Druk nr 1920

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o0 rzadowym projekcie ustawy o zmianie
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych oraz
niektorych innych ustaw (druk nr 1590).

Marszalek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 1 art. 40 ust.] regulaminu Sejmu - po
zasiggni¢ciu opinii Prezydium Sejmu - skierowat w dniu 20 stycznia 2009 r. powyzszy

projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniach w dniach: 11 lutego, 2 kwietnia oraz 23 kwietnia 2009 r.
Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust. 3 regulaminu Sejmu — przedstawia na zadanie

wnioskodawcOw nastgpujace wnioski mniejszosci:

1) odrzuci¢ projekt ustawy w catosci;

- posel E.Streker-Dembinska wraz z grupg 4 postow

2) w art. 1 w pkt 5 skresli¢ ust. 4;

- posel B.Piecha, A.So$nierz



2
3) wart. 1 wpkt 9 w art. 31t w ust. 3 po wyrazach ,Naczelna Radg Lekarska,” doda¢

wyrazy ,,Naczelna Radg¢ Pielggniarek i Potoznych i”.

- posel E.Streker-Dembinska

Warszawa, dnia 23 kwietnia 2009 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/Beata Matecka-Libera /-/Bolestaw Piecha
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Projekt

USTAWA
Z dnia 2009 r.

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych oraz ustawy o cenach

Art. 1.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z poézn. zm.")
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) zasady 1 tryb kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej jako
$wiadczen gwarantowanych;”,

b) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,,0a) zasady funkcjonowania, organizacj¢ i zadania Agencji Oceny Techno-

99,99,

logii Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”;”;
2) w art. 5 pkt 35 otrzymuje brzmienie:

»35) $wiadczenie gwarantowane — $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane
w catosci lub wspoétfinansowane ze srodkow publicznych na zasadach i w
zakresie okreslonych w ustawie;”;

3)wart. 11 wust. 1:
a) po pkt 3 dodaje sig pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) kwalifikowanie §wiadczen opieki zdrowotnej jako §wiadczen gwaran-
towanych;”,

b) pkt 4 1 4a otrzymuja brzmienie:

,4) finansowanie $wiadczen wysokospecjalistycznych okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1;

4a) finansowanie §wiadczen wysokospecjalistycznych w zakresie 1 na za-
sadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust.
1 oraz innych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu
panstwa, z czg$ci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego do

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r.
Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157 i Nr 38, poz. 299.
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spraw zdrowia, w tym medycznych czynnos$ci ratunkowych wykony-
wanych przez lotnicze zespoly ratownictwa medycznego, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownic-
twie Medycznym, w stosunku do oso6b uprawnionych do §wiadczen o-
pieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji;”,

c) w pkt 9 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje pkt 101 11 w brzmieniu:
,»10) sprawowanie nadzoru nad Agencja;
11) zatwierdzanie sprawozdan finansowych Agencji.”;
4) w art. 15:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu:
1) podstawowej opieki zdrowotnej;
2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
3) leczenia szpitalnego;
4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczej;

6) swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtu-
goterminowe;j;

7) leczenia stomatologicznego;
8) lecznictwa uzdrowiskowego;
9) pomocy doraznej i transportu sanitarnego;

10) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortope-
dycznymi oraz $rodki pomocnicze;

11) ratownictwa medycznego;
12) opieki paliatywnej 1 hospicyjnej;
13) $wiadczen wysokospecjalistycznych;
14 ) lekoéw.”,
b) uchyla sig ust. 3;
5) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

LArt. 15a. 1. Swiadczenia wysokospecijalistyczne, o ktérych mowa w wykazie
wydanym na podstawie art. 31d ust. 1, sa finansowane z budzetu
panstwa, z czg$ci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej ze $wiadczenio-
dawca. Srodki publiczne uzyskane na podstawie umowy $wiad-
czeniodawca przeznacza wylacznie na pokrycie kosztow zwiaza-
nych z jej realizacja.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci:

1) oznaczenie stron;
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2) okreslenie rodzaju i liczby $§wiadczen wysokospecjalistycz-
nych;

3) okreslenie okresu, na ktory jest zawierana umowa,
4) ceng za $wiadczenie wysokospecjalistyczne;

5) tryb rozliczen oraz terminy przekazywania nalezno$ci za u-
dzielone §wiadczenia wysokospecjalistyczne;

6) postanowienia dotyczace okolicznosci uzasadniajacych roz-
wiazanie umowy za wypowiedzeniem oraz okres wypowie-
dzenia, a takze rozwiazanie umowy bez wypowiedzenia.

3. Ceny $wiadczen wysokospecjalistycznych ustala si¢ w wyniku
negocjacji ze $wiadczeniodawcami, biorac pod uwagg w szcze-
golnosci:

1) koszty przedstawiane przez $wiadczeniodawcow, uwzgled-

niajace koszty udzielenia $§wiadczenia wysokospecjalistycz-
nego;

2) ceny $wiadczen wysokospecjalistycznych okreslone w umo-
wach zawartych w dwoch poprzednich latach.

4. Wzrost cen $wiadczen wysokospecjalistycznych w kolejnym roku
budzetowym nie moze by¢ wyzszy niz $rednioroczny wskaznik
cen towarow 1 ushug konsumpcyjnych ogoétem w roku poprzedza-
jacym rok, w ktérym zawierane sa umowy, ogloszony przez Pre-
zesa Gtoéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1
pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i ren-
tach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz.U. z 2004 r. Nr
39, poz. 353, z p6zn. zm.”).

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru §wiadcze-

niodawcéw w drodze konkursu ofert, biorac pod uwagg:

1) wysoko$¢ srodkow finansowych planowanych na $wiadcze-
nia wysokospecjalistyczne na rok kalendarzowy, w ktéorym
$wiadczenia maja by¢ udzielane;

2) jako$¢ udzielanych $wiadczen wysokospecjalistycznych, w
szczegolnosci:
a) kwalifikacje personelu,
b) wykorzystywany sprz¢t specjalistyczny.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, tryb oglaszania i przeprowadzania konkursu ofert, o kto-
rym mowa w ust. 5, majac na celu przeprowadzenie konkursu w
sposob sprawny i bezstronny.”;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 64, poz.
593, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144, poz. 1530, Nr 191, poz. 1954,
Nr 210, poz. 2135 i Nr 236, poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169, poz. 1412 1 1421, z
2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 208, poz. 1534, z 2007 r. Nr 17, poz. 95, Nr 82, poz. 558, Nr
191, poz. 1368 i 1369 i Nr 200, poz. 1445, z 2008 r. Nr 67, poz. 411, Nr 192, poz. 1180, Nr 228,
poz. 1507, Nr 237, poz. 1656 oraz z 2009 r. Nr 8, poz. 38 i Nr 42, poz. 338.
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6) uchyla sig art. 17;
7) w art. 27:
a) uchyla sig ust. 2,
b) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wta-
$ciwym do spraw o$wiaty 1 wychowania, po zasiggnigciu opinii Prezesa
Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i
Potoznych oraz Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, organizacje¢ profilaktycznej opieki zdrowot-
nej nad dzie¢mi i mlodzieza objetymi obowiazkiem szkolnym i
obowiazkiem nauki oraz  ksztalcacymi si¢ w  szkotach
ponadgimnazjalnych do ukonczenia 19. roku zycia, a takze zakres
informacji przekazywanych wojewodzie o $wiadczeniodawcach
sprawujacych profilaktyczna opiekg¢ nad tymi osobami, uwzgledniajac
profilaktyke stomatologiczng i promocj¢ zdrowia, a w przypadku dzieci
i mlodziezy ksztatcacej si¢ w szkotach — profilaktyke w $Srodowisku

