

w art. 23 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane z
wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odleglos¢, jezeli mozliwosc¢ takiej formy
przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 28 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»71. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz z
dokumentami, o ktérych mowa w ust. 4, zespotowi ekspertéw, o ktérym mowa w art. 5
ust. 1, w celu wydania opinii w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego za
rOwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej
dziedzinie ochrony zdrowia oraz ustala termin 1 miejsce posiedzenia tego zespotu.
Whniosek moze by¢ opiniowany za posrednictwem systeméw teleinformatycznych.”;

w art. 30 dodaje si¢ ust. 4—6 w brzmieniu:

»4. Z oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESoz moze zosta¢
zwolniona osoba, ktéra w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii mimo zgloszenia si¢ do PESoz nie przystapita do tego egzaminu.

5. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 4, osoba ta w
terminie 30 dni od dnia, w ktérym odbyt si¢ PESoz, do ktérego miata przystapic, zlozy

do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgloszenie do PESoz.
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6. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepiséw art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r.
poz. 256 1 695).”;

w art. 34 dodaje si¢ ust. 9—18 w brzmieniu:

,»9. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na
wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu
testowego PESoz dla wszystkich oséb dopuszczonych do PESoz w danej dziedzinie w
okreslonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowac o
przeprowadzeniu PESoz jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czgsci, w
jednej z sesji egzaminacyjnych.

10. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystgpieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okolicznos$ci zagrazajacych bezpieczenstwu oséb
uczestniczacych w PESoz, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym wlasciwe]
PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESoz zostanie przeprowadzony za
posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat
zdajacego 1 wszystkich czlonkéw Zespolu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,egzaminem
zdalnym PESoz”.

11. Egzamin zdalny PESoz moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w
innym miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczagcym
Zespotu Egzaminacyjnego.

12. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji
i przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESoz.

13. W trakcie catego czasu trwania egzaminu zdalnego PESoz zdajacy znajduje si¢
pod bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wiasciwego wojewody.

14. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESoz jest
udostepniane i konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESoz jest
rejestrowany.

15. Zdajacy jest widziany 1 styszany przez wszystkich czionkéw Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomocg srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w
ust. 10.

16. W przypadku egzaminu zdalnego PESoz cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego

sktadajg ustne oswiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen. Oswiadczenia te
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sg rejestrowane za pomocg srodkow komunikacji, o ktérych mowa w ust. 10, lub, jezeli
nie ma takiej mozliwosci, za pomocg oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego.

17. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PESoz nie bedzie mozliwe ze
wzgledu na bezpieczenstwo os6b biorgcych udziat w tym egzaminie, minister wiasciwy
do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje¢ o odstgpieniu od
przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PESoz w danej dziedzinie w tej sesji
z zachowaniem wylacznie jednej formy egzaminu PESoz.

18. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego
PESoz, o ktérych mowa w ust. 17, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej

CEM.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotne;j
(Dz. U. z 2020 r. poz. 172) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

LArt. 10a. 1. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej moze zlozy¢ do dyrektora wilasciwego miejscowo oddziatu
wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wniosek, w ktérym wskaze
$wiadczeniodawce, ktéry zabezpieczy udzielanie tych §wiadczen $wiadczeniobiorcom,
ktérzy potwierdzili w deklaracji wyboru wybor wnioskujacego $wiadczeniodawcy, w
przypadku gdy jego umowa wygasnie lub ulegnie rozwigzaniu.

2. W przypadku rozwigzania lub wygasni¢gcia umowy o udzielanie $wiadczen z
zakresu podstawowej opieki zdrowotnej dyrektor wilasciwego miejscowo oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, kierujac si¢ koniecznos$ciag zapewnienia
dostgpu do $wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej na danym obszarze, wskazuje
$wiadczeniodawce lub $wiadczeniodawcow, ktorzy zabezpieczg udzielanie tych
$wiadczen $wiadczeniobiorcom, ktérzy potwierdzili w deklaracji wyboru wybor
swiadczeniodawcy, ktérego umowa wygasta lub ulegla rozwigzaniu, uwzgledniajac
swiadczeniodawce wskazanego we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Deklaracje wyboru ztozone do dotychczasowego $wiadczeniodawcy stanowig
podstawe do rozliczania §wiadczen przez swiadczeniodawce wskazanego przez dyrektora
oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w sposob, o ktérym mowa w

ust. 2.
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4. Narodowy Fundusz Zdrowia oraz §wiadczeniodawcy, o ktérych mowa w ust. 2,
sg obowigzani do poinformowania §wiadczeniobiorcéw o mozliwosci zmiany wyboru

swiadczeniodawcy udzielajgcego swiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.”.

Art. 14. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz.
399, 999, 1096 i1 1905) po art. 13 dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:

»Art. 13a. Pierwszy egzamin, o ktérym mowa w art. 61y ust. 7 ustawy zmienianej w

art. 1, przeprowadza si¢ nie pdzniej niz w trzecim kwartale 2020 r.”.

Art. 15. W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 374, z pézn. zm.”) wprowadza sie
nastgpujace zmiany:

1)  w art. 4c skresla si¢ wyrazy ,,wykonujagcemu zawdd medyczny”;
2) wart. 7 ust. 9 otrzymuje brzmienie:
,»,9. Karty teleporady sg przechowywane przez okres 30 dni od dnia odwotania stanu
zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii.”;
3) art. 7b otrzymuje brzmienie:
wArt. 7b. 1. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii, od dnia ogtoszenia danego stanu, na okres jego trwania:

1) zawiesza si¢ wykonywanie obowigzkéw wynikajacych z przepiséw art. 23, art. 23a
1 art. 23b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych;

2)  dozmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok, o ktérych
mowa w art. 124 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, oraz do planu finansowego
Narodowego Funduszu Zdrowia na 2021 rok nie stosuje si¢ przepiséw, o ktérych
mowa w art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Do zmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok w

zakresie $rodkéw przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z Funduszu

4 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 567, 568, 695, 875, 1086 i 1106.
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Przeciwdzialania COVID-19 stosuje si¢ przepis art. 124 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
nie stosuje si¢ przepisow art. 118 ust. 3 1 art. 121 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.”;
4)  art. 7f otrzymuje brzmienie:
wArt. 7f. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii okres akredytacji, o ktérym mowa w art. 59 ust. 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, 567 1 945), konczacy si¢
w okresie ogloszenia jednego z tych standw, przedluza si¢ o 6 miesigcy od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy.”;
5) wart. 10a ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, sa finansowane ze srodkéw pochodzacych
z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 lub z budzetu panstwa.”;
6) wart. 12 w ust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) warunku uzyskania opinii o celowosci inwestycji, o ktérej mowa w art. 95d ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, jezeli budowa, przebudowa lub remont sg inwestycja, o ktorej

mowa w art. 95d ust. 1 tej ustawy;”.

Art. 16. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem
COVID-19 (Dz. U. poz. 5671 695) w art. 16 po wyrazie ,,LLekarz” dodaje si¢ wyrazy ,,lub lekarz
dentysta”.

Art. 17. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie
pozniej niz do dnia 30 pazdziernika 2020 r., oglaszajac w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz w dzienniku urzedowym
ministra wtasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o uruchomieniu systemu, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 9, w brzmieniu nadanym ustawg.

2. W okresie do 2 miesiecy od dnia uruchomieniu systemu, o ktérym mowa w ust. 1,

ustugodawcy moga przekazywac dane na dotychczasowych zasadach.

Art. 18. 1. Obowigzek doskonalenia zawodowego ratownikéw medycznych, o ktérym
mowa w art. 12 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym

(Dz. U. z 2020 r. poz. 882), ktérego S-letni okres edukacyjny konczy si¢ z dniem 31 grudnia
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2020 ., uznaje si¢ z mocy prawa za zrealizowany bez wzgledu na liczbe punktéw edukacyjnych
uzyskanych w tym okresie.

2. Obowiazek doskonalenia zawodowego dyspozytoréw medycznych, o ktérym mowa w
art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,
ktoérego 3-letni okres edukacyjny konczy si¢ z dniem 31 grudnia 2020 r., uznaje si¢ z mocy
prawa za zrealizowany bez wzgledu na liczb¢ punktéw edukacyjnych uzyskanych w tym

okresie.

Art. 19. 1. W 2020 r. minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przekaza¢ Instytutowi
Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w likwidacji w Sosnowcu, na podstawie umowy,
dotacje celowa na finansowanie kosztéw niezbednych do poniesienia w ramach prowadzonego
postepowania likwidacyjnego oraz na uregulowanie zobowigzan wymagalnych, w tacznej
wysokosci do 20 000 tys. zt. Dotacja celowa, w razie jej przekazania na rachunek bankowy,
rachunek oszczednosciowy, rachunek oszczednosciowo-rozliczeniowy oraz rachunek
terminowych lokat oszczednosciowych, jest wolna od zajg¢cia na podstawie sgdowego lub
administracyjnego tytulu wykonawczego ani nie moze stanowi¢ przedmiotu zabezpieczenia
roszczen.

2. Umowa, o ktorej] mowa w ust. 1, okresla w szczegolnosci tryb przekazywania dotacji

celowej oraz sposéb jej rozliczenia.

Art. 20. W okresie obowigzywania ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwiazanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19,
innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 374, z
pézn. zm.”) skierowanie, o ktérym mowa w art. 57 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, nie jest
wymagane do §wiadczen psychologicznych dla dorostych. Przedstawienie skierowania nie jest
wymagane takze w przypadku, gdy termin udzielenia $wiadczenia zostanie wyznaczony po

terminie zakonczenia obowigzywania tej ustawy.

Art. 21. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii w
zwiazku z COVID-19, osoba, ktora:
1) rozpoczeta przed dniem 1 wrzesnia 2012 r. 1 ukonhczyta zasadnicza szkote zawodowa
publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej oraz uzyskata dyplom

potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny lub

5 Patrz odnoénik nr 4.
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2) rozpoczeta po dniu 31 sierpnia 2012 r. i ukonczyta kwalifikacyjny kurs zawodowy oraz
uzyskata swiadectwo potwierdzajace kwalifikacj¢ w zawodzie w zakresie kwalifikacji
wyodrgbnionej w zawodzie opiekun medyczny, dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie opiekun medyczny, certyfikat kwalifikacji zawodowej] w zakresie
kwalifikacji wyodrebnionej w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom zawodowy w
zawodzie opiekun medyczny, lub

3) ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng oraz uzyskata dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom
zawodowy w zawodzie opiekun medyczny

— po odbyciu przeszkolenia u pracodawcy, potwierdzonego zaswiadczeniem, moze pobierac

materiat z gérnych drég oddechowych w celu wykonania testu diagnostycznego w kierunku

SARS-CoV-2.

Art. 22. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii,
w rozumieniu odpowiednio art. 2 pkt 22 i 23 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239, z p6zn. zm.%),
warunku rozliczenia kosztéw leku stosowanego w ramach programu lekowego oraz kosztow
zwigzanych z nim §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 188c ust. 3 ustawy

zmienianej w art. 4, nie stosuje si¢.

Art. 23. 1. Lekarz, ktéry zgtosit si¢ do jednego z egzaminéw wymienionych w przepisach
wydanych na podstawie art. 16ra ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514 1 567), ktérego cze$¢ miata si¢ odby¢ w 2020 r. i
nie odbyla si¢ w wyznaczonym terminie ze wzgledu na zagrozenie wirusem SARS-CoV-2 oraz
ryzykiem zachorowania na COVID-19, uzyskuje tytut lekarza specjalisty w danej dziedzinie
medycyny pod warunkiem, ze:

1) uzyskal potwierdzenie zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w art.
16r ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

lub ma uznany dotychczasowy dorobek naukowy i zawodowy na podstawie art. 16 ust. 7

albo ust. 9 tej ustawy w terminie nie p6zniej niz do dnia 31 pazdziernika 2020 r.;

2) zlozyl z wynikiem pozytywnym przynajmniej jedna z czesci egzaminu organizowanego

przez europejskie towarzystwa naukowe w tej dziedzinie medycyny;

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1495 oraz z 2020 r.
poz. 284, 322,374, 567 i 875.
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3) zglosit sie¢ i1 zostal zakwalifikowany do cze$ci egzaminu organizowanego przez
europejskie towarzystwa naukowe, ktéra nie odbyta si¢ w wyznaczonym terminie ze
wzgledu na zagrozenie wirusem SARS-CoV-2 oraz ryzykiem zachorowania na COVID-
19;

4)  czes$¢ egzaminu, o ktérej mowa w pkt 3, nie odbyta si¢ w terminie, o ktérym mowa w pkt
1.

2. Dyrektor Centrum Egzaminéw Medycznych wydaje dyplom potwierdzajgcy uzyskanie
tytutu specjalisty lekarzowi, o ktérym mowa w ust 1, na postawie za§wiadczenia wydanego
przez odpowiednie europejskie towarzystwo naukowe organizujace egzamin, o ktérym mowa
w ust. 1, oraz certyfikatu odpowiedniego polskiego towarzystwa naukowego potwierdzajacego

spetnienie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—4.

Art. 24. Przepis art. 7 ust. 9 ustawy zmienianej w art. 15, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, stosuje si¢ do kart teleporady, ktérych okres przechowywania nie uptynat w dniu

wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 25. 1. Do zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ustawy zmienianej w art. 3, oraz
zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 3, ztozonych do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia i nierozpatrzonych przed dniem wejScia w zycie niniejszego
przepisu, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 29a ustawy zmienianej w art. 6, ztozonych
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia i1 nierozpatrzonych przed dniem wejsScia w zycie
niniejszego przepisu, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu
dotychczasowym.

3. W terminie 3 miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie niniejszego przepisu zapotrzebowania,
o ktérych mowa w art. 4 ustawy zmienianej w art. 3, zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8
ustawy zmienianej w art. 3, oraz zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy

zmienianej w art. 6, moga by¢ sktadane w postaci papierowe;j.

Art. 26. 1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 25, zapotrzebowanie, o ktérym mowa w
art. 4 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 3, wystawia si¢ wedlug wzoru stanowigcego zatgcznik nr
1 do ustawy, za$§ zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 29a ust. 2 ustawy zmienianej w art.

6, wystawia si¢ wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 2 do ustawy.
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2. Jezeli w chwili sporzadzenia zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 3, na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢
lecznicza, pacjent nie jest znany, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczanym na podanie
danych pacjenta wpisuje si¢: ,,na potrzeby dorazne”.

3. Jezeli podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg wystawia zapotrzebowanie, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 3, lub zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art.
29a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6, zwane dalej ,,zapotrzebowaniem”, dla wigcej niz jednego
pacjenta, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczanym na podanie danych pacjenta
wpisuje si¢: ,,wedlug zataczonej listy”.

4. W przypadku braku numeru PESEL na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym
na wpisanie numeru PESEL, wpisuje si¢ rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢, a w przypadku dziecka — rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ jego przedstawiciela ustawowego.

5. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie dotacza do niego informacj¢ dotyczaca choroby
pacjenta.

6. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie odnotowuje wystawienie zapotrzebowania w
dokumentacji medycznej pacjenta podajac:

1) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke i sposéb dawkowania produktu leczniczego, okres
kuracji z zastosowaniem wnioskowanego produktu oraz informacj¢ dotyczacg choroby
pacjenta — w przypadku zapotrzebowania na produkt leczniczy;

2) nazwe, posta¢, dawke 1 sposéb dawkowania s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, okres kuracji z zastosowaniem tego Srodka oraz
uzasadnienie zapotrzebowania — w przypadku zapotrzebowania na $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego.

7. W zapotrzebowaniu na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
mozna wskazac ilo$¢ tego srodka na okres kuracji nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

8. Zapotrzebowanie wystawione na produkt, ktéry bedzie stosowany w podmiocie
wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg, podpisuje rowniez osoba uprawniona do reprezentacji
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg.

9. Do zapotrzebowania nalezy dotaczy¢ uzasadnienie zawierajace:

1) okreslenie czasu terapii oraz wykazanie koniecznos$ci zastosowania produktu leczniczego,

ktérego dotyczy zapotrzebowanie — w przypadku zapotrzebowania na produkt leczniczy;
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2) wskazanie, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie oraz
dotyczace wnioskowanej ilosci srodka — w przypadku zapotrzebowania na S$rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

10. Do zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 3, nalezy dolagczy¢ list¢ zawierajacg dane
pacjentéw, ktérych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL.
Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

11. W celu potwierdzenia zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania:

1)  wprzypadku gdy dany produkt ma by¢ stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza, lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie kieruje zapotrzebowanie do konsultanta
wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny wiasciwego ze wzgledu na miejsce siedziby
tego podmiotu albo do konsultanta krajowego z danej dziedziny medycyny;

2)  wprzypadku gdy produkt ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujagcym dziatalnos¢
leczniczg, wystawiajacy zapotrzebowanie lub pacjent albo osoba przez niego
upowazniona kieruje zapotrzebowanie do konsultanta wojewodzkiego z danej dziedziny
medycyny, wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta, albo do
konsultanta wojewddzkiego wlasciwego ze wzgledu na miejsce leczenia pacjenta, albo do
konsultanta krajowego z danej dziedziny medycyny.

12. Konsultant, o ktérym mowa w ust. 11, potwierdza zasadno$¢ albo nie potwierdza
zasadnosci wystawienia zapotrzebowania, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania
zapotrzebowania.

13. Po uzyskaniu potwierdzenia zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania, lekarz
wystawiajacy zapotrzebowanie lub pacjent albo osoba przez niego upowazniona kieruje
oryginal zapotrzebowania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie p6zniej niz w terminie
60 dni od dnia jego wystawienia, pod rygorem utraty waznos$ci zapotrzebowania.

14. W terminie 21 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania minister wlasciwy do spraw
zdrowia bezposrednio na wystawionym zapotrzebowaniu potwierdza zaistnienie albo
niezaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w:

1) art. 4 ust. 3 lub 9 ustawy zmienianej w art. 3 — w przypadku zapotrzebowania na produkt
leczniczy;

2) art. 29a ust. 3 i 4 ustawy zmienianej w art. 6 — w przypadku zapotrzebowania na srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
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15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca rozpatrzone zapotrzebowanie:

1) podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, w przypadku gdy produkt ma by¢
stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza;

2)  wystawiajagcemu zapotrzebowanie lub pacjentowi albo osobie przez niego upowaznionej
w przypadku, gdy produkt ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢
lecznicza.

16. Potwierdzone zapotrzebowanie jest kierowane do hurtowni farmaceutycznej za
posrednictwem odpowiednio apteki szpitalnej, apteki zaktadowej, dziatu farmacji szpitalnej lub
apteki ogélnodostegpne;j.

17. Zapotrzebowanie traci waznos$¢, jezeli w ciggu 60 dni od dnia potwierdzenia, o ktérym
mowa w ust. 14, nie zostanie skierowane do hurtowni farmaceutyczne;j.

18. Wystawiajacy zapotrzebowanie na produkt leczniczy, o ktéorym mowa w ust. 2, jest
obowigzany przedtozy¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia liste zawierajaca dane
pacjentéw, do leczenia ktérych zastosowano produkt leczniczy wraz ze wskazaniem
zastosowanych dawek, w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catosci produktu leczniczego,
ktérego dotyczyto to zapotrzebowanie. Dane pacjentdéw obejmuja: imi¢ i nazwisko oraz numer

PESEL. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 27. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt2iart. 3 pkt 9, ktére wchodzg w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia,
z mocg od dnia 13 marca 2020 r.;

2) art. 16, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia
1 kwietnia 2020 r.;

3) art. 8 pkt 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem nast¢gpujacym po dniu ogtoszenia, z mocg od
dnia 31 maja 2020 r.;

4) art. 4 pkt 1-8, 10-12, 14 1 15, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 sierpnia 2020 r.;

5) art.3pkt1,21i5,art. 4 pkt9, art. 6, art. 9 pkt 211 11 oraz art. 25 i art. 26, ktére wchodza

w zycie po uptywie czterech miesi¢cy od dnia ogloszenia.



57—

Zataczniki

do ustawy

z dnia

Zalacznik nr 1
WZOR
(numer zapotrzebowania nadany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia)
ZAPOTRZEBOWANIE

na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego niezbgdnego dla ratowania zycia lub

zdrowia pacjenta dopuszczonego do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia
CZESC A
PRODUKT MA BYC STOSOWANY:

1)  w podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ leczniczg*;

2) poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg (w warunkach domowych)*.

nadruk albo piecze¢ obejmujace:
nazwg, adres, numer telefonu,
numer REGON lub numer wpisu do rejestru podmiotéw

wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wystawiajacego zapotrzebowanie

adres zamieszkania pacjenta

(w przypadku gdy produkt ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujagcym dziatalnos¢
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leczniczg)

(podmiot odpowiedzialny)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest Swiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na produkt
leczniczy niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczony do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia. Przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na

odpowiedzialno$¢ wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis oraz nadruk lub pieczatka (podpis oraz nadruk lub pieczatka
obejmujace: obejmujace: imi¢ i nazwisko osoby

imi¢ i nazwisko oraz numer prawa uprawnionej do reprezentacji podmiotu
wykonywania zawodu lekarza wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg oraz
prowadzacego leczenie) wskazanie pelnionej funkcji — jezeli

produkt bedzie stosowany w podmiocie)

(podpis 1 piecze¢ wskazujaca na pelniong
funkcje konsultanta z danej dziedziny

medycyny)
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Zataczniki:

informacja dotyczaca choroby pacjenta,

okreslenie czasu terapii oraz wykazanie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego,
ktérego dotyczy zapotrzebowanie,

liste zawierajaca dane pacjentow, ktérych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujgce: imi¢ i
nazwisko oraz numer PESEL — w przypadku, o ktérym mowa w art. 26 ust. 3 ustawy z
dnia ... 2020 r. o zmianie niektdrych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony

zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. ...).

CZESCB

POTWIERDZENIE PRZEZ MINISTRA WEASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA

(numer potwierdzenia nadany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia)

1y

2)

potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaistnialy okolicznosci, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2020 . poz. 9441 ...)%;

potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaistnialy okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*;

potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaistnialy okolicznosci, o ktérych mowa

w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, polegajace na*:

*niewlasciwe skresli¢
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Zalacznik nr 2

(numer zapotrzebowania nadany przez ministra

wilasciwego do spraw zdrowia)

ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia bez koniecznosci realizowania obowigzku

powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu

CZESC A
PRODUKT MA BYC STOSOWANY:
1)  w podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ leczniczg*;

2) poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg (w warunkach domowych)*.

(miejscowos¢, data)

numer PESEL
nadruk albo piecze¢ obejmujace: adres zamieszkania pacjenta
nazwg, adres, numer telefonu, numer (w przypadku gdy produkt ma by¢
REGON lub numer wpisu do rejestru stosowany poza podmiotem wykonujacym
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ dziatalnos¢ lecznicza)

leczniczg wystawiajacego zapotrzebowanie

(nazwa $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)
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(nazwa producenta $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest sSwiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbedny dla ratowania zycia lub
zdrowia, ktéry bedzie sprowadzony z zagranicy bez koniecznosci realizowania obowiazku
powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu. Przedmiotowy

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego bedzie stosowany na

odpowiedzialno$¢ wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis oraz nadruk lub pieczatka
obejmujace:

imi¢ i nazwisko oraz numer prawa
wykonywania zawodu lekarza

prowadzacego leczenie)

(podpis 1 piecze¢ wskazujaca na pelniong
funkcje konsultanta z danej dziedziny

medycyny)

(podpis oraz nadruk lub pieczatka
obejmujace: imi¢ i nazwisko osoby
uprawnionej do reprezentacji podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz
wskazanie pelnionej funkcji — jezeli

produkt bedzie stosowany w podmiocie)
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Zataczniki:

informacja dotyczaca choroby pacjenta,

wskazanie, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie oraz
dotyczace wnioskowanej ilosci $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego,

liste zawierajacg dane pacjentéw, ktérych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢ i
nazwisko oraz numer PESEL — w przypadku, o ktérym mowa w art. 26 ust. 3 ustawy z
dnia ... 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony

zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. ...).

CZESCB

POTWIERDZENIE PRZEZ MINISTRA WEASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA

(numer potwierdzenia nadany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia)

1y

2)

potwierdzam, ze wzgledem srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego nie zaistniaty okolicznosci, o ktérych mowa w art. 29a ust. 3 1 4 ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz.
1252, z p6zn. zm.)*;

potwierdzam, ze wzgledem srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zaistnialy okolicznosci, o ktérych mowa w art. 29a ust. 3 1 4 ustawy z dnia

25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia, polegajace na*:

*niewlasciwe skresli¢



UZASADNIENIE

Niniejsza ustawa jest zwigzana z trwajacym obecnie stanem epidemii i zmianami
dokonanymi ustawg z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz

wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 374, z p6zn. zm.).
Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy:
1) zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514
1567);
2) zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020
r. poz. 567);

3) zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944);

4) z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.);

5) zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, z péZn.

zZm.);

6) z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz.

1252, z p6zn. zm.);
7) z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186);
8) zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 1 567);

9) zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz.
702);

10) z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, z
pozn. zm.);

11) z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 r. poz. 952 oraz z

2020 r. poz. 567);

12) z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych

zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169);

13) z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2020 r. poz.
172);



14) z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, z

pozn. zm.);

15) z dnia 2 marca 2020 r. o szczegllnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych

nimi sytuacji kryzysowych;

16) z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz.

5671695).

Zmiany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty sg
niezb¢dne w celu kontynuacji szkolenia specjalizacyjnego, szczegdlnie dla lekarzy, ktorzy
podjeli specjalizacje dentystyczne, a w obecnym stanie epidemii ich jednostki szkolgce zostaty
zamknigte lub ich dziatalno$¢ zostata zawieszona. Ze wzgledu na epidemi¢ moze okazac sig,
ze nie bedzie mozliwe bezpieczne przeprowadzenie testowych albo ustnych egzaminéw
specjalizacyjnych w zawodach lekarza i1 lekarza dentysty. Dlatego tez proponuje si¢
wprowadzenie przepisOw, ktére pozwola na przeprowadzenie egzaminu specjalizacyjnego
lekarzy, diagnostow laboratoryjnych, farmaceutéw czy fizjoterapeutéw wytacznie w jedne;j
postaci egzaminu ustnego albo pisemnego, w sytuacji kiedy ze wzgledu na bezpieczenstwo
0sOb biorgcych udziat w tym egzaminie nie bedzie mozliwosci przeprowadzenia obydwu czesci
egzaminu. Decyzj¢ o odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego w danej dziedzinie,
bedzie mégt podja¢ minister wlasciwy do spraw zdrowia w trakcie sesji egzaminacyjnej, w
ktérej ma si¢ odby¢ dany egzamin. W czasie trwania stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii moze dojs¢ do sytuacji, kiedy lekarz, diagnosta laboratoryjny lub farmaceuta czy
fizjoterapeuta, ktéry mial przystagpi¢ do egzaminu specjalizacyjnego, z powodu choroby,
izolacji, w tym izolacji w warunkach domowych oraz odbywania kwarantanny, nie moze
przystapi¢ do tego egzaminu albo zrezygnowat z udziatu w tym egzaminie z innych przyczyn,
na co moglty mie¢ wplyw okoliczno$ci zwigzane z epidemia. W takiej sytuacji za zasadne
nalezy uzna¢ zwolnienie z ponoszenia oplaty za kolejne zgtoszenie do panstwowego egzaminu

specjalizacyjnego.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w ustawie z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

systemie informacji w ochronie zdrowia wprowadza si¢ zmiany dotyczace elektronizacji



obstugi zapotrzebowan sktadanych w tzw. trybie importu docelowego. Nowelizacja ta
wychodzi naprzeciw potrzebom elektronizacji procedury importu docelowego i importu
interwencyjnego produktéw leczniczych oraz procedury sprowadzania z zagranicy $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia bez konieczno$ci realizowania obowigzku powiadomienia Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu. Natomiast w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywno$ci 1 zywienia zmieniono przepis dotyczacy formy wydawanego
rozstrzygnigcia umozliwiajgcego sprowadzenie z zagranicy srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego — przez zastgpienie dotychczasowej formy decyzji
administracyjnej, rozstrzygni¢ciem w postaci zgody niebedacej decyzja administracyjna.
Przedmiotowa zmiana stanowi ujednolicenie formy wydawanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia rozstrzygni¢¢ w zakresie sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych i
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego na ratunek zycia lub zdrowia.
Zaréwno w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jak i ustawie z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia projektowane zmiany majg na celu
elektronizacje procedury wystawiania i rozpatrywania zapotrzebowan na produkty lecznicze i
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia oraz wystawiania i1 rozpatrywania zgloszenia przedsigbiorcy prowadzacego
dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej o koniecznosci wydania
zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust.
8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Projektowane zmiany w oczywisty
spos6b wptyng na szybko$¢ wskazanych procedur, a co za tym idzie spowodujg lepsze
zabezpieczenie pacjentow w produkty lecznicze oraz S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia. Projektowane zmiany
wprowadzaja podzial zapotrzebowan z uwagi na miejsce stosowania produktu leczniczego lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktérego dotyczy
zapotrzebowanie. Projektowane zmiany zakladajg stworzenie Systemu Obstugi Importu
Docelowego, zwanego dalej ,,systemem SOID”, umozliwiajgcego sktadanie zapotrzebowan, o
ktéorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia

2006 r. o bezpieczenstwie zywnoS$ci 1 zywienia, rozpatrzenie zapotrzebowan oraz wnioskow,



oraz komunikacj¢ z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia w tym zakresie. System SOID
umozliwia obieg zapotrzebowania w formie elektronicznej pomiedzy lekarzem wystawiajgcym
to zapotrzebowanie, konsultantem potwierdzajacym zasadno$¢ jego wystawienia oraz
ministrem wilasciwym do spraw zdrowia. Ponadto system SOID umozliwia pobranie
rozstrzygnigcia umozliwiajacego sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego lub srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego po wprowadzeniu przez apteke lub
hurtowni¢ farmaceutyczng do systemu SOID odpowiednio numeru zapotrzebowania oraz
numeru PESEL pacjenta, lub numeru zapotrzebowania oraz numeru rozstrzygnigcia, lub

numeru rozstrzygni¢cia oraz numeru PESEL pacjenta.