4. Eﬁ%(i:szf‘él}l%viaéciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw kultury fizycznej 1 sportu, po zasiggnigciu opinii Pre-
zesa Funduszu i1 Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, tryb orzekania o zdolnosci do uprawiania okreslonej dyscy-
pliny sportu przez dzieci i mtodziez do ukonczenia 21. roku zycia oraz
przez zawodnikéw migdzy 21. a 23. rokiem zycia, uwzgledniajac po-
trzebe szczegdlnej ochrony zdrowia dzieci 1 mtodziezy.”;

8) wart. 31:
a) uchyla sig ust. 2,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

1) wiek — w przypadku dzieci i mtodziezy;
2) ciaze lub potog — w przypadku kobiet.”;
9) w dziale II po rozdziale 1 dodaje sig¢ rozdziaty l1a i 1b w brzmieniu:
,,Rozdzial 1a
Kwalifikowanie §wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych

Art. 31a. 1. Podstawa zakwalifikowania $§wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa w art.
15 ust. 2 pkt 1-13, jest jego ocena uwzgledniajaca nastgpujace
kryteria:

1) wplyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:

a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wy-
danych na podstawie ust. 2,

b) wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelno-
$ci okreslonych przez Agencj¢ na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej;
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2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegdlnosci
prowadzacych do:

a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu
przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpie-
czen Spotecznych,

¢) niezdolno$ci do pracy w rozumieniu przepisOw o emery-
turach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

d) przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby,
e) obnizenia jako$ci zycia;

3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu ko-
niecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia,
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,
¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakosci zycia bez istotnego wplywu na jego
dtugosc;

4) skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka
zdrowotnego;

6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowiazanych do finansowania $wiadczen opie-
ki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, priorytety zdrowotne, majac na uwadze stan zdrowia
obywateli oraz uzyskanie efektow zdrowotnych o najwyzszej
wartoscl.

Art. 31b. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwa-
rantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-
13, dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu
rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kryteria okre-
slone w art. 31a ust. 1.

Art. 31c. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji
przygotowanie rekomendacji dla danego $wiadczenia opieki
zdrowotnej w sprawie jego zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego, wraz z okre$leniem poziomu finansowania
w sposOb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowa-
nia, lub warunkéw jego realizacji.

2. Zlecenie zawiera opis swiadczenia opieki zdrowotnej oraz opis
choroby 1 stanu zdrowia, w ktorych jest udzielane, 1 jego wplywu
na poprawg zdrowia obywateli.
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3. Prezes Agencji niezwlocznie po otrzymaniu zlecenia zasigga opi-
nii:

1) konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiednie;j
dla danego $§wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie, o kto-
rym mowa w ust. 2;

2) Prezesa Funduszu w zakresie, o ktérym mowa w art. 31a ust.
1 pkt 7.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sa obowiazane wydac opinig
w terminie 30 dni od dnia otrzymania opiséw, o ktorych mowa w
ust. 2.

5. Prezes Agencji niezwlocznie przedstawia opinie, o ktorych mowa
w ust. 3, Radzie Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

6. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
$wiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu
lub sposobu jego finansowania, lub warunkoéw jego realizacji
albo

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego §wiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, biorac pod uwagg stanowisko Rady Konsultacyj-
nej oraz kryteria okre§lone w art. 31a ust. 1, wydaje rekomenda-
cje w sprawie:

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

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako $§wiadczenia gwarantowanego.

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

9. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia 1 rekomendacje
na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej Agencji na zasadach okreslonych w przepisach o doste-
pie do informacji publiczne;.

Art. 31d. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzen, w poszczeg6lnych zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust.
2 pkt 1-13, wykazy $wiadczen gwarantowanych wraz z okresle-
niem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwa-
rantowanego,

2) warunkow realizacji danego swiadczenia gwarantowanego,

3) limitu cen - w przypadku wyrobéw medycznych bedacych
przedmiotami ortopedycznymi i Srodkéw pomocniczych
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- majac na uwadze tre$¢ rekomendacji oraz uwzgledniajac kryte-
ria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Okreslajac poziom lub sposéb finansowania danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej, minister wlasciwy do spraw zdrowia uwzgled-
ni, by ze $rodkéw publicznych byly w calosci finansowane
Swiadczenia opieki zdrowotnej, w przypadku ktorych stosunek
kosztow do uzyskanych efektéw zdrowotnych jest najkorzystniej-
szy dla $wiadczeniobiorcy i podmiotu zobowiazanego do finan-
sowania $wiadczen ze srodkéw publicznych.

Art. 31e. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze usuna¢ dane §wiadcze-
nie opieki zdrowotnej z wykazu $§wiadczen gwarantowanych albo
dokona¢ zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warun-
kow realizacji §wiadczenia gwarantowanego, dzialajac z urzedu
lub na wniosek, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji,
uwzgledniajac kryteria okre$lone w art. 31a ust. 1.

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

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

2) stowarzyszenia bgdace zgodnie z postanowieniami ich statu-
tow towarzystwami naukowymi o zasi¢gu krajowym — za po-
$rednictwem konsultantéw, o ktérych mowa w pkt 1;

3) Prezes Funduszu;

4) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest o-
chrona praw pacjenta — za posrednictwem konsultantow, o
ktérych mowa w pkt 1.

3. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja:
1) oznaczenie podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2;
2) siedzibg podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2, lub jego adres;
3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:

a) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wyka-
zu $wiadczen gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warun-
koéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego;

4) uzasadnienie wskazujace wptyw danego $§wiadczenia opieki
zdrowotnej na stan zdrowia obywateli i skutki finansowe dla
systemu ochrony zdrowia;

5) datg sporzadzenia wniosku;

6) wykaz zataczonych do wniosku dokumentéw potwierdzaja-
cych zasadno$¢ wniosku;

7) podpis osoby upowaznionej do ztozenia wniosku.

Art. 31f. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie 30 dni od dnia
wplywu wniosku, o ktorym mowa w art. 31e ust. 1, dokonuje jego
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oceny formalnej, pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych
w art. 31e ust. 3.

2. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku minister
wiasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot, ktory ztozyl wnio-
sek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 1, do jego uzupetnienia w
terminie nie dtuzszym niz 14 dni.

3. W przypadku nieuzupehienia brakow formalnych wniosek, o kto-
rym mowa w art. 31e ust. 1, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

4. Do czynnosci podejmowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, o ktorych mowa w ust. 1-3, stosuje si¢ przepisy
Kodeksu postgpowania administracyjnego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po otrzymaniu kompletnego
wniosku, o ktorym mowa w art. 31e ust. 1, zleca Prezesowi Agencji
przygotowanie rekomendacji, o ktorej mowa w art. 31e ust. 1, wy-
znaczajac termin jej przygotowania, o czym niezwlocznie informu-
je podmiot, ktory ztozyt wniosek.

Art. 31g. 1. Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktérym mowa w art. 31f
ust. 5, dokonuje oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej 1 przygo-
towuje raport w sprawie:

1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji $wiadczenia gwarantowanego

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

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

1) opis $wiadczenia opieki zdrowotnej objgtego zleceniem, ze
szczegblnym uwzglednieniem dostepnosci alternatywnego
swiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie, stanie
zdrowia lub wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest u-
dzielane $wiadczenie opieki zdrowotnej objgte zleceniem, z
uwzglednieniem:

a) wptywu $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia
obywateli, w tym zapadalno$ci, chorobowosci, umieral-
nosci lub $miertelnosci,

b) skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowia;
3) wskazanie dowodéw naukowych dotyczacych:
a) skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa,

b) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowot-
nych,
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c¢) skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w
tym dla podmiotow zobowiazanych do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych;

4) wskazanie dowodow naukowych w postaci opracowan wtor-
nych lub wytycznych praktyki klinicznej;

5) dane o kosztach §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego
elementach sktadowych;

6) okreslenie warunkéw finansowania ze §rodkéw publicznych
swiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem w innych
krajach, ze szczegolnym uwzglednieniem krajow o poziomie
produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej
Polskie;j.

Art. 31h. 1. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje raport w sprawie oceny
swiadczenia opieki zdrowotnej Radzie Konsultacyjnej, o ktorej
mowa w art. 31s.

2. Rada Konsultacyjna na podstawie raportu w sprawie oceny
swiadczenia opieki zdrowotnej przygotowuje niezwlocznie dla
Prezesa Agencji stanowisko w zakresie:

1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji danego $wiadczenia opieki zdrowotne;.

3. Prezes Agencji, biorac pod uwagg stanowisko przygotowane
przez Rade Konsultacyjna, wydaje rekomendacje w sprawie:

1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji $wiadczenia gwarantowanego.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacje ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia oraz podmiotowi, ktéry ztozyt
wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 1.

5. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia, o ktorych mo-
wa w art. 31f ust. 5, raporty w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej oraz stanowiska i rekomendacje na stronie interneto-
wej Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji na
zasadach okreslonych w przepisach o dostgpie do informacji pu-
bliczne;j.

Art. 311. 1. Jezeli:

1) wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, spetnia wymogi o-
kre$lone w art. 39 ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego spetnia
wymogi okreslone w art. 31g ust. 2

— minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie przekazuje
Prezesowi Agencji kopig wniosku, o ktdrym mowa w art. 39
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ust. 1, w celu przygotowania oceny raportu w sprawie oceny
leku lub wyrobu medycznego.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy do wniosku, o
ktérym mowa w art. 39 ust. 1, zostat dotaczony raport, o ktérym
mowa w art. 39 ust. 2e pkt 2.

3. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje oceng raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego Radzie Konsultacyjnej, o
ktérej mowa w art. 31s.

4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oceny raportu w sprawie oceny
leku Iub wyrobu medycznego, przygotowuje stanowisko w zakre-
sie:

1) zakwalifikowania danego leku lub wyrobu medycznego jako
$wiadczenia gwarantowanego albo

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego leku lub wyrobu me-
dycznego jako $wiadczenia gwarantowanego.

5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia oceng¢ raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu me-
dycznego oraz stanowisko, o ktorym mowa w ust. 4, w terminie
nie dluzszym niz 45 dni od dnia przekazania informacji, o ktorej
mowa w art. 39 ust. 4a, a w przypadku, o ktorym mowa w art. 39
ust. 7 — w terminie 60 dni.

Art. 31j. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob i procedury przygotowania oceny:

1) $wiadczenia opieki zdrowotnej majacej na celu przygotowa-
nie raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;,

2) raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

— uwzgledniajac wiedz¢ z zakresu oceny technologii medycz-
nych.

Art. 31k. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wzory wnioskoOw w sprawie:

1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania $wiadczenia gwarantowanego, lub warunkéw
jego realizacji,

2) przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego

— majac na wzgledzie ujednolicenie informacji 1 przekazywa-
nych dokumentéw oraz zapewnienie przejrzystosci wnio-
skow.

Art. 311. Do postepowania kwalifikacyjnego odbywajacego si¢ na zasadach
okreslonych w niniejszym rozdziale nie stosuje si¢ przepisOw
Kodeksu postgpowania administracyjnego, z zastrzezeniem art.
31fust. 4.
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Rozdziat 1b
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31m. 1. Agencja jest panstwowa jednostka organizacyjna posiadajaca o-
sobowo$¢ prawna, nadzorowana przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

2. Agencja dziata na podstawie ustawy 1 statutu.
3. Siedziba Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia,
nadaje Agencji statut okreslajacy w szczegolnos$ci strukturg orga-
nizacyjna Agencji, majac na wzgledzie sprawne wykonywanie
zadan przez Agencjg.

Art. 31n. Do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwiazanych z ocena $wiadczen opieki zdro-
wotnej w zakresie:

a) wydawania rekomendacji w sprawie:

— kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
$wiadczenia gwarantowanego,

— okre$lania lub zmiany poziomu lub sposobu finanso-
wania, lub warunkéw realizacji §wiadczenia gwaran-
towanego,

— usuwania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wy-
kazu $wiadczen gwarantowanych,

b) opracowywania raportdw w sprawie oceny S$wiadczen
opieki zdrowotnej, z wylaczeniem raportow w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego;

C) opracowywania oceny raportow w sprawie oceny $wiad-
czen opieki zdrowotne;j;

2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostgpnianie i
upowszechnianie informacji o metodologii przeprowadzania
oceny technologii medycznych oraz o technologiach me-
dycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej 1 in-
nych krajach;

3) opiniowanie programéw zdrowotnych, o ktorych mowa w art.
48 ust. 2;

4) prowadzenie dzialalno$ci szkoleniowej w zakresie zadan, o
ktorych mowa w pkt 1-3;

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

Art. 310. 1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.
2. Do zakresu dziatania Prezesa Agencji nalezy:

1) realizacja zlecen, o ktorych mowa w art. 31c ust. 1 1 art. 31f
ust. 5;
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2) wspotpraca z Funduszem, Urzgdem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdj-
czych, organami administracji rzadowej i samorzadowej oraz
podmiotami prowadzacymi w innych krajach dziatalnos¢ w
zakresie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnoS$ci z zakresu prawa pracy w stosunku
do pracownikéw Agencji;

4) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia.

3. Prezes Agencji kieruje Agencja i reprezentuje ja ha zewnatrz.

4. Prezes Agencji wykonuje swoje zadania przy pomocy zastgpcy
Prezesa Agencji. Zakres zadan zastgpcy Prezesa Agencji okresla
statut Agencji.

Art. 31p. 1. Prezes Agencji jest powolywany przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia sposréd os6b wyltonionych w drodze otwartego 1
konkurencyjnego naboru, o ktorym mowa w art. 31r.

2. Zastgpca Prezesa Agencji jest powolywany przez ministra wla-
sciwego do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Agencji, sposrod
0s6b wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru,
o ktorym mowa w art. 31r.