W obecnym stanie prawnym art. 37av ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne przewiduje po stronie przedsigbiorcy obowigzek zgloszenia Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych zawartych w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ww. ustawy.
Rozpatrzenie takiego zgloszenia nastgpuje w trybie milczacej zgody, przewidzianym w art.
122a § 2 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 poz. 256 i 695). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dysponuje 30-dniowym
terminem na whniesienie sprzeciwu w drodze decyzji (art. 37av ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne). Skutkiem wniesienia takiego sprzeciwu jest zakaz wywozu
produktéw objetych zgloszeniem. Zgodnie natomiast z art. 37av ust. 9 ww. ustawy,
niewniesienie sprzeciwu w terminie 30 dni od dnia dokonania zgtoszenia przez przedsigbiorce
oznacza mozliwos¢ dokonania zbycia lub wywozu w terminie 30 dni liczonym od dnia uptywu
terminu na wniesienie sprzeciwu. Wykonanie obowigzku uprzedniej notyfikacji Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru zbycia lub wywozu produktéw zagrozonych
brakiem dostgpnosci jest zabezpieczone przepisami karnymi. Zgodnie bowiem z art. 126¢ ust.
1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, kto bez zgloszenia, o ktérym
mowa w art. 37av ust. 1 tej ustawy, wbrew sprzeciwowi, o ktéorym mowa w art. 37av ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo przed uptywem terminu na
zgloszenie tego sprzeciwu wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbywa
podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt
leczniczy, zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ww. ustawy, podlega karze

pozbawienia wolno$ci od 3 miesi¢cy do lat 5. Przepis art. 126c ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia



2001 r. — Prawo farmaceutyczne penalizuje za§ wywoéz lub zbycie $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. W art. 37av po ust. 9
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dodany zostat ust. 9a w brzmieniu:
,,9a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze, przed uptywem terminu, o ktérym mowa w ust.
3, poinformowa¢ przedsigbiorce zglaszajacego zamiar wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 14, o niewniesieniu sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3. W takim przypadku
przedsigbiorca moze dokona¢ wywozu lub zbycia, w terminie, o ktérym mowa w ust. 9,
niezwlocznie po otrzymaniu informacji.”. Konsekwencja dodania przedmiotowego przepisu
byla zmiana w art. 126¢ ustawy, w ktérym dodano zwrot ,,z zastrzezeniem art. 37av ust. 9a”.
O ile konstrukcja samych przepiséw karnych nie budzi watpliwosci, to nalezy zwréci¢ uwage
na to, ze brzmienie przepisu art. 37av ust. 9a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne jest wewngtrznie sprzeczne i1 moze powodowaé powazne watpliwosci
interpretacyjne. Zgodnie bowiem ze zdaniem drugim przedmiotowego przepisu, przedsigbiorca
moze dokona¢ wywozu lub zbycia w terminie, o ktérym mowa w ust. 9 wymienionego
przepisu, niezwlocznie po otrzymaniu informacji o niewniesieniu sprzeciwu. Podkreslenia
wymaga jednak fakt, ze termin, do ktérego odsyta przepis art. 37av ust. 9a ww. ustawy, jest
oznaczony zaréwno przez okreslenie jego dtugosci, ale rowniez przez wskazanie poczatku jego
biegu (,,niewniesienie sprzeciwu w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, oznacza mozliwos¢
dokonania w terminie 30 dni od dnia jego uptywu”). Przyjecie terminu okre§lonego w art. 37av
ust. 9 ustawy jako terminu, w ktérym mozna dokona¢ wywozu lub zbycia produktéw
zagrozonych brakiem dostepnos$ci rowniez w przypadku rezygnacji przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z prawa do wniesienia sprzeciwu, prowadziloby do sytuacji, w ktorej
moment powstania uprawnienia po stronie przedsigbiorcy byltby identyczny w obu stanach
faktycznych — niezaleznie, czy sprzeciw zostalby wniesiony, czy tez przedsigbiorca zostalby
poinformowany o niewniesieniu sprzeciwu. Ponadto odestanie do przepisu okreslajacego
termin biegnacy od bezskutecznego uptywu terminu na wniesienie sprzeciwu rodzi watpliwosci
w zakresie relacji do projektowanego art. 37av ust. 9a in fine ustawy, wskazujacego, ze: ,,W
takim przypadku przedsigbiorca moze dokona¢ wywozu lub zbycia, w terminie, o ktérym
mowa w ust. 9, niezwlocznie po otrzymaniu informacji.”. Zwrot ,,niezwlocznie po otrzymaniu

informacji” miat na celu okreslenie poczatku biegu 30-dniowego terminu na dokonanie zbycia



lub wywozu. Rozwigzanie takie pozostaje jednak w sprzecznosci z odestaniem do terminu
okreslonego w przepisie art. 37av ust. 9 ustawy, ktéry — jak wskazano powyzej — rozpoczyna
si¢ z dniem uplywu terminu na wniesienie sprzeciwu. Bioragc pod uwage, ze tresé

wymienionego przepisu jest niejasna, jest konieczna jego zmiana.

W przepisach projektu ustawy przewidziano mozliwo$¢ zlozenia w formie papierowe;]
zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne i w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia, lub zgloszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, przez okres 3 miesi¢gcy od dnia wejScia w zycie ustawy oraz w przypadku
awarii SOID lub dziatania sity wyzszej. Jednoczesnie przepisy przejsciowe zawieraja regulacje
odnosnie wymagan co do tresci oraz sposobu procedowania zapotrzebowan wystawionych w
formie papierowej. Natomiast wejscie projektowanej ustawy w zycie zostato dostosowane do
okresu niezbednego do przygotowania systemu SOID w zakresie wszystkich wymaganych

funkcjonalnosci umozliwiajacych projektowane zmiany.

Ponadto w ustawie z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dokonuje si¢

zmian w:

1) art. 95b ust. 2 — z uwagi na COVID-19 i wprowadzone restrykcje, w tym szczegdlng
dbatos¢ o personel medyczny 1 nienarazanie zaréwno tego personelu, jak i samego pacjenta
na zakazenie chorobg COVID-19, nie jest wskazane, aby pacjent musiat udac si¢ do lekarza
po recepte papierowg na sprowadzany w trybie importu okreslonego w art. 4 ustawy
produkt leczniczy, podczas gdy istnieje techniczna mozliwo$¢ wystawienia na taki produkt

recepty elektronicznej;

2) art. 96b ust. 2b-2d — proponuje si¢ rozszerzy¢ katalog kanatéw komunikacji, w ramach
ktérych pacjent moze otrzymac uproszczong informacje o recepcie wystawionej w postaci
elektronicznej, przez dodanie mozliwosci przekazywania informacji o wystawionej
recepcie do aplikacji mobilnych. Rozw6j nowych technologii umozliwia w chwili obecne;j
poszerzanie kanatéw komunikacji z pacjentem. Przedmiotowy sposéb komunikacji
stosowany bylby na zadanie pacjenta w Indywidulanym Koncie Pacjenta (IKP). W takim
przypadku, pacjent nie otrzymywalby juz analogicznych wiadomosci SMS. Spos6b
dostarczenia informacji b¢dzie wynikiem decyzji pacjenta, w jaki sposéb chce otrzymywac

powiadomienia o wystawionej recepcie. Jednocze$nie wiadomosci SMS réwniez nie beda



wysylane w kazdym przypadku, lecz na wyrazne zadanie pacjenta. Ponadto warunki i
spos6b korzystania z takich aplikacji mobilnych z uwagi na szybki rozwdj nowych
technologii proponuje si¢ okre§li¢ w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do sprawa
zdrowia. Analogiczne zmiany wprowadza si¢ w art. 59b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w odniesieniu
do skierowan w postaci elektronicznej. Doprecyzowaniu ulegaja réwniez art. 96b ust. 2
pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz analogiczny art. 59b
ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych w zakresie mozliwosci podawania danych
dostgpowych do recepty i skierowania w postaci elektronicznej. W chwili obecnej podanie
tych danych w innej uzgodnionej z pacjentem postaci ma miejsce wylgcznie w przypadku
udzielania Swiadczenia w miejscu wezwania oraz w przypadku dokonywania badan za
posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw 1Iacznosci i braku
mozliwosci przekazania wydruku. Utrzymanie tego ograniczenia nie jest juz zasadne.
Pacjenci czgsto bowiem nie chcg otrzymywaé wydruku, potrzebuja natomiast otrzymac

kod dostgpu w inny spos6b uzgodniony z osobg wystawiajaca recepte czy skierowanie;

3) art. 107a — zmiana ta umozliwi farmaceutom realizacj¢ szkolenia specjalizacyjnego z

wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtos¢.

Natomiast dodanie w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w art.
122b ust. 6 1 7 ma na celu zapewnienie nadzoru nad warunkami obrotu oraz wytwarzania i
importu produktéw leczniczych, w czasie trwajacego stanu epidemii. Dodawane regulacje
umozliwiajg przeprowadzanie inspekcji i kontroli zdalnych, przez inspektoréw do spraw
wytwarzania 1 inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, dotyczacych prowadzenia dzialalnosci wytwoérczej lub importowej
produktéw leczniczych oraz wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji czynnych,
a takze obrotu hurtowego produktéw leczniczych. Jednocze$nie projektowane przepisy oparto
na projekcie wytycznych Komisji Europejskiej — ,,Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information”. Trwajacy stan epidemii spowodowal, ze
przedsigbiorcy i organy regulacyjne muszg by¢ przygotowane na zastosowanie elastycznych i
pragmatycznych podej$¢, w celu zapewnienia ciggtosci ustug i ochrony zdrowia publicznego.
Aktualna sytuacja powoduje, ze inspekcje na miejscu wytwarzania lub na miejscu importu

produktéw leczniczych czy w przedsigbiorstwach zajmujacych si¢ obrotem detalicznym lub



hurtowym produktami leczniczymi moga nie by¢ mozliwe ze wzgledu na wiele czynnikéw,
takich jak trudnosci i ograniczenia zwigzane z podrézowaniem (w tym ostrzezenia lub
ograniczenia podrézy, kontrole graniczne, trudnosci w transporcie), ograniczenia dostepu do
obiektow, zagrozenia dla zdrowia kontrolowanych oraz inspektoréw. Biorac pod uwage
powyzsze, jak réwniez kierujac si¢ definicjg inspekcji zdalnej, zawarta w dokumencie
,,Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information™ (proces
przeprowadzania inspekcji z wykorzystaniem odpowiedniej technologii w celu umozliwienia
przekazywania i dostarczania informacji, takich jak dokumenty i filmy wideo do przegladu,
bez obecnosci inspektoréw w miejscu wytwarzania, importu lub dystrybucji) — przesadzono,
ze mozliwe bedzie przeprowadzenie inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w sposob zdalny. W dokumencie ,,Compilation of
Community Procedures on Inspections and Exchange of Information” stwierdzono, ze w
przypadku inspekcji zdalnych nalezy stosowac si¢ do istniejacych juz wytycznych dotyczacych
przeprowadzania inspekcji GxP i uwzglednia¢ ograniczenia natozone przez fakt, ze mozliwa
bedzie ocena miejsca wytwarzania lub miejsca importu za pomocg wirtualnego procesu. Zdalne
inspekcje obejmujg zazwyczaj dostarczanie przez kontrolujacego elektronicznych kopii
dokumentéw i innych informacji, w celu dokonania ich analizy poza miejscem prowadzenia
dziatalnosci, wideokonferencje¢ oraz nagrywanie filméw z miejsca wytwarzania lub z miejsca
importu produktdow leczniczych, pozwalajacych na bezpieczne prowadzenie inspekcji. W
niektdrych przypadkach inspekcje zdalne moga rowniez obejmowac sprawdzenie obiektu przez
wideo potaczenie, np. w pomieszczeniach produkcyjnych lub laboratoryjnych. Inspekcje
zdalne bedg wymagaty dodatkowego czasu na przygotowanie i dziatania nastepcze ze wzgledu
na logistyke, wnioski o dokumenty oraz przeglad i dodatkowe wysitki podczas faktycznego
przeprowadzania zdalnej inspekcji, zaréwno przez kontrolowanego, jak i inspektoréw, oraz
uwzgledniajac ograniczenia komunikacyjne i potencjalne trudnosci, np. rézne strefy w
przypadku inspekcji w krajach trzecich. W dokumencie ,,Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information” zapisano réwniez, ze preferowane
jest, aby to przedsiebiorca hostowat i zarzadzat platformg komunikacyjna, z uwagi na potrzebe
uwzglednienia specyficznych dla niego wymogéw bezpieczenstwa. Uwzgledniajac powyzsze,
przesadzono, ze zawiadomienie o inspekcji zdalnej bedzie zawierato informacje o zakresie oraz
preferowanej formie przekazania danych umozliwiajacych przeprowadzenie inspekcji bez
obecnosci inspektorow w miejscu wytwarzania lub miejscu importu produktéw leczniczych.

Terminy wideokonferencji lub wirtualnych wizyt beda kazdorazowo uzgadniane z



kontrolowanym, wprowadzajagc jednoczes$nie pewien stopien elastycznosci w celu
uwzglednienia nieprzewidzianych ograniczen i okoliczno$ci mogacych pojawi¢ sie¢ w kazdej
chwili prowadzenia inspekcji zdalnej. Przewiduje si¢, ze organ kontrolny bedzie wskazywat
termin przekazania danych umozliwiajagcych przeprowadzenie inspekcji bez obecnosci
inspektorow w miejscu wytwarzania lub miejscu importu produktéw leczniczych.
Przesadzono, ze powyzsze regulacje utracg moc obowigzujacg po uptywie 6 miesiecy od dnia
odwotania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii. Przyjeto, ze czas 6 miesiecy
umozliwi skorygowanie planéw dotyczacych inspekcji i kontroli, po odwotaniu stanu epidemii.
Zaktada si¢, ze prowadzenie inspekcji zdalnych wejdzie w zycie z mocg od dnia 13 marca 2020
r., z uwagi na potrzeb¢ zapewnienia nadzoru nad dziatalnoscig wytwércow i importeréw
produktow leczniczych oraz ich uzasadnione wnioski dotyczace zmiany posiadanych
zezwolen, ktére wymagaly przeprowadzenia inspekcji w sposéb zdalny mimo braku

odpowiednich regulacji w tym zakresie.

Projektowane zmiany w zakresie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawg o §wiadczeniach”,
obejmuja propozycje regulacji polegajacych na wprowadzeniu zmian w rozdziale 2a ustawy o
swiadczeniach, zmierzajacych do uproszczenia i usprawnienia przewidzianych w tym rozdziale
postepowan administracyjnych, zwigzanych z finansowaniem $wiadczen uzyskiwanych poza
granicami kraju. W postepowaniach uregulowanych w art. 42d, art. 42f 1 art. 421 ustawy o
swiadczeniach wprowadzono mozliwo$¢ skladania wnioskéw w postaci elektronicznej w
formie dokumentu elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Dodatkowo usuni¢to zbedny wymog
podawania we wnioskach daty urodzenia wnioskodawcy, w przypadku podania numeru
PESEL. W przypadku postepowan uregulowanych w art. 42f i art. 42i ustawy o $wiadczeniach
wprowadzono réwniez uproszczenie polegajace na zniesieniu obowigzku zatgczania do
wnioskéw zaswiadczenia od $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 20 ust. 2 pkt 6 ustawy
o Swiadczeniach, zast¢pujac je odpowiednim oswiadczeniem wnioskodawcy, ktére moze by¢
zweryfikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w oparciu o posiadane bazy danych. W art.
42i ust. 9 ustawy o $wiadczeniach zapewnia si¢ §wiadczeniobiorcy, ktéry przebywa w szpitalu
na terytorium innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), korzystajac ze $wiadczen
udzielanych na podstawie przepisOw o koordynacji, mozliwos¢ skorzystania z finansowania

przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztow transportu do miejsca dalszego leczenia



swiadczeniobiorcy w kraju — najtanszym srodkiem transportu mozliwym do zastosowania w
aktualnym stanie zdrowia, gdy przewidywane koszty dalszego leczenia za granica
przewyzszaja koszty transportu i leczenia w kraju. W praktyce Narodowy Fundusz Zdrowia ani
nie organizuje transportu, ani nie zapewnia miejsca leczenia w kraju. Realizacja tego przepisu
powoduje trudno$ci zwigzane ze znalezieniem podmiotu leczniczego, ktéry podejmie si¢
dalszego leczenia $wiadczeniobiorcy w kraju. Zadanie to spoczywa na najblizszej rodzinie
swiadczeniobiorcy, innych krewnych lub na instytucjach pomocy spolecznej czy urzedach
wojewddzkich, jezeli pacjent nie ma rodziny. Epidemia COVID-19 jeszcze bardziej nasilita ten
problem — obecnie rodzina albo instytucje praktycznie nie majag mozliwo$ci zapewnienia
miejsca leczenia (szpitala, zakladu opiekunczo-leczniczego). Biorac pod uwage wskazane
trudnosci 1 ekonomiczny charakter tego transportu, proponuje si¢ natozenie na Narodowy
Fundusz Zdrowia obowigzku zapewnienia miejsca dalszego leczenia w kraju lub wskazania
podmiotu leczniczego, ktory przejmie pacjenta sposrdd tych, z ktérymi Narodowy Fundusz

Zdrowia zawart umowy, po uzgodnieniu przyje¢cia pacjenta z tym podmiotem (ust. 9a).
Ponadto:

1) zmiana w art. 61s w ust. 2 w pkt 3 ustawy o $wiadczeniach ma na celu usunigcie
watpliwosci interpretacyjnych. Obok sankcji wynikajacych z umowy dodano sankcje
wynikajace z przepisOw ustawy o refundacji. Sankcje te na mocy przepiséw ustawy o
refundacji byly naktadane w treSci wystgpien pokontrolnych, zatem zmiana nie tworzy

nowej sytuacji prawnej, a jedynie ma charakter porzadkujacy;

2) wprowadzono zmiany w przepisach dotyczacych korpusu kontrolerskiego — usunigto
wymaganie posiadania predyspozycji psychofizycznych na egzaminie kwalifikacyjnym na
stanowisko kontrolera (art. 61y ust. 5 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach). Projektowana zmiana
uzupelnia przepisy ustawy o $wiadczeniach o okreslenie sposobu pozyskiwania przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia informacji o spetnianiu przez pracownika tego
Funduszu czg¢sci warunkéw, ktérych spetnienie jest konieczne do powotania danego
pracownika na stanowisko kontrolera. Wprowadzona regulacja umozliwi weryfikacje
spelniania danego warunku przez ztozone oswiadczenie, z jednoczesnym podkresleniem
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia. Regulacja
zaproponowana w ust. 3b pozwoli natomiast na przyjecie za spetniony warunek, o ktérym
mowa w art. 61y ust. 3 pkt 6, w przypadku zlozenia o§wiadczenia lustracyjnego albo

informacji o ztozeniu o§wiadczenia lustracyjnego sktadanych na zasadach okreslonych w
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3)

4)

5)

ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw

bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—-1990 oraz tresci tych dokumentow;

doprecyzowano art. 97 ust. 3 pkt 4c ustawy o Swiadczeniach przez umozliwienie
Narodowemu Funduszowi Zdrowia finansowania informatyzacji $wiadczeniodawcow,
ktorej celem jest udzielanie przez nich $wiadczen opieki zdrowotnej za posrednictwem
systemOw teleinformatycznych lub systemow tacznosci, prowadzenie i wymiana
elektronicznej dokumentacji medycznej, w tym digitalizacja dokumentacji medycznej
prowadzonej w postaci papierowej oraz udostepnianie elektronicznych ustug
swiadczeniobiorcom lub innym podmiotom. Dotychczasowe brzmienie przepisu nie
wskazywato konkretnego podmiotu, ktérego ta informatyzacja dotyczy. Ponadto
Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie mogt zleca¢ jednostce podleglte] ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systemOw informacyjnych ochrony
zdrowia zadania dotyczace informatyzacji w ochronie zdrowia (art. 97 ust. 10 i 11).
Przedmiotowe zmiany bedg miaty pozytywny wptyw na wykonywanie ustawowych zadan

przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

propozycja zmiany w art. 131c w ust. 3 w pkt 3 ustawy o $wiadczeniach wynika z
koniecznos$ci wyeliminowania podwdjnego liczenia srodkéw w naktadach raz w budzecie
i raz w kosztach Narodowego Funduszu Zdrowia, bo $rodki z tej rezerwy nie beda
przekazywane do tego Funduszu wylacznie do Centrum Systeméw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia, wigc nie ma tu zastosowania aktualny przepis art. 131c ust. 3 pkt 3
ustawy o $wiadczeniach o przepltywach miedzy budzetem i Narodowym Funduszem

Zdrowia;

wprowadzono zmian¢ w art. 136¢c ustawy o $wiadczeniach, ktéra umozliwi bardziej
elastyczne ksztattowanie dlugosci okreséw rozliczeniowych, obowigzujacych przy
rozliczaniu $wiadczen opieki zdrowotnej w formie ryczattu systemu zabezpieczenia. W
aktualnie istniejgcej sytuacji, w zwigzku z pandemig COVID-19, wielu
swiadczeniodawcoéw dziatajacych w ramach systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej i1 finansowanych w formie ww. ryczattu
odnotowuje znaczne ograniczenie skali prowadzonej dzialalnosci, w szczegdlnosci
spowodowane ograniczeniem przyje¢ planowych. W zwigzku z powyzszym
najprawdopodobniej  zaistnieje potrzeba wydluzenia, w drodze aneksowania

obowigzujacych uméw, aktualnie obowigzujgcego okresu rozliczeniowego, w taki sposob,
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aby obejmowat odpowiednio dtuzszy okres niz okres roku kalendarzowego 2020, ktéry nie
stanowitby adekwatnej podstawy do wyliczenia ryczattu systemu zabezpieczenia na

kolejny okres rozliczeniowy.

Nalezy zauwazy¢, ze przedtuzajacy si¢ okres epidemii zaktocit takze realizacj¢ szkolenia
i egzaminu na specjaliste psychoterapii uzaleznien i instruktora terapii uzaleznien zgodnie z
pierwotnie zaktadanym planem, powodujagc zmiany w harmonogramie szkolenia, co moze
uniemozliwi¢ stuchaczom przystapienie do egzaminu w wymaganym, zgodnie z art. 27 ust. 8a
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, terminie 4 lat od momentu
rozpoczecia szkolenia. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ dodanie w art. 27 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii ust. 8b, ktérego celem jest wydtuzenie terminu,
w ktérym osoby ubiegajace si¢ o otrzymanie certyfikatow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 pkt
2 1 ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, moga przystapi¢ do
egzaminu certyfikujacego. Nieprzystapienie do egzaminu w przewidzianym terminie bytoby

zwigzane z konieczno$cig ponownego odbycia szkolenia.

W zwiazku z nowelizacjg art. 59 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.
Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm. ), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”,
jest on stosowany od dnia 24 kwietnia 2020 r. i dotyczy nie tylko wyrobéw medycznych
uregulowanych przez rozporzadzenie 2017/745, ale rowniez wyrobéw medycznych
regulowanych przez dyrektywy 90/385/EWG oraz 93/42/EWG. Tym samym uchyla przepisy
art. 9 ust. 9 oraz art. 11 ust. 13 odpowiednio wymienionych dyrektyw. W zwigzku z tym
nastepuje posrednie uchylenie art. 15 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
co moze znaczaco utrudnia¢ dopuszczanie do obrotu wyrobéw medycznych, co do ktérych nie
przeprowadzono oceny zgodnosci, co jest kluczowe dla skutecznej walki z wirusem SARS-
CoV-2. Moga pojawia¢ si¢ watpliwosci 1 rozbiezno$ci co do podstawy prawnej, trybu
procedowania, sposobu rozstrzygniecia itd., co moze skutkowa¢ utrudnieniami (np.
wydluzeniu postgpowania) lub wrecz uniemozliwieniu wprowadzania do obrotu wyrobéw
medycznych niezbednych do walki z wirusem SARS-CoV-2. W celu zapobiezeniu temu
niebezpieczenstwu zdecydowano si¢ na przeformutowanie art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych przez ograniczenie jego zakresu wylacznie do wyrobow
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medycznych do diagnostyki in vitro i przeniesienie do obowigzujacej ustawy analogicznego
przepisu z projektowanej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktory
umozliwi pelne stosowanie art. 59 rozporzadzenia 2017/745. Konieczna jest réwniez
nowelizacja rozdzialu 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, przez objecie
zgloszeniami i powiadomienia wyrobéw medycznych zgodnych z rozporzadzeniem 2017/745.
Obecnie, do czasu rozpoczecia stosowania rozporzadzenia 2017/745, tj. 26 maja 2021 r.,
wyroby medyczne zgodne z ww. rozporzadzeniem moga by¢ wprowadzane do obrotu bez
informowania Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, poniewaz sg one poza regulacja ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych. Oznacza to, ze brak jest okreslenia dokumentéw i terminéw, w ktérych
nalezy ztozy¢ dokumentacje do ww. Urzedu. Zjawisko wprowadzania do obrotu takich
wyrobow zintensyfikowato si¢ po wybuchu epidemii wirusa SARS-CoV-2. Moze to utrudniac¢
prowadzenie nadzoru nad wyrobami medycznymi, a takze walkg z wirusem SARS-CoV-2 —
ryzyko braku petnych informacji o wyrobach medycznych znajdujacych si¢ w obrocie, ich

niewlasciwym oznakowaniu itd.

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej wprowadza kadencyjnos¢
petnienia  funkcji  kierownika podmiotu leczniczego niebedacego przedsigbiorca.
Przeprowadzenie konkursu na ww. stanowisko jest niemozliwe do zrealizowania w czasie
ogloszonego stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii z uwagi na obostrzenia
dotyczace chociazby liczby 0s6b w zgromadzeniu (przyjazd kandydatéw na miejsce, w ktérym
ma si¢ odby¢ rozmowa kwalifikacyjna, w rozmowach kwalifikacyjnych uczestniczg réwniez
cztonkowie komisji konkursowej). Ponadto jest utrudnione rowniez dostarczenie ofert przez
kandydatéw oraz zachowanie przez komisj¢ konkursowg terminéw wynikajacych z odrgbnych
przepisOw prawa. Dlatego tez zaproponowano zmiany we art. 49 tej ustawy. Stosunek pracy
osoby powotanej na stanowisko kierownika podmiotu leczniczego niebedacego przedsigbiorca
moze zosta¢ rozwigzany przez podmiot tworzacy, zgodnie z przepisami Kodeksu pracy w
kazdym czasie. Przepis art. 70 Kodeksu pracy stanowi, iz pracownik zatrudniony na podstawie
powotania moze by¢ w kazdym czasie — niezwltocznie lub w okreslonym terminie — odwotany
ze stanowiska przez organ, ktéry go powotal. Ponadto nalezy wskazac, iz ten stosunek pracy
moze zosta¢ rozwigzany rowniez z woli pracownika (rezygnacja, przej$cie na emeryture). W
takim przypadku zachodzi koniecznos¢ przeprowadzenia konkursu na przedmiotowe
stanowisko, co w przypadku wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii

jest utrudnione lub niemozliwe. Mozliwo$¢ wyznaczenia na czas okreslony osoby do petnienia
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obowigzkéw kierownika (zmiana art. 46 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej) zapewni cigglo$¢ zarzadzania jednostkami, ktére ze wzgledu na specyficzny
charakter oraz doniosty spotecznie zakres prowadzonej dziatalnosci, winny mie¢ zapewniong
mozliwo$¢ bycia zarzadzanymi przez osoby ponoszace za ta dziatalno$¢ pelng
odpowiedzialno$¢. Z kolei zaproponowana zmiana terminu okreslonego w art. 53a ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej stanowi konsekwencje
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 31 marca 2020 r. w sprawie okreslenia innych
terminéw wypelniania obowigzkéw w zakresie ewidencji oraz w zakresie sporzadzenia,
zatwierdzenia, udostgpnienia i przekazania do wiasciwego rejestru, jednostki lub organu
sprawozdan lub informacji (Dz. U. poz. 570), wydanego na podstawie art. 15zzh ust. 1 ustawy
z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych, ktére przesung¢to terminy na sporzadzenie sprawozdania
finansowego i zatwierdzenie tego sprawozdania o 3 miesigce — odpowiednio z dnia 31 marca
na dzien 30 czerwca i z dnia 30 czerwca na dzien 30 wrzesnia. Obowigzujacy art. 53a ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej zobowigzuje kierownikow
samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej do sporzadzania i przekazywania w
terminie do dnia 31 maja kazdego roku podmiotowi tworzacemu (sg to gtownie jednostki
samorzadu terytorialnego) raportu o sytuacji ekonomiczno-finansowej samodzielnego
publicznego zaktadu opieki zdrowotnej. Raport o sytuacji ekonomiczno-finansowej jest
przygotowywany przez samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej na podstawie
sprawozdania finansowego za poprzedni rok obrotowy. W zwigzku z faktem, ze termin na
sporzadzenie tego sprawozdania w 2020 r. to dzien 30 czerwca 2020 r., zaproponowano zmiang
w art. 53a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej w taki sposéb, aby
kierownik samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej kazdego roku sporzadzat i
udostepnial w Biuletynie Informacji Publicznej raport o sytuacji ekonomiczno-finansowej
samodzielnego publicznego zakladu opieki zdrowotnej w terminie 2 miesigcy od uptywu
terminu do sporzadzenia rocznego sprawozdania finansowego, a nie do dnia 31 maja kazdego
roku. Podmiot tworzacy, w celu dokonania oceny, o ktérej mowa w art. 53a ust. 4 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, bedzie pobieral ww. raport bezposrednio z
Biuletynu Informacji Publicznej danego samodzielnego publicznego zaktadu opieki