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastepcy Prezesa Agencji trwa 5
lat.

4. Prezesem Agencji albo zastgpca Prezesa Agencji moze by¢ oso-
ba, ktoéra:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny w dzie-
dzinie nauk medycznych, farmaceutycznych, ekonomicz-
nych, prawnych lub technicznych;

2) posiada wiedzg z zakresu ochrony zdrowia oraz oceny §wiad-
czen opieki zdrowotnej, farmakoekonomiki, systemow finan-
sowania $wiadczen zdrowotnych oraz ekonomiki zdrowia;

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

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

b) jednostkach podlegtych Iub nadzorowanych przez mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia;

4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umysSlnie
popetnione przestepstwo lub przestgpstwo skarbowe;

5) korzysta z pelni praw publicznych.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotluje Prezesa Agencji i
zastgpce Prezesa Agencji z zajmowanego stanowiska przed upty-
wem kadencji w przypadku:
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6.

Art. 31q. 1.

Art. 31r. 1.

1) razacego naruszenia przepisow prawa;

2) utraty zdolnos$ci do petnienia obowiazkow stuzbowych z po-
wodu choroby lub innej przeszkody trwale uniemozliwiajace;j
petnienie obowiazkow stuzbowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popelnione
przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

5) naruszenia przepisow art. 31q ust. 1;

6) nienalezytego wykonywania obowiazkow wynikajacych z
ustawy lub statutu.

Wynagrodzenie Prezesa Agencji i zastgpcy Prezesa Agencji ustala
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Prezes Agencji oraz zast¢pca Prezesa Agencji nie moga podejmo-
wac dodatkowego zatrudnienia bez pisemnej zgody ministra wla-
sciwego do spraw zdrowia ani wykonywaé dzialalnosci lub po-
dejmowaé zaje¢ niedajacych si¢ pogodzi¢ z wykonywanymi
obowigzkami.

. Pracownicy wykonujacy ustawowe lub statutowe zadania Agencji

nie moga podejmowac dodatkowych zajg¢ zarobkowych bez pi-
semnej zgody Prezesa Agencji.

. Naboér na wolne stanowiska pracy w Agencji jest otwarty 1 odby-

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

Informacje¢ o naborze na stanowisko Prezesa Agencji oglasza si¢
przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie dostep-
nym w siedzibie Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji 1 Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow. Ogtoszenie powinno zawierac:

1) nazwe 1 adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepi-
SOW prawa;

4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentow;
6) termin i miejsce sktadania dokumentows;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

. Termin, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz

10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji
Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

. Nabor na stanowisko Prezesa Agencji przeprowadza zespot, po-

wotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co
najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i doswiadczenie daja rekojmig
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10.

wytonienia najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia sig
dos$wiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbgdna do wy-
konywania zadah na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany
nabor, oraz kompetencje kierownicze.

. Ocena wiedzy 1 kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w

ust. 3, moze by¢ dokonana na zlecenie zespolu przez osobeg nie-
bedaca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifika-
cje do dokonania tej oceny.

. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 4, maja obo-

wiazek zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych osob u-
biegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

. W toku naboru zespdt wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, kto-

rych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawiera-

jacy:
1) nazwe i adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz
liczbg kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kan-
dydatéw uszeregowanych wedlug poziomu spetniania przez
nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacjg¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonie-
nia kandydata;

6) sktad zespotu.

. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie in-

formacji w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji i Biuletynie
Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Infor-
macja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca

zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego
albo informacj¢ o niewytonieniu kandydata.

. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Pre-

zesa Rady Ministrow ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego
naboru jest bezplatne.

Przepisy ust. 1-9 stosuje si¢ do naboru na stanowisko zastgpcy
Prezesa Agencji.

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

2.

Rada Konsultacyjna peini funkcje opiniodawczo-doradcza.
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3. W skfad Rady Konsultacyjnej wchodzi 12 cztonkéw powotywa-
nych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym po jed-
nym przedstawicielu wskazanym przez rektoréw uczelni medycz-
nych, Naczelna Rade Lekarska, Naczelna Rad¢ Aptekarska oraz
Fundusz.

4. Kadencja cztonka Rady Konsultacyjnej trwa 6 lat. W przypadku
gdy czlonek Rady Konsultacyjnej zostanie odwotany przed upty-
wem kadencji, kadencja czlonka powotanego na jego miejsce u-
ptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

5. Cztonkom Rady Konsultacyjnej przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Rady Konsultacyj-
nej w wysokosci nieprzekraczajacej kwoty przecigtnego wy-
nagrodzenia za kazde posiedzenie oraz trzykrotnosci tego
wynagrodzenia miesigcznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okre-
slonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
Kodeksu pracy.

6. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31c ust.
6, art. 31h ust. 2 1 art. 311 ust. 4;

2) wydawanie opinii o programach zdrowotnych, o ktorych
mowa w art. 48 ust. 2;

3) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

7. Cztonkiem Rady Konsultacyjnej moze by¢ wytacznie osoba, kto-
ra:

1) posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie $wiadczen opieki
zdrowotnej, dajace rgkojmig prawidtowego wykonywania
obowiazkow cztonka Rady Konsultacyjne;j;

2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycz-
nych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpo-
wiednich dla przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki zdro-
wotnej;

3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyslnie
popetnione przestepstwo lub przestgpstwo skarbowe;

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady
Konsultacyjnej, z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany
wniosek Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzo-
nych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popetnione
przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;
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4) niezgloszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktérym
mowa w art. 39a ust. 6 albo 8, lub niezgloszenia zmian da-
nych objetych Rejestrem w terminie, o ktérym mowa w art.
39a ust. 7;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw cztonka Rady
Konsultacyjnej albo nieprawidlowego wykonywania tych
obowiazkow.

9. Pracami Rady Konsultacyjnej kieruje przewodniczacy wybrany
sposrdd jej cztonkow na pierwszym posiedzeniu wigkszoscia 2/3
glosdw przy obecnos$ci co najmniej potowy jej cztonkéw w glo-
sowaniu tajnym.

10. Rada Konsultacyjna podejmuje uchwaty zwykta wigkszoscia gto-
sOw przy obecnosci co najmniej polowy jej cztonkow.

11. W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos przewodnicza-
cego Rady Konsultacyjne;.

12. Szczegdtowy tryb pracy Rady Konsultacyjnej okresla regulamin
pracy uchwalony przez Rad¢ Konsultacyjna i1 zatwierdzony przez
Prezesa Agenciji.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow i1 przewodniczacego
Rady Konsultacyjnej, uwzgledniajac zakres zadan Rady Konsul-
tacyjne;j.

Art. 31t. 1. Agencja dziata na podstawie rocznego planu finansowego zatwier-
dzonego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, obejmuja-
cego przychody i koszty Agencji.

2. Przychodami Agencji sa:

1) przychody z tytutu oplat za oceng raportdow w sprawie oceny
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz opracowywania tych ra-
portow;

2) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow
realizacji inwestycji;

3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan A-
gencji, o ktorych mowa w art. 31n pkt 1 lit. a oraz pkt 2, 3 1
55

4) darowizny i zapisy;
5) przychody z lokat;
6) inne przychody.