zdrowotne;j.
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W art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia proponuje si¢ rozszerzy¢ zakres danych mozliwych do przetwarzania w systemie
informacji o dane dotyczace dowoddow osobistych oraz paszportow ustugobiorcow. W
konsekwencji, zmiany dokonuje si¢ rowniez w art. 15 w ust. 5 ww. ustawy. Natomiast dodanie
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia przepisu (art.
9a ust. 2), zgodnie z ktérym administrator Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej takze
»IM”, przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia dane dotyczace recept, w tym recept na
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne nie
podlegajace refundacji, przetwarzane w tym systemie, umozliwi wykorzystanie danych z DRR
do predykcji zachorowan — projekt, ktérego pilotaz zostal rozpoczety przed COVID-19
(przekazanie wynikéw predykcji lekarzom POZ+), a nastgpnie przez COVID-19 przerwany
(ograniczenie dziatalnosci podstawowej opieki zdrowotnej). Narodowy Fundusz Zdrowia
obecnie moze wykorzystywac do tego celu dane zwigzane z refundacja, jednak baza informacji
jaka sa DRR-y przyniesie nowe mozliwosci w tym zakresie. Wprowadzono jednocze$nie
(dodawany do ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia art.
13b) mozliwos¢ digitalizacji dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci papierowej — np.
przez jej zeskanowanie i opatrzenie elektronicznym podpisem. Nastepnie dokumentacja
papierowa bedzie mogta by¢ odebrana przez pacjenta lub inng upowazniong lub bliskg osobe.
Jezeli jednak pacjent nie odbierze dokumentacji, bedzie ona mogta zosta¢ przez podmiot
zniszczona. Dzigki temu, mimo koniecznosci przesunigcia termindw wdrozenia elektronicznej
dokumentacji medycznej, wprowadzone zostaje rozwigzanie umozliwiajgce podmiotom
zmniejszenie ilosci dokumentéw papierowych. Nalezy podkresli¢, ze zdigitalizowany
dokument bedzie moégl nastgpnie zosta¢ udostepniony bez potrzeby fizycznego kontaktu
pacjenta z podmiotem, co w czasie epidemii jest waznym dzialaniem zmniejszajacym ryzyko
zakazen. Proponuje si¢ réwniez doprecyzowaé¢ brzmienie art. 97 ust. 3 pkt 4c ustawy o
swiadczeniach przez wskazanie celéw, w ramach ktérych powinno nastepowac finansowanie
informatyzacji $wiadczeniodawcoéw. Z uwagi na konieczno$¢ prowadzenia spdjnych dziatan w
obszarze  informatyzacji  ochrony  zdrowia, @ w  szczegdlnosci  informatyzacji
SwiadczeniodawcOw, proponuje si¢ réwniez wprowadzi¢ w art. 97 w ust. 11 ustawy o
swiadczeniach regulacje umozliwiajacg Narodowemu Funduszowi Zdrowia zlecanie
wykonania zadan w tym obszarze przez jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwg w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia. W przypadku

powierzenia takich zadan tej jednostce, ich wykonanie oparte byloby na porozumieniu

15



pomiedzy tymi podmiotami, a finansowanie zadania nast¢powatoby przez przekazanie
srodkéw przeznaczonych na to zadanie do budzetu panstwa, w ramach ktérego nastgpowatoby
odpowiednie zwigkszenie planu finansowego jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia o kwot¢ wskazang w porozumieniu. Jednoczesnie w obliczu sytuacji zwigzanej
z epidemia, zasadnym jest przesunigcie terminu obowigzku aptek do podiaczenia si¢ do
systemu teleinformatycznego KPK w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci
elektronicznej. Przepisy wprowadzajace w zycie recepte transgraniczng wchodza w zycie z
dniem 1 stycznia 2021 r., w zwigzku z powyzszym mozliwe jest przesunigcie przedmiotowego
obowigzku natozonego na apteki do konca 2020 r. W okresie trwania epidemii nie jest bowiem
mozliwe podejmowanie przez nie dzialalno$ci zmierzajgcej do dotrzymania terminu 1 lipca
2020 r. Ponadto proponuje si¢ rozszerzy¢ regulacj¢ zawarta w art. 96a ust. 1b ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dotyczaca recepty transgranicznej o wszystkie
preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe (nie tylko o kategorii
dostgpnosci ,,Rpw”) oraz o produkty lecznicze recepturowe i o kategorii ,,Rpz”. W art. 7a
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia proponuje si¢
dodac ust. 4a 1 4b, na podstawie ktérych mozliwy bedzie dostep do IKP takze rodzica, ktéry
przyktadowo nie zgtosit dziecka do ubezpieczenia zdrowotnego, bez koniecznosci osobistego
kontaktu z Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Potwierdzenie prawa do
dzialania w imieniu ustugobiorcy nastgpowaé bedzie za posrednictwem oswiadczenia
ztozonego w IKP. Oswiadczenie takie bedzie sktadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej.
Z uwagi na mozliwos¢ dostepu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy bedacego
osobg matoletnig na podstawie relacji rodzic — dziecko wynikajacej z centralnego rejestru
prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw rodziny, proponuje si¢ w art. 7b w ust. 3
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia rozszerzenie
zakresu danych udostepnianych przez jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia witasciwg w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia o informacj¢ o
okresie, na jaki $wiadczenie 500+ zostatlo przyznane. Przekazywanie przedmiotowej danej
umozliwi uzyskiwanie informacji o zakonczeniu ww. relacji rodzic—dziecko. W zmiany w art.
9a i art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia maja
na celu, z jednej strony, rozszerzenie mozliwosci powierzania w drodze umowy, przetwarzania
danych osobowych innym podmiotom, jak réwniez umozliwienia w odniesieniu do SIM,
systemOw dziedzinowych i rejestréw medycznych dalszego powierzania przetwarzania danych

osobowych podwykonawcom. W okresie zwalczania epidemii COVID-19 i usuwania jej
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skutkéw bardzo wazng rol¢ odgrywaja systemy teleinformatyczne. Podmiotem
odpowiedzialnym za techniczno-organizacyjng obstuge wielu systeméw w ochronie zdrowia
jest Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Zmieniajagca si¢ sytuacja
epidemiologiczna wymaga wprowadzania czgstych i szybkich modyfikacji do systeméw
teleinformatycznych wspomagajacych zwalczanie epidemii COVID-19. Systemy te podlegaja
ciggtemu rozbudowywaniu, a do tego konieczne jest zlecanie zadan podwykonawcom i czesto
tez dalszym podwykonawcom, ktérzy muszg mie¢ dostep do przetwarzanych w tych systemach
danych osobowych. W zwigzku z powyzszym, utrzymywanie zakazu dalszego powierzania
przetwarzania danych osobowych przez podwykonawcéw nie jest celowe (ust. 4), w
szczegdlnosci, ze juz umowy o powierzenie przetwarzania danych osobowych, zawarte na
podstawie art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) (Tekst majacy znaczenie dla
EOG) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2),
wystarczajaco chronig interes administratora danych. Zgodnie z ta normg dalsze powierzanie
przetwarzania danych osobowych przez podmiot przetwarzajacy wymaga zgody administratora
danych, co zapewnia mu kontrole nad tym, kto bedzie mial dostep do danych osobowych
powierzonych do przetwarzania oraz jaki bedzie zakres danych powierzonych dalszemu
podwykonawcy. W konsekwencji zmian dokonanych w art. 9a i art. 20 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia uchyla si¢ w art. 22 tej ustawy ust.
4a, a w art. 31b ust. 2 uchyla si¢ zdanie drugie. Nowe brzmienie art. 9a ww. ustawy bedzie
dotyczy¢ bowiem rowniez wszystkich systemow dziedzinowych, w tym tych regulowanych w
art. 22 1 art. 31b. ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
Nie jest wigc juz konieczne odwolywanie si¢ do tych regulacji wprost w art. 22 i art. 31b ust.
2.7Z kolei w art. 24 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
proponuje si¢ modyfikacj¢ zasad dziatania Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia w
zakresie przekazywania informacji dotyczacych zasobow ustugodawcéw istotnych z punktu
widzenia udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym w przypadku ogloszenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii. Szczegétowy zakres informacji raportowanych do Systemu
Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, a takze sposob i1 terminy zostang okre§lone w
rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Do dnia 30 pazdziernika 2020 r.

minister wtasciwy do spraw zdrowia poda do publicznej wiadomosci termin uruchomienia
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Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia dzialajacego na nowych zasadach.
Jednoczes$nie ustugodawcy w terminie do 2 miesigcy od momentu uruchomienia systemu beda
mogli raportowa¢ do systemu na dotychczasowych zasadach. W art. 27 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia proponuje si¢ natomiast
doprecyzowa¢, ze Systemem Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej
jest faktycznie system teleinformatyczny Narodowego Funduszu Zdrowia, a w konsekwencji
administratorem danych przetwarzanych w tym systemie jest Narodowy Fundusz Zdrowia, a
nie minister wlasciwy do spraw zdrowia. Ponadto zmiana w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia wynika ze zmiany wprowadzonej w ustawie z dnia
27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opieki zdrowotnej, zwanej dalej ,,ustawg o POZ”,
polegajacej na rezygnacji z imiennego wyboru przez pacjenta — lekarza, pielggniarki i potoznej
podstawowej opieki zdrowotnej. Do przedmiotowej zmiany dostosowano réwniez brzmienie
przepisOw art. 32b ust. 3 oraz art. 32b ust. 4 pkt 3 ustawy o §wiadczeniach. Dodatkowo w art.
56 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia proponuje si¢

dokona¢ zmiany nastepujacych terminéw natozonych na ustugodawcow w zakresie:

1) przekazywania przez ustugodawcéw do Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji (z dnia 8 stycznia 2021 r. na dzien 1

lipca 2021 r.);

2) zapewnienia przez ustugodawcéw mozliwosci dokonywania wymiany danych zawartych
w elektronicznej dokumentacji medycznej za posrednictwem SIM (z dnia 8 stycznia 2021

r. na dzien 1 lipca 2021 r.);

3) obowiazku natozonego na Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia do
przekazywania Narodowemu Funduszowi Zdrowia danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji niezbgdnych do rozliczania swiadczen opieki

zdrowotnej (z dnia 8 stycznia 2021 r. na dzien 8 stycznia 2022 r.);

4) obowigzku aptek do podlagczenia si¢ do systemu teleinformatycznego KPK w zakresie
wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej (z dnia 1 lipca 2020 r. na dzien

31 grudnia 2020 r.).

Pierwotnie zalozono, ze proces przekazywania danych zdarzenia medycznego do SIM
oraz w konsekwencji wzajemnego udostgpniania danych zawartych w elektroniczne;j
dokumentacji medycznej przez ustugodawcow (dotychczasowa regulacja zawarta w art. 56 ust.

4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia z uwagi
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zréznicowanie termindéw zostata rozdzielona na trzy normy — art. 56 ust. 2a, 2b i 4) bedzie
wdrazany etapami. W pierwszym etapie, ktérego uruchomienie byto planowane na marzec
2020 r., Centrum System6éw Informacyjnych Ochrony Zdrowia miato rozpocza¢ pilotaz
przekazywania przez uslugodawcéw danych zdarzen medycznych i udost¢pniania danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, a nastgpnie od dnia 1 lipca 2020 r.
stopniowo ustugodawcy (ktérzy majg zawarte umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej) rozpoczg¢liby rownolegte raportowanie danych zaréwno do SIM, jak i Narodowy
Fundusz Zdrowia. Natomiast od stycznia 2021 r. planowano juz wdrozenie rozwigzania,
zgodnie z ktérym dane zdarzenia medycznego bylyby przekazywane wytacznie do SIM, z
ktérego Narodowy Fundusz Zdrowia pobieratby nast¢pnie niezbgdne dane, w celu rozliczania
swiadczen opieki zdrowotnej. W chwili obecnej przedmiotowe zalozenia z powodu wybuchu
epidemii nie mogg zosta¢ zrealizowane, w szczegdlnosci, ze pilotazem mialy by¢ objete
podmioty lecznicze i Narodowy Fundusz Zdrowia, ktére aktualnie skupiajg wszystkie swoje
dziatania na leczeniu i ochronie pacjentéw przed skutkami epidemii COVID-19. Z tego
wzgledu konieczne jest przesunig¢cie terminu rozpoczecia pilotazu, a w konsekwencji

przesuni¢cie rowniez ww. termindéw ustawowych.

Celem projektu ustawy jest takze dokonanie zmian w art. 5 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielegniarki i potoznej, polegajacych na czasowym — w przypadku ogtoszenia
stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii — umozliwieniu potoznym udzielania
swiadczen zdrowotnych wobec wszystkich pacjentow (niezaleznie od pici 1 wieku) wraz z
dookresleniem zakresu tych §wiadczen. Zawody pielegniarki i potoznej sa samodzielnymi
zawodami medycznymi, co wynika wprost z art. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki 1 potoznej, jak réwniez z zakresu swiadczen i czynnos$ci okre§lonych w art. 4 1
art. 5 ww. ustawy. Z uwagi jednak na wystepujacg sytuacje epidemiczng w kraju, w przypadku
znacznego wzrostu liczby chorych hospitalizowanych z powodu COVID-19 oraz brakéw
kadrowych lekarzy, pielggniarek, ratownikdw medycznych, potozne mogg stanowic istotne
wsparcie dla tych grup zawodowych w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii, zapewniajac dostepnos¢ wszystkim pacjentom do wtasciwej opieki zdrowotnej,
szczegdlnie w stanach bezposredniego zagrozenia ich zycia lub zdrowia, zgodnie z
posiadanymi kwalifikacjami i umiej¢tno$ciami zawodowymi. Ostateczng decyzj¢ w sprawie
zatrudnienia potoznej do udzielania Swiadczen zdrowotnych wszystkim pacjentom podejmuje
kierownik podmiotu leczniczego, ktory zgodnie z ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej ponosi odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie podmiotem leczniczym i
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jednoczesnie podejmuje decyzje, na podstawie obowigzujacych przepisow prawa, o
zatrudnieniu na danym stanowisku pracy osoby wykonujacej zawdd medyczny, legitymujace;j
si¢ okreslonymi kwalifikacjami zawodowymi niezbednymi do zapewnienia opieki zdrowotne;j
1 bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentom. Ponadto w zwigzku z ogloszonym stanem epidemii,
zwigzanym z rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2, w celu zapewnienia pielegniarkom
i potoznym mozliwosci kontynuacji ksztatcenia podyplomowego, jak réwniez prawa do
doskonalenia zawodowego w réznych rodzajach ksztalcenia podyplomowego z zachowaniem
bezpieczenstwa osobom bioragcym udzial w ksztalceniu podyplomowym pielegniarek 1
potoznych, istnieje potrzeba wprowadzenia rozwigzan, umozliwiajagcych prowadzenie zajec
teoretycznych z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtos¢ oraz prowadzenie
szkolenia praktycznego w formie indywidualnej. Wprowadzenie proponowanych zmian
umozliwi pielegniarkom i potoznym ukonczenie ksztalcenia, jak réwniez rozpoczecie nowych
form ksztatcenia, dajgc tym samym mozliwo$¢ realizacji nowych §wiadczen wynikajacych z
faktu rozpoczecia ksztalcenia w danej dziedzinie, np. do realizacji zadan w ramach opieki
dlugoterminowej wymagane jest posiadanie kursu kwalifikacyjnego lub rozpoczegcie
ksztatcenia w tym zakresie. Zaprojektowane zmiany umozliwiaja pielegniarkom i potoznym,
w aktualnej sytuacji epidemicznej kraju, w sytuacji nadzwyczajnych okolicznosci, mozliwos¢
aktualizacje wiedzy 1 umiej¢tnosci zawodowych w sposéb bezpieczny i z zachowaniem
optymalnej jakos¢ ksztalcenia. Jednoczesnie projektowane regulacje wprowadzaja zmiang
dotyczaca okresu akredytacji polegajaca na tym, iz okres akredytacji, o ktérym mowa w art. 59
ust. 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, konczacy si¢ w okresie
ogloszenia jednego z tych standw, ulega przedtuzeniu na okres 6 miesigcy od dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

W ustawie z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty wprowadza si¢ w art. 40
zmian¢ stanowiaca, iz wniosek moze zosta¢ zlozony elektronicznie. Projektowana zmiana
umozliwi sktadanie fizjoterapeutom wnioskéw o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego
elektronicznie, co umozliwi wszczecie procedury postepowania kwalifikacyjnego. Natomiast
wprowadzana zmiana w art. 74 ww. ustawy umozliwi przeprowadzenia wyboréw delegatow
na Krajowy Zjazd Fizjoterapeutéw za pomoca systemu teleinformatycznego. Miataby to by¢
forma alternatywna do zebrah na terenie poszczegdlnych wojewddztw. W zwiagzku z
zakonczeniem kadencji organéw Krajowej Izby Fizjoterapeutéw z konicem 2020 r. konieczne
jest przeprowadzenie wyboréw w II potowie 2020 r. W zwigzku z obecng sytuacja

epidemiologiczng moze si¢ okaza¢ niemozliwa organizacja tych wyboréw po pierwsze z uwagi
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na dziatania przygotowawcze, ktére muszg zosta¢ przetozone na pdzniejszy okres, jak rowniez
niepewng sytuacj¢ epidemiologiczng w II potowie roku. Tymczasem koszty rezerwacji sal w
catym kraju, w ktorych miatyby si¢ odby¢ zgromadzenia wojewddzkie, sg bardzo wysokie.
Oszczednosci z tytulu wprowadzenia mozliwosci przeprowadzenia wyboréw w systemie
teleinformatycznym mogtyby w znacznym stopniu zasili¢ fundusz pomocy materialnej dla

fizjoterapeutow.

W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia w art. 28 w ust. 7 dodaje si¢ zdanie drugie, ktére
umozliwi zespotowi ekspertow, powotywanemu przez Dyrektora Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego, opiniowanie wnioskéw o uznanie dorobku naukowego lub
zawodowego w trybie obiegowym, z uzyciem dost¢pnych systeméw teleinformatycznych lub
systemOw lgcznosci. Proponowana zmiana umozliwi w obecnej sytuacji epidemiologiczne;j
uzyskanie opinii zespotu ekspertéw, na podstawie ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia
uzna dorobek naukowy lub zawodowy zainteresowanym osobom za réwnowazny ze
zrealizowaniem szkolenia specjalizacyjnego. Obecnie okoto 300 wnioskéw o uznanie dorobku
oczekuje w Centrum Medycznym na opini¢ zespotu ekspertow, powotywanych przez
Dyrektora Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego. W zwiazku z planowanym
stopniowym znoszeniem ograniczen w zakresie funkcjonowania dziatalnosci uczelni (w tym
zawieszenia ksztalcenia na studiach), nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia 1 ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki, zachodzi koniecznos¢
zmiany dotychczasowych przepisow okreslonych w art. 7f ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o
szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych. W
zwigzku z tym dotychczasowe regulacje okreslone w art. 7f ust. 1 pkt 2 i ust. 2 tej ustawy utraca

moc obowigzujacg z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Projektowane zmiany w zakresie ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe;j
opiece zdrowotnej obejmuja propozycje regulacji polegajacych na okresleniu warunkéw
przeniesienia umowy o udzielanie $§wiadczen POZ (np. w przypadku przej$cia lekarza na
emerytur¢). Rozwigzaniem proponowanym w projekcie ustawy o POZ jest dodanie po art. 10
art. 10a, ktéry wprowadza regulacje umozliwiajace $wiadczeniodawcy udzielajagcemu
swiadczen z zakresu POZ przekazanie opieki nad pacjentami, ktérzy wskazali tego

swiadczeniodawce w deklaracji wyboru, wybranemu przez siebie nastepcy. Deklaracje
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wyboru, o ktérych mowa w art. 10 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece
zdrowotnej, ztozone do dotychczasowego $§wiadczeniodawcy bedg stanowity podstawe do
rozliczania $wiadczen przez jego nastgpce. Swojego nastepce §wiadczeniodawca bedzie mogh
wskaza¢ we wniosku kierowanym do dyrektora wilasciwego oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia. Projekt zmierza w tym zakresie do zabezpieczenia udzielania
swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej w przypadku rozwigzania lub wygasni¢cia umowy
o udzielanie swiadczen z zakresu POZ. We wskazanych powyzej przypadkach (rozwiazanie
albo wygasniecie umowy), dyrektor wilasciwego terytorialnie oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, wskaze $wiadczeniodawce lub $wiadczeniodawcow,
uwzgledniajac nastgpcéw $wiadczeniodawcow POZ wskazanych w ww. wniosku, ktérych
zadaniem bedzie zabezpieczenie udzielania Swiadczen z zakresu POZ §wiadczeniobiorcom,
ktorzy potwierdzili w deklaracji, o ktérej mowa w art. 10 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017
r. 0 podstawowej opiece zdrowotnej, wybdr §wiadczeniodawcy, ktérego umowa wygasta lub

ulegta rozwigzaniu.

Zmiana w art. 4c ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotlanych nimi sytuacji kryzysowych pozwoli na to, aby kazdy ubezpieczony zatrudniony
w podmiocie leczniczym, ktéry po dniu wejscia w zycie ustawy w okresie ogloszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii podlegatby obowigzkowej kwarantannie lub
izolacji w warunkach domowych, wynikajacych z pozostawania w stycznosci z osobami
chorymi z powodu COVID-19 w zwiagzku z wykonywaniem obowigzkéw wynikajacych z
zatrudnienia w podmiocie leczniczym oraz w czasie niezdolno$ci do pracy z powodu COVID-
19 powstalej w zwiazku z wykonywaniem obowigzkéw wynikajacych z zatrudnienia w
podmiocie leczniczym, miatby prawo do zasitku chorobowego, ktérego miesieczny wymiar
wynositby 100% podstawy wymiaru zasitku obliczonej na podstawie przepiséw ustawy o

swiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa.

Zaproponowano takze zmian¢ w zakresie finansowania dziatan z art. 10a ustawy z dnia 2
marca 2020 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem
i zwalczaniem COVID-19 — proponuje si¢, aby je finansowa¢ z Funduszu Przeciwdziatania
COVID-19 lub z budzetu panstwa (nie tylko z cz¢$ci bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego
do spraw zdrowia). Ponadto w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegblnych rozwigzaniach

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb
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zakaznych oraz wywotlanych nimi sytuacji kryzysowych wprowadza si¢ zmiang w art. 12 w
ust. 6 w pkt 1. Zmiana ta jest sprostowaniem oczywistej pomyiki, ktérej zapis znalazt si¢ w
ustawie i polega na odestaniu do niewlasciwego artykutu na skutek btedu pisarskiego (art. 95a

nie art. 95d).

Ze wzgledu na zwigzane z trwajacym stanem epidemii zakidcenia w udzielaniu S$wiadczen
opieki zdrowotnej, takie jak zawieszenie funkcjonowania niektérych $wiadczeniodawcow,
nieudzielanie przez $wiadczeniodawcow $wiadczen w pelnym zakresie, niestawianie si¢
pacjentoéw na wyznaczane terminy z powodu obawy przed zakazeniem wirusem SARS-CoV-2
— harmonogramy przyje¢ prowadzone przez $wiadczeniodawcéw moga ulegaé czestym
zmianom, odzwierciedlajagcym odwotywanie zabiegéw lub wizyt lub ich przesuwanie, a dane
— szczegollnie w zakresie pierwszego wolnego terminu udzielenia Swiadczenia oraz Sredniego
czasu oczekiwania — mogg by¢ nadal nieaktualne i niewiarygodne oraz wprowadzajace
pacjentow w btad. Stad proponuje si¢ podtrzymanie zawieszenia obowigzkoéw
sprawozdawczych §wiadczeniodawcOw w zakresie przekazywania informacji o prowadzonych
harmonogramach przyjec¢ (art. 23 ustawy o §wiadczeniach) oraz zwigzanych z przekazywanymi
informacjami obowigzkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (publikowania przekazywanych
informacji oraz powiadamiania SMS pacjentéw o terminie udzielenia im $wiadczen, zgodnie z
art. 23b ustawy o $wiadczeniach). Takze zasadne jest tymczasowe zawieszenie mozliwosci
samodzielnego umawiania si¢ przez pacjentow na Swiadczenia przez system teleinformatyczny

swiadczeniodawcy (art. 23a ustawy o Swiadczeniach).

Regulacje projektowanego art. 18 maja na celu utatwianie ksztalcenia w zawodach

medycznych w okresie epidemii COVID-19.

Projektowany przepis art. 19 ma na celu takze umozliwienie przekazania przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia dotacji celowej Instytutowi Medycyny Pracy i1 Zdrowia
Srodowiskowego w likwidacji z siedziba w Sosnowcu. Instytut jako wyspecjalizowana
jednostka dysponowat sprzetem, ktérego zbycie moze nastgpi¢ praktycznie wylacznie na rzecz
podmiotéw leczniczych. Z uwagi na obecng sytuacj¢ epidemiologiczng wszystkie sity 1 srodki
podmiotéw leczniczych s3 zaangazowane w dziatania zwigzane z walkg z COVID-19 i
jednoczesne zapewnienie udzielania innych $wiadczen w najlepszym mozliwym stopniu.
Zbycie majatku likwidowanego instytutu jest obecnie bardzo trudne, a wrgcz niemozliwe
(nawet w sytuacji znalezienia kupca zaoferowane ceny moga by¢ nizsze niz mozliwe do

uzyskania w innych warunkach). Z uwagi na powyzsze konieczne jest umozliwienie ministrowi
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wlasciwemu do spraw zdrowia przekazania dotacji celowej w celu ograniczenia poziomu
zobowigzan Instytutu, w tym odsetek od zalegtosci i jak najefektywniejszego przeprowadzenia
procesu likwidacji. Majac na uwadze powyzsze, odstepuje si¢ od pierwotnych zatozen co do
sptaty zobowigzan Instytutu okreslonych w OSR do rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 22
pazdziernika 2019 r. w sprawie likwidacji Instytutu Medycyny Pracy i1 Zdrowia
Srodowiskowego w Sosnowcu (Dz. U. poz. 2043). Z zalozen tych wynikato, ze splata
zobowigzan Instytutu w pierwszej kolejnos$ci nastapi ze Srodkow finansowych uzyskanych ze
zbycia majatku Instytutu. Jednakze realizacja powyzszych zatozen stala si¢ utrudniona z uwagi
na epidemi¢ COVID-19 i sytuacje z tym zwigzang, o czym mowa powyzej. Dlatego tez
konieczne jest umozliwienie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia przekazania

Instytutowi dotacji celowe;.

Przepis przejsciowy art. 20 dotyczy takze czasowego zniesienia skierowan do
psychologéw dla dorostych, co jest odpowiedzig na apel $rodowisk specjalistow z zakresu
zdrowia psychicznego oraz odpowiedzig na zidentyfikowang potrzeb¢ zwigkszenia dostepnosci
do $wiadczen psychologicznych dla oséb dorostych w trakcie pandemii. Z informacji
kierowanych do Ministerstwa Zdrowia wynika, iz w obecnej sytuacji wzrasta potrzeba
udzielania profesjonalnej pomocy psychologicznej nie tylko dla dotychczasowych pacjentéw
w placowkach stuzby zdrowia, ale takze potrzeba profesjonalnej pomocy psychologicznej dla
pacjentéw izolowanych z powodu zarazenia koronawirusem oraz dorostych, ktérzy nie maja
kontaktu ze swoimi bliskimi pozostajacymi w leczeniu czy izolacji. Biorac pod uwage
dynamicznie zmieniajgcg si¢ sytuacj¢ epidemiologiczng w kraju, a co za tym idzie zgtaszang
przez s$rodowiska specjalistéw mozliwos¢ zwigkszonego popytu na $wiadczenia
psychologiczne, czasowe uproszczenie procedur zwigzanych z mozliwos$cig uzyskania porady
psychologicznej w czasie pandemii przez zniesienie koniecznosci posiadania skierowania do
psychologa jest uzasadnione. Z kolei celem innej regulacji przejSciowej jest mozliwos¢
pobierania wymazow z gérnych drég oddechowych przez opiekunéw medycznych w trakcie
ogloszenia stanu epidemii COVID-19. Przedmiotowa regulacja jest odpowiedziag na
koniecznos¢ zwigkszenia liczby wykonywanych testow na SARS-CoV-2, a co za tym idzie
konieczno$¢ zwiekszenia liczby oséb uprawnionych do pobierania materiatu do badan
laboratoryjnych. Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, iz przedmiotowa regulacja ma charakter
ramowy 1 odnosi si¢ tylko do czynnoSci zwiazanych z ogloszeniem stanu zagrozenia

epidemicznego lub stanu epidemii COVID-19.
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W regulacjach przejsciowych w art. 22 wprowadzono zawieszenie stosowania art. 188c
ust. 3 ustawy o $wiadczeniach na czas trwania stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu
epidemii. Zgodnie z tym przepisem rozliczenie kosztu leku lub swiadczen towarzyszacych w
programach lekowych moze nastgpi¢ wylacznie po przekazaniu danych do elektronicznego
systemu monitorowania programéw lekowych, zwanego dalej ,,.SMPT”. W sytuacjach
nadzwyczajnych, takich jak obecny stan epidemii COVID-19, mozliwa jest zmiana
harmonogramu wizyt kontrolnych na inny niz okre§lony w opisie danego programu lekowego.
Do tej sytuacji nie jest dostosowany system SMPT, ktéry wymusza Sciste okreslone terminy
wizyt kontrolnych, a tym samym terminy sprawozdawania podan lub wydan lekéw. Jezeli lek
nie zostanie sprawozdany w okreslonym terminie wyznaczonym przez system, to nie jest
mozliwe jego rozliczenie, poniewaz w systemie informatycznym Narodowego Funduszu
Zdrowia takie sprawozdanie leku zostanie oznaczone jako btedne. Moze to powodowac
trudnosci rozliczeniowe dla szpitali. Propozycja ma na celu usprawnienie ptatnosci dla szpitali

oraz ograniczenie biurokracji.