3. Prezes Agencji zamieszcza na stronie internetowej Agencji oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej informacje o otrzymanych da-
rowiznach zawierajace:

1) kwote darowizny;
2) date dokonania darowizny;

3) imig i nazwisko albo nazwg (firmeg) darczyncy.
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4. Kosztami Agencji sa koszty:

1) dzialalnosci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzacii,
koszty zwiazane z utrzymaniem nieruchomosci, koszty wy-
nagrodzen wraz z pochodnymi, diety i zwroty kosztow po-
drozy;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okre§lonym w ustawie;

3) dziatania Rady Konsultacyjne;.

Art. 31u. 1. Tworzy sig¢ fundusz podstawowy i fundusz zapasowy Agencji.

Art. 31v.

2. Fundusz podstawowy Agencji odzwierciedla rownowarto$¢ netto

1.

srodkow trwatych, warto$ci niematerialnych i prawnych oraz in-
nych sktadnikow majatku stanowiacych wyposazenie Agencji na
dzien rozpoczgcia przez nia dziatalnosci.

. Fundusz zapasowy Agencji zwigksza si¢ o zatwierdzony zysk net-

to za rok obrotowy i zmniejsza si¢ o zatwierdzong stratg¢ netto za
rok obrotowy.

. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej ko-

lejnosci pokrywa stratg z lat ubieghych.

. Agencja prowadzi rachunkowo$¢ na zasadach okreslonych w u-

stawie z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z
2002 r. Nr 76, poz. 694, z p6zn. zm.”), z wylaczeniem art. 80 ust.
3 tej ustawy.

. Prezes Agencji przygotowuje corocznie sprawozdanie z dziatal-

nosci Agencji oraz sprawozdanie z wykonania planu finansowego
za rok poprzedni.

. Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku,

przedstawia do zatwierdzenia ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia sprawozdanie finansowe wraz ze sprawozdaniami, o kto-
rych mowa w ust. 6.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatal-
noscia Agencji, stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celo-
wosci 1 gospodarnosci.

. Do nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio

przepisy art. 173 ust. 2-9, art. 174—177, art. 178 ust. 1-3, art. 179,
181, 1831 184.

. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia jest

uprawniony w szczegolnosci do:

1) zadania udostepnienia mu przez Agencj¢ dokumentow zwia-
zanych z jej dziatalnoscia lub ich kopii;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz.
535, Nr 124, poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 145,
poz. 1535, Nr 146, poz. 1546 i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184, poz. 1539 i Nr
267, poz. 2252, z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 i Nr 208, poz. 1540 oraz z 2008 r. Nr 63, poz. 393, Nr
144, poz. 900 i Nr 171, poz. 1056.
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2) zadania przekazania wszelkich informacji 1 wyjasnien, doty-
czacych dziatalno$ci Prezesa Agencji, zastgpcoOw Prezesa
Agencji 1 Rady Konsultacyjnej oraz pracownikéw Agencji.

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

5. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji, wyja-
$nien i dokumentoéw, o ktorych mowa w ust. 3, przypadkéw naru-
szen prawa lub statutu Agencji minister wtasciwy do spraw zdro-
wia powiadamia Agencje o stwierdzonych nieprawidtowosciach
oraz wydaje zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci 1 dostosowanie jej dziatalnosci do przepiséw
prawa lub statutu, wyznaczajac termin do usunigcia stwierdzo-
nych nieprawidtowosci 1 dostosowania dziatalnosci do przepisow
prawa.

Art. 31w. W przypadku naruszenia przez Agencj¢ prawa lub statutu, a takze
w przypadku odmowy udzielenia wyjasnien i informacji, o kto-
rych mowa w art. 31v ust. 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze natozy¢ na Prezesa Agencji lub zastgpcg Prezesa Agencji
oraz na cztonka Rady Konsultacyjnej odpowiedzialnego za te
naruszenia lub nieudzielanie wyjasnien 1 informacji karg
pieniezna w  wysokosci do trzykrotnego miesigcznego
wynagrodzenia tej osoby, wyliczonego na podstawie
wynagrodzenia za ostatnie 3 miesiace poprzedzajace miesiac, w
ktorym natozono karg, niezaleznie od innych $rodkéw nadzoru
przewidzianych przepisami prawa.

Art. 31x. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporza-
dzenia, szczegdtowy sposéb i tryb przeprowadzania kontroli A-
gencji, majac na celu zapewnienie wtasciwej realizacji nadzoru, o
ktorym mowa w art. 31v ust. 1.”;

10) art. 32 otrzymuje brzmienie:

LArt. 32. Swiadczeniobiorca ma prawo do $wiadczen z zakresu badan dia-
gnostycznych, w tym medycznej diagnostyki laboratoryjnej, wy-
konywanych na podstawie skierowania lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego.”;

11) w art. 33 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii Prezesa Fun-
duszu oraz Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob wystawiania skierowania na leczenie uzdrowiskowe przez leka-
rza ubezpieczenia zdrowotnego,

2) tryb potwierdzania skierowania na leczenie uzdrowiskowe oraz wzor
tego skierowania

- uwzgledniajac konieczno$¢ weryfikacji celowosci skierowania na leczenie
uzdrowiskowe.”;

12) po art. 34 dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:
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,»Art. 34a. Leki 1 wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktorych mowa
w art. 36 ust. 5 1 art. 37 ust. 2, sa §wiadczeniami gwarantowany-

TR

mi.”;
13) w art. 36 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Prezesa Fundu-
szu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekow podstawowych i uzupetniajacych,
2) wysokos¢ optaty ryczalttowej za leki podstawowe i recepturowe,
3) wysoko$¢ odptatnosci za leki uzupetniajace,

4) wykaz lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekow recepturowych,

5) 1los¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy optata ryczaltowa, oraz spo-
sOb obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespo6t do Spraw Gospo-
darki Lekami, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o ce-
nach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.”), zwany dalej ,,Zespotem”, do-
stgpnos¢ do lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, znaczenie leku w
zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywiliza-
cyjnym, wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia oraz kryteria, o kto-
rych mowa w art. 31a ust. 1.”;

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

,»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Fundu-
szu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia:

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

2) dla kazdej z chorob, o ktorych mowa w ust. 1, wykaz lekow 1 wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, o kto-
rym mowa w pkt 1, sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa
lub za czg$ciowa odptatnoscia

— biorac pod uwagg stanowiska wyrazone przez Zespot, dostgpnos¢ do le-
kéw 1 wyrobow medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria,
o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.”;

15) w art. 38 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Fundu-
szu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia, limity cen lekow posiadajacych t¢ sama nazwe mig-
dzynarodowa oraz lekdw o roznych nazwach migdzynarodowych, ale o po-
dobnym dziataniu terapeutycznym, a takze wyrobéw medycznych wymie-
nionych w:

9 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr
137, poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.
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1) wykazach lekow podstawowych i uzupetniajacych, o ktéorych mowa w
art. 36 ust. 5 pkt 1,

2) wykazie lekow 1 wyrobow medycznych, o ktérym mowa w art. 37 ust. 2
pkt 2

— uwzgledniajac w szczegolnosci skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo ich stoso-
wania oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 31a ust. 1.”;

16) w art. 39:
a) ust. ¢ otrzymuje brzmienie:

»lc. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, ustalajac wykazy, o ktérych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywa¢, w
drodze decyzji, weryfikacji pod wzgledem zasadno$ci pozostawania le-
ku lub wyrobu medycznego w okreslonym wykazie, na podstawie kry-
teriow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3—10 1 12 oraz w art. 31a ust. 1.

b) w ust. 2 uchyla sig pkt 13,
¢) po ust. 2¢ dodaje sig ust. 2d-2j w brzmieniu:

,»2d. Do wniosku dotaczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego. Wnioskodawca przekazuje raport jednoczesnie do Agen-
cji w celu przygotowania jego oceny.