Dodatkowo, w przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
w zwigzku z COVID-19, zaklada si¢ umozliwienie pobierania materiatu z gérnych drég
oddechowych w celu wykonania testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2 przez osobe,

ktora:

1) rozpoczeta przed dniem 1 wrzesnia 2012 r. 1 ukonczyla zasadniczg szkote zawodowa
publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej oraz uzyskata dyplom

potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny lub

2) rozpoczeta po dniu 31 sierpnia 2012 r. i ukonczyta kwalifikacyjny kurs zawodowy oraz
uzyskata swiadectwo potwierdzajace kwalifikacje w zawodzie w zakresie kwalifikacji
wyodrgbnionej w zawodzie opiekun medyczny, dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie opiekun medyczny, certyfikat kwalifikacji zawodowej w zakresie
kwalifikacji wyodrebnionej w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom zawodowy w

zawodzie opiekun medyczny, lub

3) ukonczyla szkot¢ policealng publiczng lub niepubliczng oraz uzyskata dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom

zawodowy w zawodzie opiekun medyczny

— po odbyciu przeszkolenia (potwierdzonego zaswiadczeniem) u pracodawcy.
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Od dnia 1 wrzesnia 2020 r. begdzie mozliwe prowadzenie kwalifikacyjnych kurséw
zawodowych w zakresie kwalifikacji wyodrebnionych w zawodach ujetych w klasyfikacji
zawodow szkolnictwa branzowego. Absolwenci tych kurséw po zdaniu egzaminu zawodowego
uzyskajg certyfikat kwalifikacji zawodowej lub dyplom zawodowy w zawodzie opiekun
medyczny. Ponadto skorygowano nazwe dyplomu potwierdzajacego kwalifikacje w zawodzie

na dyplom potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe.

Zgodnie z art. 104 ust. 4 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
oswiatowe, ustawy o systemie oswiaty oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2245, z p6zn.
zm.) od 1 wrze$nia 2020 r. szkola niepubliczna o uprawnieniach szkoty publicznej staje si¢
szkotg niepubliczng, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3 ustawy — Prawo o$§wiatowe, w brzmieniu
nadanym t3 ustawg. Absolwenci szkoly policealnej publicznej oraz dotychczasowej szkoty
policealnej niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej, ktérzy rozpoczeli ksztatcenie w
zawodzie opiekun medyczny przed dniem 1 wrze$nia 2019 r.,, po zdaniu egzaminu
potwierdzajacego kwalifikacje zawodowe uzyskaja dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie opiekun medyczny, natomiast absolwenci szkoty policealnej publiczne;j
1 niepublicznej, ktérzy rozpoczeli ksztatcenie po 1 wrzesnia 2019 r., po zdaniu egzaminu

zawodowego uzyskajg dyplom zawodowy w zawodzie opiekun medyczny.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, z

wyjatkiem:

1) art. 1 pkt2iart. 3 pkt 9, ktére wchodzg w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia,
z mocg od dnia 13 marca 2020 r. (chodzi o zastosowanie tych przepisow od dnia ogtoszenia

stanu zagrozenia epidemicznego);

2) art. 16, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogtoszenia, z mocg od dnia
1 kwietnia 2020 r. (chodzi o to, aby zmiany w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie
niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 mialy zastosowanie do lekarzy dentystow

od dnia 1 kwietnia 2020 r.);

3) art. 8 pkt 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, z mocg od

dnia 31 maja 2020 r. (z uwagi na to, ze zmiana przepiséw dotyczy tej daty);

26



4)

5)

art. 4 pkt 1-8, 10-12, 14 1 15, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 sierpnia 2020 r. (przepisy
te wchodzag w zycie po takiej vacatio legis w celu zapewnienia dostosowania
organizacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia do ich realizacji);

art. 3pkt 1,215, art. 4 pkt 9, art. 6, art. 9 pkt 21 11 oraz art. 25 i art. 26, ktére wchodzg w
zycie po uptywie czterech miesiecy od dnia ogloszenia (przepisy te wchodza w zycie po
takiej vacatio legis m.in. w celu zapewnienia dostosowania systemow

teleinformatycznych).

Projektowana ustawa nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady

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

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

Projektowana ustawa wptywa na mikro-, mate i $rednie przedsi¢biorstwa, w zakresie

wynikajacym z sytuacji epidemicznej, w jakiej znajduje si¢ obecnie panstwo polskie.

Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu 7.07.2020 1.
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazkuz | ,
epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu Zrodto:

Inicjatywa wiasna
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Rady Ministréw:
UD100

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Alina  Budziszewska-Makulska, = Zastepca  Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia, Anna
Miszczak, Dyrektor Departamentu Systemu Zdrowia
Ministerstwa Zdrowia, oraz Malgorzata Zadorozna Dyrektor
Departamentu Kwalifikacji Medycznych i Nauki, tel. (22)
6349413, (22) 53 00 284 oraz (22) 63 49 858

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Brak lub nie zawsze efektywne narzgdzia zwigzane z zapewnieniem prawidtowego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
w tym z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem epidemii nowej choroby COVID-19.

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

Brak jest mozliwosci osiggni¢cia celu projektowanych zmian za pomocg innych §rodkdéw niz interwencja ustawodawcza.

Projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia
COVID-19 oraz po jej ustaniu ma na celu wprowadzenie kolejnych instrumentéw w zakresie ochrony zdrowia, ktére pozwola
na zapewnienie sprawnego i efektywnego dzialania tego systemu, w tym skuteczng walke z COVID-19.
Projektowana ustawa zmienia si¢ ustawy:

1) zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514 1 567);

2) zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567);

3) zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944);
4) z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.);
5) zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, z p6zn. zm.);
6) z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252, z p6zn. zm.);
7) zdnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186);
8) zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 1 567),
9) zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702);
10) z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, z pdzn. zm.);
11) z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 r. poz. 952 oraz z 2020 r. poz. 567);
12) z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22020 r. poz. 1169);
13) z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 172);
14) z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, z p6zn. zm.);
15) z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 374,
z pézn. zm.);
16) ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567 i 695).
Projektowana ustawa pociagnie rowniez za sobg konieczno$¢ zmiany systeméw informatycznych Ministerstwa Zdrowia (w
tym Systemu Monitorowania Ksztalcenia Personelu Medycznego, zwanego dalej ,,SMK”, oraz Systemu Ewidencji Zasoboéw
Ochrony Zdrowia, zwanego dalej ,,SEZOZ”. W SMK jest niezbedne pilne dokonanie znaczacej przebudowy aplikacji, za
pomoca ktdrej lekarze wnioskuja o przystapienie do na przyktad Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego, zwanego dalej
,,PES”.
Projektowana ustawa ma réwniez na celu umozliwienie przekazania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia §rodkéw
finansowych Instytutowi Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu w Likwidacji, ktéry w obecnej sytuacji
epidemiologicznej ma problem ze zbyciem majatku — zbycie sprzetu Instytutu moze nastapi¢ praktycznie wylgcznie na rzecz




podmiotéw leczniczych, a te obecnie sg zaangazowane w dziatania zwigzane z walka z COVID-19 i jednoczesne zapewnienie
udzielania innych $wiadczen w najlepszym mozliwym stopniu. Przekazanie srodkéw umozliwi zatem splate zobowigzan
Instytutu (w tym m.in. wobec 0séb fizycznych), co przyczyni si¢ do ograniczenia poziomu zobowigzan Instytutu oraz pozwoli
na jak najefektywniejsze przeprowadzenie procesu likwidacji.
Projektowane zmiany zakladajg stworzenie Systemu Obstugi Importu Docelowego, zwanego dalej ,.system SOID”,
umozliwiajagcego sktadanie zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia, rozpatrywanie zapotrzebowan oraz wnioskéw, ich realizacj¢ oraz komunikacje z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w tym zakresie, w formie elektroniczne;.

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

Projektowane przepisy nie maja odniesienia w innych systemach prawnych, gdyz kazdy kraj ksztattuje swdj system ochrony
zdrowia w wlasciwy sobie sposéb, a COVID-19 jest nowa choroba zakazna.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Lekarze i lekarze dentySci 25232 Centrum Medyczne Mozliwos$¢ otrzymania wynagrodzenia przez

odbywajacy szkolenie Ksztatcenia Podyplomowego | lekarzy odbywajacych szkolenie

specjalizacyjne specjalizacyjne pozostajagcych w gotowosci
do odbywania tego szkolenia, mimo braku
mozliwosci wykonywani pracy

Wojewodowie 16 Dane ustawowe Umozliwienie prowadzenia elektronicznych
wniosk6w na rozpoczgcie szkolenia u
fizjoterapeutow

Fizjoterapeuci 67 125 Dane Krajowej Izby Mozliwo$¢ wyboru delegatéow za pomoca

Fizjoterapeutéw systemu teleinformatycznego

Osoby uzyskujace tytut ok. 300 Dane Ministerstwa Zdrowia | Mozliwo$¢ uzyskania decyzji o uznaniu

specjalisty w dziedzinach dorobku naukowego lub zawodowego

majacych zastosowanie

w ochronie zdrowia

Centrum Medyczne 1 Ministerstwo Zdrowia Opiniowania wnioskéw o uznanie dorobku

Ksztalcenia naukowego 1 zawodowego w trybie

Podyplomowego obiegowym, z uzyciem dostgpnych
systemow teleinformatycznych lub
systemow lacznos$ci

Farmaceuci ok. 1000 Ministerstwo Zdrowia Mozliwos$¢ kontynuacji szkolenia
specjalizacyjnego

Jednostki szkolace 3 Dane Centrum Medycznego | Umozliwienie przedtuzenia okresu

prowadzace szkolenie Ksztalcenia Podyplomowego | akredytacji

specjalizacyjne dla
farmaceutéw

Organy Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarne;j

Wilaczenie organdéw inspekcji sanitarnej do
katalogu podmiotéw, na rzecz ktérych

mozna dokona¢ darowizny na cele
przeciwdziatania COVID-19
Narodowy Fundusz Centralai 16 ustawa z dnia 27 sierpnia Zmiany dotyczace postepowan

Zdrowia (zwany dalej oddziatéw 2004 r. o $wiadczeniach prowadzonych przez Narodowy Fundusz

takze ,,Fundusz” albo wojewddzkich opieki zdrowotnej Zdrowia w zakresie §wiadczen udzielonych

»INFZ” ) 1 oddziaty Funduszu finansowanych ze srodkéw | poza granicami kraju

wojewddzkie NFZ publicznych

Potozne Umozliwienie potoznym udzielania
swiadczen zdrowotnych wobec wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od pici i wieku wraz
z dookre§leniem zakresu tych §wiadczen

Swiadczeniodawcy 31 000 system informatyczny Uelastycznienie  ksztattowania  dlugosci

posiadajacy umowe Funduszu okresOw rozliczeniowych, obowigzujacych

z Funduszem przy  rozliczaniu  $wiadczen  opieki
zdrowotnej w formie ryczattu systemu




zabezpieczenia w zwigzku z pandemia
COVID-19

Swiadczeniobiorcy

Uproszczenie procedur ubiegania si¢ o
leczenie za granicg, utatwienia w organizacji
transportu, mozliwo$¢ sktadania wnioskéw
w postaci elektronicznej w postgpowaniach
administracyjnych, zwigzanych z
finansowaniem $wiadczen uzyskiwanych
poza granicami kraju

Instytut Medycyny Pracy i 1 rozporzadzenie Rady Instytut bedzie mégt otrzymaé od ministra
Zdrowia Srodowiskowego Ministréw z dnia 22 wlasciwego do spraw zdrowia S$rodki na
w Sosnowcu w likwidacji pazdziernika 2019 r. w finansowanie kosztow niezbednych do
sprawie likwidacji Instytutu | poniesienia ~ w ramach  prowadzonego
Medycyny pracy i Zdrowia | postgpowania likwidacyjnego oraz na
Srodowiskowego w uregulowanie zobowigzan wymagalnych
Sosnowcu
Minister wtasciwy do Struktura organizacyjna Rozpatrywanie zapotrzebowan na leki
spraw zdrowia i niedopuszczone do obrotu w  kraju
pracownicy urz¢du sprowadzane w trybie importu docelowego,
obstugujacego tego raportowanie i prowadzenie rejestrow
ministra
Gtéwny Inspektor 1 Struktura organizacyjne
Sanitarny Nadz6r i analiza
Gtéwny Inspektor 1 Struktura organizacyjne Nadz6r i analiza
Farmaceutyczny
Wojewddzcy inspektorzy 16 Struktura organizacyjna Nadz6r i1 analiza
farmaceutyczni
Podmioty prowadzace 1. Apteki Rejestry medyczne Sprowadzanie produktéw z  zagranicy,
obrét w tym zbycie i og6lnodostepn raportowanie
nabycie produktéw e (12 400)
leczniczych 2.Apteki
szpitalne
(550)
3. Dziaty
farmacji
szpitalnej
(1000)
4. Punkty
apteczne
(1200)
5. Hurtownie
farmaceutyczn
e (460)
6.Podmioty
odpowiedzialn
e (1500)
Podmioty lecznicze Rejestry medyczne Utatwienie = wystawiania, potwierdzania
wykonujace dziatalno$¢ zasadnosci wystawienia oraz przekazywania
lecznicza, lekarze zapotrzebowan do ministra wlasciwego do
prowadzacy praktyke ok. 161 400 spraw zdrowia, a takze uzyskiwania
zawodowa lekarza lub rozstrzygnigcia umozliwiajacego
lekarza dentysty, sprowadzenie z zagranicy niezbednych dla

konsultanci w ochronie
zdrowia

ratowania zycia lub zdrowia a niedostgpnych

produktéw leczniczych oraz $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego. Brak koniecznosci




angazowania dodatkowych srodkéw
osobowych i finansowych w celu analizy
przebiegu procedury oraz jej etapu. Brak

koniecznosci angazowania srodkow
transportu w celu dostarczenia
zapotrzebowan. Usprawnienie oraz
unowoczesnienie przekazywania
dokumentacji

Pacjenci ok. 38 min Gltowny Urzad Statystyczny | Ulatwienie dostepu do leczenia produktami

leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu w
kraju  oraz  $rodkami  spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
niezbednymi dla ratowania zycia lub
zdrowia, zachowanie ciaglosci terapii.

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

Nie byty prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu ustawy.

Projekt ustawy, ze wzgledu na jego charakter, nie zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania
i konsultacji publicznych. Jest to podyktowane koniecznos$cia pilnego jego wejscia w zycie w zwigzku z sytuacja zwigzang z
COVID-19. Projekt ustawy zostatl zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa
Zdrowia, stosownie do wymogéw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r.
—Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt zostat zamieszczony na stronie Rzagdowego
Centrum Legislacji, w zakladce Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ....... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)
Dochod o 100, | 100, | 100, | 100,0 | 100, | 100, | 100, | 100 | 100, | 100, | 100 | 1100,00
ochody ogofem 00 |00 |00 |O 00 |00 |00 |.,00 |00 |00 |.,00
) , 100, | 100, | 100, | 100,0 | 100, | 100, | 100, | 100 100
budzet panstwa 00 00 00 0 00 00 00 00 100 | 100 00 1100,00
JST
Fundusz
Fundusz Przeciwdziatania
COVID-19
. 122, | 100, | 100, | 100,0 | 100, | 100, | 100, | 100 | 100, | 100, | 100
Wydatki ogélem 63 |00 |00 |0 loo |00 oo |00 |00 |oo |00 |!1%2%63
) , 120, | 100, | 100, | 100,0 | 100, | 100, | 100, | 100 | 100, | 100, | 100
budzet pahstwa 0 |00 |00 |o loo |00 |oo |00 |00 |oo |00 | 112000
JST
pozostate jednostki
(oddzielnie)
Fundusz Przeciwdziatania
COVID-19 263 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2,63
Saldo ogotem 22,6 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 -22,63
3
budzet panstwa 20,0 | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 -20,00
0
JST
Fundusz
Fundusz Przeciwdziatania
COVID-19 2,63 |0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 -2,63

Fundusz Przeciwdziatania COVID-19 oraz budzet panstwa (czes¢ budzetowa 46 — Zdrowie oraz

Zrédha finansowania . .
rezerwa celowa planowana w dziale 851 — Ochrona zdrowia).
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Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Wysokos$¢ srodkéw mozliwych do wydatkowania na porozumienia zawierane przez NFZ z jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia, ktére zostang zabezpieczone w rezerwie celowej budzetu panstwa przypisanej do
dziatu 851, to kwota 100 000 000 zt rocznie. Srodki w tej rezerwie celowej beda planowane w
ramach naktadéw na ochrone¢ zdrowia okreslonych w art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem
pomniejszenia kosztéw NFZ, uyymowanych w tych nakladach, o t¢ samg wartos$¢.

Jednocze$nie rownowarto$¢ tej kwoty bedzie przekazywana przez NFZ na dochody budzetu
panstwa.

Koszt przebudowy SMK, za pomoca ktérego lekarze m.in. odbywaja szkolenie specjalizacyjne lub
wnioskuja o przystgpienie do PES oraz przedstawiciele innych zawodéw objetych niniejsza
nowelizacja beda mogli mie¢ modyfikowany egzamin PES w zalezno$ci od sytuacji
epidemiologicznej oraz odbywac¢ kursy specjalizacyjne w formie e-learningu, zostal oszacowany na
kwote 1 867 581 zi. Skutki finansowe zwigzane z modernizacja SMK zostang sfinansowane w
ramach Funduszu Przeciwdziatania COVID-19.
Na kwote 1 867 581 zt sktadajg si¢ koszty:

1) wydatkéw ptacowych dla pracownikéw dedykowanego zespotu odpowiedzialnego za

przygotowanie nowego rozwiazania;
2) przeznaczone na zakup ustug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z budowg i
rozwojem dotychczasowego SMK.

Przy szacowaniu zalozono, ze zespdt projektowy bedzie sktada¢ sie z ok. 6 0s6b po stronie Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, zwany dalej ,,CSIOZ”, oraz zespotu 15 0s6b po
stronie wykonawcy zewnetrznego. Koszty wynagrodzen zespotu projektowego w wysokosci 248
853 zt zostaly oszacowane przy uwzglednieniu petnego zaangazowania etatowego przez 3 miesiace,
z uwzglednieniem pochodnych po stronie pracodawcy, natomiast koszty zespotu wykonawcy
oszacowano na kwote 1 413 600,00 zt przy zatozeniu stawki w wysokosci 190 zt brutto za
roboczogodzine oraz tacznego zaangazowania pracownikéw wykonawcy w wymiarze 7 440
roboczogodzin.
Dodatkowo koszt zmian SMK w zakresie funkcjonalnosci dla pozostatych grup zawodowych
oszacowano w tacznej wysokosci 205 128 zt: Zespdt 7 oséb x 20 dni roboczych x 8h wymiar czasu
pracy = 1 120 rbh; 1120 roboczogodzin x prognozowana stawka 183,15 zt brutto za 1 rbh = 205
128,00 z1 brutto.

Koszt dokonania zmian w SEZOZ, wynikajacych z dostosowania systemu do potrzeb zwigzanych z
walka z epidemiag COVID-19 zostat oszacowany w kwocie 107 760 zi. Skutki zwigzane z
modernizacja systemu SEZOZ zostang sfinansowane w ramach Funduszu Przeciwdziatania COVID-
19.
Na kwote 107 760 zt sktadaja si¢ koszty:
1) wydatkéw ptacowych dla pracownikéw dedykowanego zespotu odpowiedzialnego za
przebudowe dotychczasowego SEZOZ;
2) przeznaczone na zakup uslug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z dokonaniem
przebudowy SEZOZ.
Oszacowano, ze zesp6t projektowy bedzie sktada¢ sie z 4 0s6b po stronie CSIOZ zaangazowanych
tacznie na ok. 376 roboczogodzin oraz zespotu konsultantéw po stronie wykonawcy zewnetrznego
sktadajacego si¢ z ok. 5 os6b zaangazowanych lacznie w wymiarze 328 roboczogodzin. Koszty
wynagrodzen zespotu projektowego po stronie CSIOZ zostaly oszacowane na kwotg 35 600 zt.
Koszt zakupu ustugi od wykonawcy zewnetrznego (bodyleasing) w wysokosci 72 160 zt. Przy
szacowaniu uwzgledniono, ze okres realizacji projektu bedzie trwat ok. 8—10 tygodni.

Ewentualne skutki dla budzetu panstwa zwigzane z przekazaniem dotacji dla Instytutu Medycyny
Pracy i Zdrowa Srodowiskowego w Sosnowcu w likwidacji zostang sfinansowane z budzetu pafstwa
ze srodkéw pozostajacych w dyspozycji Ministra Zdrowia (cz. 46 — Zdrowie i rezerwy celowej poz.
68). Aktualnie Instytut ma ok. 200 wierzycieli, w tym ok. 130 to byli pracownicy Instytutu, a
zobowigzania wymagalne Instytutu wynoszg ok 15 mln zt (nie jest mozliwe wskazanie doktadnego
zadluzenia Instytutu, jak i liczby jego wierzycieli, poniewaz caly czas sptywaja wezwania do zaptaty,
a ponadto Instytut nie jest na biezaco informowany o zaspokojeniu wierzycieli przez komornikéw).
Maksymalna kwota dotacji, jaka bedzie mogta by¢ przekazana Instytutowi, wynosi 20 mln z}.
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Koszt budowy nowej wersji Systemu Obstugi Importu Docelowego (SOID) pozwalajacej na
realizacje procesu obstlugi zapotrzebowan droga elektroniczna przez wszystkie podmioty, co w
chwili obecnej odbywa si¢ droga ,,papierowa”, zostat oszacowany na kwotg 660 198,00 zt. Skutki
zwigzane z modernizacja systemu SOID zostang sfinansowane w ramach Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19.

NOkwotg 660 198,00 ™ (kifd[a [ kolTty:

— wydatkéw ptacowych dla pracownikéw dedykowanego zespotu odpowiedzialnego za przebudowe
dotychczasowego systemu SOID,

— koszty przeprowadzenia testow bezpieczenstwa przez zewngtrznego wykonawce,

— koszty zakupu ustlug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z dokonaniem przebudowy
systemu SOID.

Priy [IITow[liu priyjeto [Ttoz[1il] zJ[LIpot projiktowy bed[Hl (kiLd(¢ He 12 oldb po [frolil]
CHODor[MTTpotu ok. 9 oldb po [frolilwykonawcy zewngtrznego. Koszty wynagrodzen zespotu
projektowego CSIOZ w wysokosci 31 500 @ [Colfty oITowlIT] priy uwlgled[iTiu 30%
[([ITglzowl il [t[towlgo pr(Il] 3,5 milligll] Kol[lt [IIlglZzow([il] [IIpotu wykol[Iwly
oszacowano na kwote 608 058 1. KolTty przeprowadzenia testow bezpieczenstwa przez firme

(Twietr(Tg ol TTTow(To [1120 640 1.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 6 Ltgcznie (0-10)
zmian
W ujeciu - - - - - |- -
pieni¢znym duze - - - - - |- -
(w mln zt, przedsigbiorstwa
ceny stafe z sektor mikro-, - - - - - - -
...... r.) matych i §rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele | - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze Wplyw pozytywny na hurtownie farmaceutyczne przez popraw¢ komunikacji z
niepienieznym | przedsiebiorstwa Ministerstwem Zdrowia w zakresie wymiany dokumentacji w zakresie importu
docelowego i interwencyjnego.
sektor mikro-, Ustawa wptywa na mikro-, mate i Srednie przedsigbiorstwa, w zakresie wynikajacym
matych i $rednich | z sytuacji epidemicznej w jakiej si¢ obecnie znajduje panstwo polskie. Wplyw
przedsigbiorstw pozytywny w zakresie poprawy komunikacji i dost¢pu do dokumentacji w zakresie
importu docelowego i interwencyjnego.
rodzina, obywatele | Ustawa moze mie¢ wplyw na te grupe w zakresie korzystania z ustug w dziedzinach
oraz gospodarstwa | podlegajacych ograniczeniom, a jednocze$nie z uwagi na jej planowane skutki wzrost
domowe poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Wplyw pozytywny poprzez umozliwienie pelnej komunikacji on-line w zakresie
realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze i1 Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niedopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Utatwienie w zakresie realizacji zapotrzebowan przez
mozliwo$¢  bezpoSredniego pobrania przez apteke danych dotyczacych
rozstrzygniecia z systemu SOID. Mozliwo$¢ uzyskania zaréwno zapotrzebowania,
rozstrzygnigcia, jak i zlecenia realizacji przez apteke bez konieczno$ci osobistego
kontaktu.
osoby starsze Ustawa moze mie¢ wptyw na te grupe w zakresie korzystania z ustug w dziedzinach
i niepetnosprawne | podlegajacych ograniczeniom, a jednocze$nie z uwagi na jej planowane skutki wzrost
poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego. Zniesienie barier i ograniczen w zakresie
kontaktu z urzedem oraz konsultantami potwierdzajacymi zasadno$¢ wystawienia
zapotrzebowania na import docelowy produktéw leczniczych 1 Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Niemierzalne Podmioty Zwigkszenie ochrony danych osobowych przez dystrybucje dokumentéw
udzielajace dotyczacych importu docelowego i interwencyjnego w formie elektronicznej,
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swiadczen opieki zgodnie z ustalonym procesem w systemie SOID, co wykluczy ewentualny dostep
zdrowotnej do dokumentacji przez osoby nieupowaznione oraz wyeliminuje pomytki podczas
finansowanych ze tradycyjnej wysyiki.

srodkéw

publicznych

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

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

[ | nie dotyczy

Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (
tabeli zgodno$ci).

szczeg6ty w odwrdcone;j [ ] nie
X nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw [| zwickszenie liczby dokumentéw
DX zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
DX skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [ ]tak

elektronizacji.

[ ] nie
X nie dotyczy

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie:
1) w przypadku postgpowan dotyczacych $wiadczen zdrowotnych udzielonych poza granicami kraju wprowadzono

mozliwo$¢ sktadania

wnioskéw w postaci elektronicznej w formie dokumentu elektronicznego, opatrzonego

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Dodatkowo usuni¢to
zbedny wymodg podawania we wnioskach daty urodzenia wnioskodawcy, w przypadku podania numeru PESEL,;
2) elektronizacja procedury importu docelowego i interwencyjnego produktéw leczniczych oraz procedury sprowadzania

z zagranicy Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub

zdrowia bez koniecznosci realizowania obowigzku powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu

do obrotu.

9. Wplyw na rynek pracy

Ustawa ma wptyw na rynek pracy w obszarze §wiadczenia ustug objetych ograniczeniami.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie pafistwowe X zdrowie

inne:

Omowienie wptywu

Przewiduje sig¢, ze projektowana ustawa wprowadzi rozwigzania umozliwiajace poszczegdlnym
zawodom medycznym w trakcie trwajacego obecnie stanu epidemii i po zakonczeni epidemii
kontynuacje ksztatcenia podyplomowego.

Ponadto wprowadza regulacje umozliwiajace $wiadczeniodawcy udzielajacemu $wiadczen z
zakresu POZ przekazanie opieki nad pacjentami, ktérzy wskazali tego $wiadczeniodawce w
deklaracji wyboru, wybranemu przez siebie nastgpcy. Projekt zmierza w tym zakresie
do zabezpieczenia udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu POZ w przypadku rozwigzania
lub wygasdniecia umowy o udzielanie $wiadczen z tego zakresu.

Projektowana ustawa wprowadza réwniez elektronizacj¢ procedury importu docelowego i
interwencyjnego produktéw leczniczych oraz procedury sprowadzania z zagranicy Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia bez koniecznoéci realizowania obowigzku powiadomienia Gléwnego Inspektora
Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 21 art. 3 pkt 9, ktére wchodzg w zycie z dniem nastg¢pujagcym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 13 marca
2020 r. (chodzi o zastosowanie tych przepiséw od dnia ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego);
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2)

3)
4)

5)

art. 16, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od dnia 1 kwietnia 2020 r. (chodzi o to,
aby zmiany w ustawie z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 miaty zastosowanie do lekarzy dentystow
od dnia 1 kwietnia 2020 r.);

art. 8 pkt 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z moca od dnia 31 maja 2020 r. (z uwagi
na to, ze zmiana przepisow dotyczy tej daty);

art. 4 pkt 1-8, 10-12, 14 1 15, ktére wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2020 r. (przepisy te wchodza w Zycie po takiej
vacatio legis w celu zapewnienia dostosowania organizacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia do ich realizacji);

art. 3pkt 1,215, art. 4 pkt 9, art. 6, art. 9 pkt 2 1 11 oraz art. 25 i art. 26, ktére wchodza w zycie po uplywie czterech
miesigcy od dnia ogloszenia (przepisy te wchodza w zycie po takiej vacatio legis m.in. w celu zapewnienia dostosowania
systemOw teleinformatycznych).

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

Ze wzgledu na charakter regulacji nie przewiduje si¢ ewaluacji projektu, ale jego wykonanie bgdzie caty czas monitorowane
—z uwagi na koniecznos$¢ zapewnienia skutecznego przeciwdziatania COVID-19. Ewentualna ocena i zmiany bedg zwigzane
Z sytuacjg zwigzang ze stanem epidemii w Rzeczypospolitej Polskiej i na §wiecie.

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

Brak.