2e. Raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego odpowiada wy-
maganiom okre§lonym na podstawie art. 31j pkt 2, oraz zawiera infor-
macje, o ktorych mowa w:

1) art. 31g ust. 2 - w przypadku leku, ktérego substancja czynna nie
jest umieszczona w wykazach, o ktéorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 iart. 37 ust. 2 pkt 2 ;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. ¢ - w przypadku leku, ktérego substancja
czynna jest umieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2.

2f. Sporzadzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycz-
nego przez Agencj¢ podlega oplacie.

2g. Optata wynosi nie wigcej niz 150 000 zt i uwzglednia rzeczywiste
koszty przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego.

2h. Optatg wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji.
2i. Potwierdzenie wniesienia optaty wnioskodawca dotacza do wniosku.

2j. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, oplata jest zwracana na rachu-
nek wskazany przez wnioskodawce.”;

d) ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Wnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zespot. Wnioski sa rozpatrywane
przy uwzglednieniu kryteriéw, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, oraz
oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego i stano-
wisk, o ktorych mowa w art. 311 ust. 5, przekazanych przez Prezesa
Agencji.
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4. Zespot nie rozpatruje wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli:
1) wniosek nie spetnia wymogéw okreslonych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego nie spetnia
wymogow okreslonych w art. 31g ust. 2.7,

e) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje Prezesa
Agencji o okoliczno$ciach, o ktéorych mowa w ust. 4.”;

17) w art. 39a:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W Rejestrze sa ujawniane korzysci uzyskiwane przez cztonkéw grup 1
zespolow bioracych udziat w pracach nad przygotowaniem wykazéw, o
ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cztonkow
Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s.”,

b) w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) darowiznie, jezeli jej warto$¢ przekracza 20 % przecig¢tnego wynagro-
dzenia w gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym
oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na pod-
stawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.
o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych;”,

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Nowo powotani cztonkowie grup 1 zespoldw, o ktorych mowa w ust. 2,
oraz Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s, zglaszaja informa-
cje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, w terminie 30 dni od dnia ich powota-
nia, za okres 12 miesigcy poprzedzajacych dzien powotania.”,

d) ust. 11-13 otrzymuja brzmienie:

»11. W przypadku niezgtoszenia informacji do Rejestru w terminie, o kto-
rym mowa w ust. 6 albo 8, lub niezgloszenia zmian danych objgtych
Rejestrem w terminie, o ktorym mowa w ust. 7, cztonka grupy albo ze-
spotu, o ktorych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktorej
mowa w art. 31s, odwotuje si¢ niezwlocznie.

12. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, obejmuja roéwniez informacje
o korzys$ciach uzyskanych przez matzonka cztonka grupy albo zespotu,
o ktorych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w
art. 31s.

13. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, sa przechowywane w Reje-
strze przez 10 lat od dnia powotania cztonka grupy albo zespotu, o kto-
rych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art.
31s.”;

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

,»1. Osoby niebedace cztonkami grup, zespotow, o ktorych mowa w art. 39a ust.
2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s, przed przyjeciem
zlecenia na przygotowanie ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy
lub zespotu, sa obowiazane kazdorazowo do zlozenia do Rejestru oswiad-
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czenia zawierajacego informacje, o ktorych mowa w art. 39a ust. 3 1 4, za
ostatnie 12 miesigcy poprzedzajacych ztozenie o§wiadczenia.”;

19) w art. 40:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Udziat srodkow publicznych w cenie wyrobu medycznego bedacego
przedmiotem ortopedycznym lub $rodka pomocniczego nie moze by¢
nizszy niz kwota stanowiaca 50 % limitu ceny okreslonego w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3 dla wyrobu medycz-
nego bedacego przedmiotem ortopedycznym lub $rodka pomocniczego
albo ceny nabycia przedmiotu ortopedycznego i §rodka pomocnicze-

2

go.”,
b) uchyla sig¢ ust. 41 5;
20) art. 41 1 42 otrzymuja brzmienie:

LArt. 41. Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystugu-
je przejazd srodkami transportu sanitarnego, w tym lotniczego, do
najblizszego zaktadu opieki zdrowotnej udzielajacego $wiadczen
we wlasciwym zakresie, i z powrotem, w przypadkach:

1) koniecznosci podjgcia natychmiastowego leczenia w zakta-
dzie opieki zdrowotnej;

2) wynikajacych z potrzeby zachowania ciagtosci leczenia.

Art. 42. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako $wiadcze-
nia gwarantowane oraz odptatne §wiadczenia opieki zdrowotnej
udzielane uprawnionym zolierzom lub pracownikom takze po
ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o pracg, w zwiazku z
urazami i chorobami nabytymi podczas wykonywania zadah poza
granicami panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czgsci, kto-
rej dysponentem jest Minister Obrony Narodowe;.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako §wiad-
czenia gwarantowane oraz odptatne §wiadczenia opieki zdrowot-
nej udzielane policjantom, funkcjonariuszom Strazy Granicznej,
funkcjonariuszom Biura Ochrony Rzadu, strazakom Panstwowej
Strazy Pozarnej, a takze pracownikom tych stuzb, oraz po ich
zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o praceg, w zwiazku z u-
razami nabytymi podczas wykonywania zadan poza granicami
panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czeSci, ktorej dyspo-
nentem jest minister wtasciwy do spraw wewngtrznych.”;

21) art. 47 otrzymuje brzmienie:

,Art. 47. 1. Inwalidom wojennym 1 wojskowym, cywilnym niewidomym ofia-
rom dziatah wojennych oraz osobom represjonowanym przystu-
guje prawo do bezptatnych wyrobow medycznych bedacych
przedmiotami ortopedycznymi i §rodkdOw pomocniczych na zle-
cenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpie-
czenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebgdacego leka-
rzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
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uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawarl z oddzialem
wojewo6dzkim Funduszu umoweg upowazniajaca go do wystawia-
nia takich recept, do wysokosci limitu ceny okre§lonego w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3.

2. Uprawnionemu zolnierzowi lub pracownikowi, w zakresie lecze-
nia urazéw lub chordb nabytych podczas wykonywania zadah po-
za granicami panstwa, przystuguje prawo do bezplatnych wyro-
bow medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi i
srodkow pomocniczych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdro-
wotnego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza al-
bo felczera niebedacego lekarzem albo felczerem ubezpieczenia
zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania zawo-
du oraz zawart z oddziatem wojewodzkim Funduszu umowe upo-
wazniajaca go do wystawiania takich recept, do wysoko$ci limitu
ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ust. 1 pkt 3.

3. Przepisy art. 40 ust. 2 1 3 stosuje si¢ odpowiednio.”;
22) w art. 48 po ust. 2 dodaje ust. 2a i 2b w brzmieniu:

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

2b. Agencja sporzadza opini¢ w sprawie projektu programu zdrowotnego w o-
parciu o kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, w terminie 3 miesigcy
od dnia otrzymania projektu tego programu.”;

23) uchyla si¢ zatacznik do ustawy.

Art. 2.

W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.”)
w art. 7 w ust. 3 po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) 0 ktorych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,”.

Art. 3.

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych, o ktorej mowa w art. 31m ust. 1 usta-
wy, o ktorej mowa w art. 1, zwana dalej ,,Agencja”, wstepuje w prawa i obo-
wiazki Agencji Oceny Technologii Medycznych utworzonej na podstawie za-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10, poz. 53, 22007 r. Nr 15,
poz. 80 oraz z 2008 r. Nr 8, poz. 38), zwanej dalej ,,Agencja utworzona na pod-
stawie zarzadzenia Ministra Zdrowia”.

*) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr
137, poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r.
Nr 157, poz. 976.
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2.

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

. Umowy, na podstawie ktorych Agencja utworzona na podstawie zarzadzenia

Ministra Zdrowia nabyta prawo do uzywania nieruchomosci, wygasaja po upty-
wie 3 miesigcy od dnia wej$cia w Zycie ustawy, chyba ze w terminie 2 miesigcy
od dnia wejScia ustawy w zycie Prezes Agencji oswiadczy drugiej stronie umo-
wy, ze pozostaje nig zwigzany. Oswiadczenie Prezes Agencji sktada na pismie
pod rygorem niewaznosci.

. Przej$cie praw 1 mienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra

Zdrowia na Agencje¢ nast¢puje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkdéw 1 optat.

Art. 4.

. Bilans zamknigcia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdro-

wia staje si¢ podstawa do sporzadzenia bilansu otwarcia Agencji.

. Plan finansowy Agencji na 2009 r. sporzadza si¢ na podstawie planu finansowe-

go na 2009 r. Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

Art. 5.

. Ujawnienie w ksiggach wieczystych praw wtasnosci nieruchomosci i uzytkowa-

nia wieczystego nieruchomosci, wynikajacych z przejecia przez Agencj¢ mienia,
o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, nastgpuje na wniosek Prezesa Agencji.

. Podstawg wpisu w ksiggach wieczystych stanowi ostateczna decyzja wydana

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, potwierdzajaca przejecie przez
Agencje mienia, w trybie okreslonym w art. 3 ust. 2.

Art. 6.

Agencja przejmuje zbiory danych prowadzone przez Agencj¢ utworzona na podsta-
wie zarzadzenia Ministra Zdrowia, w tym zbiory danych osobowych.

Art. 7.

. Pracownicy Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z

dniem wejs$cia w zycie ustawy staja si¢, z mocy prawa, pracownikami Agencji.

. Dyrektor Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia wyko-

nuje swoje zadania do dnia powotania Prezesa Agencji.

. Rada Konsultacyjna Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra

Zdrowia wykonuje zadania Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s u-
stawy, o ktorej mowa w art. 1, do dnia powotania tej Rady.

. Rekomendacje wydane przez Agencj¢ utworzona na podstawie zarzadzenia Mi-

nistra Zdrowia, przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowuja waz-
nos¢.
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Art. 8.

Do rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, ztozonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ prze-
pisy dotychczasowe.

Art. 9.

Przepisy wydane na podstawie art. 31d ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, stosuje
si¢ do postgpowan w sprawie zawarcia lub zmiany umow o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej na 2010 r.

Art. 10.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmuje dziatania konieczne do rozpo-
czecia dziatalno$ci przez Agencjg, a w szczegolnosci:

1) powotuje Komisje Inwentaryzacyjna w celu ustalenia mienia Agencji utwo-
rzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, ktore zostanie przekaza-
ne do Agencji, w tym okres$lenia, ktore ze sktadnikow majatkowych Agencji
pochodza z mienia Skarbu Panstwa;

2) sporzadza wykazy mienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia;

3) przygotowuje przejecie przez Agencje mienia Agencji utworzonej na pod-
stawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, a w szczegdlnosci srodkow trwatych i
wyposazenia;

4) przygotowuje przejecie przez Agencje praw majatkowych i niemajatkowych
Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

2. Do czasu sporzadzenia bilansu zamknigcia, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, A-
gencja wykonuje uprawnienia Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia, w zakresie, w jakim ta jednostka wykonywala te uprawnienia
do dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 11.

1. Kadencja 6 cztonkow pierwszej Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, trwa 3 lata.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do cztonkéw Rady Konsultacyjnej bedacych
przedstawicielami podmiotow, o ktérych mowa w art. 31s ust. 3 ustawy, o ktdrej
mowa w art. 1.

Art. 12.

Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wejscia w zycie aktow wy-
konawczych wydanych na podstawie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 usta-



Liczba stron : 26 Data : 2009-04-30 Nazwa pliku : 0481-25A.NK 26
VI kadencja/ druk nr 1590

wy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jed-
nak niz przez 12 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 13.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 3 lit. b, pkt 5-8, pkt 9 w zakresie dotyczacym art. 31d -31i i art.
311 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, pkt 11-16, pkt 19-23, art. 2 1 art. 12, kto-
re wchodza w zycie z dniem 31 sierpnia 2009 r.;

2) art. 10, ktéry wehodzi w zycie z dniem ogtoszenia.
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Opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej sprawozdania Komisji Zdrowia o
rzqdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw. (druk nr 1590),
wyrazona na podstawie art. 9 pkt 2 w zwiazku art. 2 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 pkt 2a
ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz.
494), oraz art. 42 ust. 4 Regulaminu Sejmu przez Sekretarza Komitetu Integracji
Europejskiej Mikotaja Dowgielewicza.

Szanowny Panie Przewodniczqcy,

W zwiazku z przediozonym sprawozdaniem Komisji Zdrowia (druk nr 1920), pozwalam
sobie wyrazi¢ nastepujacg opinig:

Przedmiot projektu nowelizacji, co do zasady, nie jest objety prawem Unii
Europejskiej. Prawo wspolnotowe nie reguluje kwestii zwigzanych z wprowadzaniem w
panstwie czlonkowskim koszyka $wiadczen gwarantowanych w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego.

Ocenie pod katem zgodnosci z prawem wspdlnotowym podlegaja jednak przepisy
projektu regulujace ustalanie list lekow refundowanych.

W zwiazku z tym Sekretarz KIE zglosit do projektu ustawy w wersji wniesionej pod
obrady Rady Ministréw (pismo nr RM-10-234-08) zastrzezenie, iz zwraca uwagg na potrzebe
zagwarantowania na nastepnym etapie procedury ustawodawczej, ze przeprowadzenie
postgpowania, o ktérym mowa w projektowanym art.311 w zw. z art. 39 ust. 2d nie spowoduje
mozliwosci przekroczenia 90- i 180-dniowych terminéw ustanowionych dyrektywa Rady z
dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (89/105/EWG).

Opiniowana ustawa w przedlozeniu rzadowym (druk nr 1590) przewidywata
przeprowadzenie dwéch oddzielnych, nastgpujacych po sobie, procedur - przed Prezesem
Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) i Ministrem Zdrowia. Zlozenia przez
wnioskodawce razem z wnioskiem do Ministra Zdrowia o wpisanie leku na listg¢ lekow
refundowanych stanowiska Rady Konsultacyjnej, o ktorym mowa w art. 311 ust. 9 projektu



ustawy w wersji przedlozonej przez rzad, nie mozna byto uzna¢ za czg$¢ procedury
refundacyjnej, gdyz ta zaczyna si¢ dopiero w momencie ztozenia kompletnego wniosku do
Ministra Zdrowia. Sam art. 6 dyrektywy wyznacza terminy do wydania ,,decyzji w sprawie
zlozonego wniosku o wpisanie danego produktu leczniczego do wykazu produktow
leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych”. Dlatego tez obowiazek
zlozenia przez wnioskodawce raportu w sprawie oceny leku razem z wnioskiem nie naruszat
termindéw okreslonych w dyrektywie 89/105/EWG.

Wymog zataczenia do wniosku o umieszczenie leku na liscie lekéw refundowanych
stanowiska Rady Konsultacyjnej (projektowany art. 39 ust. 2d ustawy) mial zastapi¢ wymog
zalaczenia analizy skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej leku, o ktérym mowa w
obowiazujacym art. 39 ust. 2 pkt 13 ustawy.

Projekt ustawy zawarty w sprawozdaniu Komisji Zdrowia (druk nr 1920) ulegt
jednakze znacznym zmianom w stosunku do przedlozenia rzadowego, ktére negatywnie
wplynely na czytelno$¢ oraz spdjnosé projektowanych zmian. Trudnosci powoduje ustalenie
przebiegu procedury w AOTM majacej na celu wydanie raportu w sprawie oceny leku oraz
wzajemne relacje AOTM i Ministra Zdrowia.

W stosunku do przedlozenia rzadowego projekt sejmowy rézni si¢ szczegdétowoscia
uregulowania procedury postepowania pomigdzy MZ, AOTM, Rada Konsultacyjng oraz
usunigeiem termindw poszczegdlnych etapow. Jednakze sejmowy projekt wprowadza
koncowy termin na sporzadzenie raportu przez AOTM, tj. 45 dni (albo 60 dni, gdy procedura
o umieszczenie leku na liscie lekéw refundowanych jest potaczona z rozpatrywaniem
wniosku o ustalenie ceny urzedowej), podczas gdy terminy w ustawie w wersji przedtozenia
rzadowego wynosity az 3 lub 6 miesiecy.

Z aktualnego brzmienia przepiséw nie wynika jednoznacznie, czy nadal uzyskanie
raportu w sprawie oceny leku przez MZ jest momentem uznania, ze dokumentacja dotgczona
do wniosku o umieszczenie leku na liscie lekow refundowanych jest kompletna, co oznacza,
ze dopiero z tg chwilg rozpoczyna si¢ procedura wymagana przez dyrektywe 89/105/EWG.
Wydaje sig, iz zmiana zaproponowana przez Komisj¢ Zdrowia w stosunku do art. 311 ustawy
wprowadza etap uzyskiwania od Prezesa AOTM oceny raportu w sprawie oceny leku, jako
czes¢ procedury refundacyjnej, przez co moga zostaé naruszone terminy wyznaczone w
dyrektywie 89/105/EWG (czyli art. 39 ust. 6-7b obowigzujacej ustawy).

Zaproponowana zmiana wprowadza obowiazek przekazania przez Ministra Zdrowia
kopii wniosku o umieszczenie leku na liscie lekow refundowanych do AOTM w celu
sporzadzenia przez nig oceny raportu w sprawie oceny leku, co moze sprawiaé wrazenie, ze
procedura refundacyjna (wlasciwa) si¢ rozpoczeta. W przepisach zaproponowanych przez
rzad wnioskodawca sktadal do MZ wniosek juz z raportem, a wigc 2 etapy procedury
(kompletowanie dokumentacji w tym raportu AOTM i samo postepowanie refundacyjne) byty
jasno rozdzielone. Z uwagi na brzmienie art. 6 dyrektywy 89/105/EWG zmiany w projekcie
ustawy budza watpliwosci co do ich zgodnosci z prawem wspolnotowym.

Nalezy zaznaczy¢, ze w opiniowanym projekcie ustawy nie ulegaja zmianie ust. 6-7b
art. 39 ustawy, ktére stanowia, iz termin na rozpatrzenie przez Ministra Zdrowia wniosku
zasadniczo wynosi 90 lub 180 dni od jego ztozenia. Jednakze wprowadzenie obowiazkowego
sporzadzenia przez Prezesa AOTM oceny raportu w sprawie oceny leku w terminie 45 albo
60 dni (art. 31i) najprawdopodobniej bedzie powodowaé niedotrzymywanie ww.
podstawowych terminéw.

Dodatkowo z art. 31i ust. 1 pkt 2 ustawy nie wynika, jak z przedlozenia rzadowego, ze
wnioskodawca sktada wniosek o dokonanie oceny sporzadzonego przez siebie raportu w
sprawie oceny leku. Obecnie przepis ten stanowi, ze raport w sprawie oceny leku MZ ma
przekazywaé (razem w wnioskiem o wpis leku na liste lekéw refundowanych) w celu
sporzadzenia przez AOTM oceny raportu w sprawie oceny leku, odsytajac do przepisu, ktory



stanowl 0 tym co ma si¢ znalez¢ w raporcie przygotowanym przez Prezesa AOTM. Tym
samym nie jest wiadome, kto miatby przygotowaé sam raport w sprawie oceny leku i
ewentualnie dlaczego Prezes AOTM mialby dokonywa¢ oceny sporzadzonego juz przez
siebie raportu w sprawie oceny leku.

Pozwalam sobie takze zwréci¢ uwage, ze kolejne prace ustawodawcze nad przepisami
o refundacji produktéw leczniczych powoduja, iz staja sie one coraz bardziej nieczytelne, w
szczegblnosci w wyniku kaskadowych odestan. Ocena przepisow pod katem spdjnosci z
krajowym systemem prawa oraz zasadami rzetelnej legislacji nalezy wprawdzie do Trybunatu
Konstytucyjnego, jednakze uchwalenie niejasnych i nieczytelnych przepiséw wplywa na
poprawne wywigzywanie si¢ przez Polske z obowiazku zapewnienia efektywnosci prawu
wspolnotowemu, co podlega badaniu przez Trybunat Sprawiedliwosci WE.

Przepisy art. 31i w zwiazku z art. 39 ust. 2d i ust. 2e ustawy (art. 1 pkt 9 i art. 1 pkt 16
lit. ¢) projektu) naruszajg prawo wspoélnotowe, w takim zakresie, w jakim
uniemozliwiaja dotrzymanie terminu na rozpatrzenie wniosku przez Ministra Zdrowia
0 umieszczenie leku w wykazach lekow refundowanych w wyniku wprowadzenia
procedury sporzadzania oceny raportu w sprawie oceny leku w Kksztalcie
zaproponowanym w ustawie zawartej w sprawozdaniu Komisji Zdrowia.

W pozostalym zakresie projekt ustawy oraz przedmiot wnioskéw mniejszoSci s3 zgodne
z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia




