USTAWA

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.?) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

1y

2)

3)

4)

w art. 5:

a) po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a w brzmieniu:

,26a) podmiot kontrolowany — $wiadczeniodawca, osoba uprawniona w rozumieniu
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z2017 r. poz. 1844 z
2018 r. poz. 650, 697, 1515 1 1544), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, lub apteka, u
ktorego prowadzona jest kontrola, o ktorej mowa w Dziale IIIA;”,

b) pkt 33b otrzymuje brzmienie:

,»33b) §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — srodek spozywcezy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu ustawy o refundacji;”;

w art. 19 w ust. 6 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,»Przepisy Dziatu IIIA stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 23 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania lub niewlasciwego
wykonywania przez $wiadczeniodawce obowigzkow, o ktorych mowa w art. 20

iart. 21, Prezes Funduszu przeprowadza kontrole u tego §wiadczeniodawcy.”;

po art. 61 dodaje si¢ Dziat IIIA w brzmieniu:

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe¢ z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 18
pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990
oraz tresci tych dokumentow oraz ustawe z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669 i 1925.



,,Dziat IIIA
Kontrola

Art. 6la. 1. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrolg realizacji umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w szczegdlnosci w zakresie:

1) organizacji, sposobu i jakosci udzielania S$wiadczen opieki zdrowotnej oraz
ich dostgpnosci;

2) udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej pod wzgledem zgodnosci
z obowigzujagcymi przepisami, a takze wymaganiami okre§lonymi w umowie o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) zasadnosci wyboru lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i1 wyrobow medycznych stosowanych w profilaktyce, leczeniu,
rehabilitacji 1 badaniach diagnostycznych;

4) przestrzegania zasad wystawiania recept;

5) realizacji innych niz okreslone w pkt 2-4 obowiazkow natozonych na
swiadczeniodawce w zwigzku z realizacja umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej.

2. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrol¢ realizacji uprawnien i wykonywania
obowiazkow wynikajacych z przepisow prawa, podmiotow, ktérym ustawa przyznaje takie
uprawnienia i obowigzki w zakresie:

1) zasadno$ci wyboru lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroboéw medycznych stosowanych w profilaktyce, leczeniu,
rehabilitacji 1 badaniach diagnostycznych;

2) przestrzegania zasad wystawiania lub realizacji recept.

Art. 61b. 1. Organy administracji rzadowej i samorzadowej, panstwowe i samorzadowe
osoby prawne oraz panstwowe 1 samorzadowe jednostki organizacyjne sg obowigzane
wspotdziata¢ z Prezesem Funduszu, nieodptatnie udostgpnia¢ Prezesowi Funduszu informacje
oraz udziela¢ mu pomocy, przy wykonywaniu zadan, o ktérych mowa w niniejszym dziale.

2. Przy wykonywaniu zadan, o ktérych mowa w niniejszym dziale, Prezes Funduszu jest
uprawniony do nieodplatnego korzystania z informacji zgromadzonych w aktach spraw,
zbiorach danych, ewidencjach 1 rejestrach przez organy administracji rzadowej 1
samorzadowej, panstwowe i samorzagdowe osoby prawne oraz panstwowe i samorzadowe
jednostki organizacyjne, w tym rowniez z informacji zapisanych w postaci elektroniczne;.

3. Przy wykonywaniu zadan, o ktéorych mowa w niniejszym dziale, Prezes Funduszu nie



moze zada¢ zaswiadczen ani dokumentow na potwierdzenie faktow lub stanu prawnego, jezeli
sa mozliwe do ustalenia przez Fundusz na podstawie:

1) posiadanych przez Fundusz ewidencji, rejestrow lub innych danych;

2) rejestrow publicznych posiadanych przez inne podmioty publiczne, do ktorych
Fundusz ma dostep w drodze elektronicznej na zasadach okreslonych w
przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne;

3) wymiany informacji z innym podmiotem publicznym na zasadach okreslonych
w przepisach o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania
publiczne.

Art. 61c. Organy kontroli i inspekcji dziatajace w administracji rzadowej i samorzadzie
terytorialnym sg obowigzane do udost¢pniania Prezesowi Funduszu, na jego wniosek, wynikow
kontroli przeprowadzonych przez te organy u $wiadczeniodawcy, osoby uprawnionej w
rozumieniu ustawy o refundacji lub w aptece.

Art. 61d. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego w
podmiocie kontrolowanym w zakresie objetym kontrola, rzetelne udokumentowanie ustalen
kontroli oraz dokonanie oceny kontrolowanej dziatalnosci.

Art. 6le. 1. Kontrol¢ przeprowadzaja pracownicy Funduszu, zwani dalej
,.kontrolerami”.

2. Poszczegblne czynnosci kontrolne moga wykonywaé inni pracownicy Funduszu
niebedacy kontrolerami lub biegli, o ktorych mowa w art. 61r.

3. Kontrolerzy i1 osoby, o ktérych mowa w ust. 2, przeprowadzaja odpowiednio kontrole
albo poszczegdlne czynno$ci kontrolne, na podstawie upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli.

4. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wydaje Prezes Funduszu.

5. W upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli wskazuje sig:

1) oznaczenie wydajacego upowaznienie;

2) imi¢ i nazwisko kontrolera lub osoby, o ktorej mowa w ust. 2, i numer
legitymacji stluzbowej albo dokumentu pozwalajagcego na ustalenie jej
tozsamosci;

3) date i miejsce wystawienia;

4) podstawe prawng kontroli;

5) zakres przedmiotowy 1 okres objety kontrola;



6) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli oraz przewidywanego terminu jej
zakonczenia;

7) nazwe (firme) i adres podmiotu kontrolowanego;

8) podpis osoby udzielajgce] upowaznienia z podaniem zajmowanego stanowiska
lub funkc;ji;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.

6. Kontroler oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 2, podczas przeprowadzania kontroli albo
poszczegbdlnych czynnosci kontrolnych, korzysta z ochrony przewidzianej w ustawie z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1600) dla funkcjonariuszy publicznych.

Art. 61f. 1. Osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 1 albo ust. 2, podlega wylaczeniu
z postepowania kontrolnego, na wniosek lub z urzedu, jezeli kontrola mogtyby oddziatywaé na
jej prawa lub obowiazki, na prawa lub obowigzki jej matzonka albo 0s6b pozostajacych z nig
faktycznie we wspolnym pozyciu, krewnych 1 powinowatych do drugiego stopnia albo oséb
zwigzanych z nig z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli. Powody wylaczenia trwajg takze
po ustaniu matzenstwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

2. Osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 1 albo ust. 2, moze by¢ wylaczona, na wniosek
lub z urzgdu, z postepowania kontrolnego w kazdym czasie, jezeli zachodzg uzasadnione
watpliwosci co do ich bezstronnosci.

3. O przyczynach mogacych stanowi¢ podstawe wylaczenia osoba, o ktorej mowa w art.
6le ust. 1 albo ust. 2, niezwlocznie zawiadamia na pismie Prezesa Funduszu.

4. O wylaczeniu osoby, o ktorej mowa w art. 61e ust. 1 albo ust. 2, postanawia Prezes
Funduszu. Na postanowienie o wytaczeniu zazalenie nie przystuguje.

5. Do czasu wydania postanowienia, o ktdrym mowa w ust. 4, osoba, o ktorej mowa w
art. 61e ust. 1 albo ust. 2, podejmuje jedynie czynnosci niecierpigce zwtoki.

Art. 61g. 1. Kontroler zawiadamia podmiot kontrolowany o kontroli najp6zniej w
terminie 7 dni przed rozpoczgciem czynnos$ci kontrolnych.

2. W zawiadomieniu kontroler moze wystapi¢ o przygotowanie wskazanych
dokumentdéw, zestawien i obliczen, o ktorych mowa w art. 61j ust. 5.

Art. 61h. 1. Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, rozpoczynajac
kontrole albo poszczegdlne czynnosci kontrolne, udostgpnia upowaznienie do
przeprowadzenia kontroli wraz z legitymacja stuzbowg lub dokumentem pozwalajacym na
ustalenie tozsamosci kierownikowi podmiotu kontrolowanego albo osobie upowaznionej przez

kierownika tego podmiotu.



2. W razie nieobecnos$ci kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego
upowaznionej, dokumenty o ktérych mowa w ust. 1, kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art.
61e ust. 2 okazuje pracownikowi podmiotu kontrolowanego, ktéry moze by¢ uznany za osobe,
o ktorej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1025, 1104 i 1629), zwanemu dalej ,,pracownikiem czynnym”, albo przywotanemu
swiadkowi bedacemu funkcjonariuszem publicznym.

Art. 61i. 1. Czynnosci kontrolne sg prowadzone:

1) w siedzibie podmiotu kontrolowanego;

2) w miejscach prowadzenia dziatalno$ci przez podmiot kontrolowany;

3) w miejscach udzielania $wiadczen;

4) w miejscu prowadzenia dziatalno$ci przez podwykonawce;

5) w miejscach udzielania $wiadczen lub prowadzenia dziatalnosci przez osobe trzecia
wykonujacg zawdd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie niektorych
czynno$ci na podstawie umoéw lub porozumien zawartych z podmiotem
kontrolowanym;

6) w podmiocie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 6 ustawy z dnia 8 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci sa prowadzone w godzinach pracy podmiotu

kontrolowanego.

3. Kontrolg lub poszczegolne jej czynno$ci mozna przeprowadzac rowniez w siedzibie
Funduszu lub oddzialéw wojewddzkich Funduszu. Przepisu art. 61h ust. Inie stosuje si¢.

4. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci moga by¢ prowadzone réwniez poza
godzinami pracy podmiotu kontrolowanego, w tym w dniach wolnych od pracy i w porze
nocnej, w przypadku gdy przeprowadzenie kontroli jest:

1) uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia;

2) niezbgdne dla przeciwdzialania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia lub
zabezpieczenia dowodow jego popehienia;

3) niezbgdne dla przeciwdziatania naruszeniu praw pacjenta;

4) niezbedne dla przeciwdziatania ograniczeniom dostgpnosci do swiadczen opieki
zdrowotnej.

Art. 61j. 1. W trakcie przeprowadzania kontroli kontroler oraz osoba, o ktdrej mowa w

art. 61e ust. 2, ma prawo:



1) bada¢ i ocenia¢ wszelkie dokumenty w tym finansowo-ksiegowe 1 osobowe, oraz inne
nos$niki informacji zwigzane z zakresem kontroli;

2) pobieraé i zabezpiecza¢ dokumenty, w tym dokumentacje medyczng oraz inne
zebrane materialty dowodowe;

3) dokonywac ogledzin obiektow, innych sktadnikéw majatkowych;

4) zada¢ udzielania informacji, ustnych lub pisemnych wyjasnien przez kierownika
podmiotu kontrolowanego lub jego pracownikéw i inne osoby biorgce udzial

w czynnosciach objetych zakresem kontroli;

5) korzysta¢ z pomocy bieglego w danej dziedzinie.

2. Badanie i ocena dokumentacji medycznej sa przeprowadzane przez osoby, o ktorych
mowa w art. 6le ust. 1 1 2, posiadajace wyksztatcenie medyczne lub wykonujace zawod
medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej.

3. Kontroler oraz osoba, o ktérej] mowa w art. 6le ust. 2, jest upowazniona do
swobodnego poruszania si¢ na terenie podmiotu kontrolowanego.

4. Kierownik podmiotu kontrolowanego zapewnia kontrolerowi oraz osobie, o ktorej
mowa w art. 61e ust. 2, warunki 1 srodki niezbedne do sprawnego przeprowadzenia kontroli, w
szczegdlnosci niezwloczne przedstawianie do kontroli Zadanych dokumentéw 1 innych
no$nikow informacji, terminowe udzielanie wyjasnien, udostgpnianie urzadzen technicznych,
a w miar¢ mozliwosci oddzielnych pomieszczen z odpowiednim wyposazeniem.

5. Kontroler oraz osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, moze sporzadzac, a w razie
potrzeby moze zazada¢ od kierownika podmiotu kontrolowanego nieodptatnego sporzadzenia
w terminie wyznaczonym przez kontrolera, niezbednych dla kontroli odwzorowan cyfrowych
(skanow) lub wyciggdéw z dokumentdw, jak rowniez zestawien i obliczen przygotowanych na
podstawie dokumentow lub elektronicznych baz danych.

6. Na zadanie kontrolera lub osoby, o ktérej mowa w art. 6le ust. 2, zgodnos¢
odwzorowan cyfrowych i wyciaggéw oraz zestawien i obliczen z oryginalnymi dokumentami
lub danymi z elektronicznych baz danych potwierdza kierownik komorki organizacyjnej, w
ktorej dokumenty si¢ znajduja, lub osoba do tego upowazniona. W przypadku odmowy
potwierdzenia, kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, dokonuje odpowiedniej
adnotacji na dokumentach, o ktéorych mowa w zdaniu pierwszym.

Art. 61k. 1. Kontroler ustala stan faktyczny na podstawie dowodéw zebranych w toku

wykonywania czynno$ci, o ktorych mowa w niniejszym dziale.



2. Dowodami, o ktéorych mowa w ust. 1, sg w szczeg6lnosci dokumenty, wyniki
ogledzin, opinie bieglych, wyjasnienia i o§wiadczenia, w tym ustne wyjasnienia i o§wiadczenia.

Art. 611 1. Kontroler dokumentuje ustalenia kontroli w aktach kontroli.

2. Kierownik podmiotu kontrolowanego lub osoba przez niego upowazniona ma prawo
wgladu do akt kontroli i sporzadzania z nich odpisow, z zachowaniem przepisOw o tajemnicy
ustawowo chronione;.

Art. 61m. 1. Kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, sporzadza protokét
z przeprowadzenia czynnosci dowodowej, jezeli ustawa tak stanowi. W innych przypadkach
kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, moze sporzadzi¢ notatke stuzbowa.

2. Protokot z przeprowadzenia czynno$ci dowodowej zawiera:

1) oznaczenie czynnosci, czasu i miejsca jej przeprowadzania oraz 0sOb w nigj

uczestniczacych;

2) opis przebiegu czynnosci wraz z oswiadczeniami i wnioskami 0sOb w niej

uczestniczacych;

3) opis innych istotnych okoliczno$ci dotyczacych przebiegu czynnosci,

4) date 1 miejsce sporzadzenia oraz podpis osoby sporzadzajace;.

3. Protokot z przeprowadzenia czynnosci dowodowej oraz kazda jego stron¢ podpisuja
wszystkie osoby biorace udzial w czynno$ci dowodowe;.

4. Osoby biorgce udziat w czynnosci dowodowej, przed podpisaniem protokotu z
przeprowadzenia czynno$ci dowodowej, moga zadac sprostowania jego tresci i zamieszczenia
w nim informacji dotyczacych ich praw lub intereséw.

5. Skreslenia lub uzupehienia poczynione w protokole z przeprowadzenia czynnosci
dowodowej wymagaja omowienia podpisanego przez osoby uczestniczace w czynnosci.

6. W razie niemozliwo$ci lub odmowy podpisania protokolu z przeprowadzenia
czynnosci dowodowej nalezy uczyni¢ o tym wzmianke, podajac przyczyny braku podpisu.

Art. 61n. 1. Material dowodowy zebrany w toku kontroli, w tym pobrany w postaci
elektronicznej, kontroler odpowiednio zabezpiecza, w zaleznosci od potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi lub innemu pracownikowi podmiotu

kontrolowanego za pokwitowaniem,;

2) przechowanie w podmiocie kontrolowanym w oddzielnym, zamknigtym

1 opieczgtowanym pomieszczeniu;



3) zabranie z podmiotu kontrolowanego oryginaldow materiatobw dowodowych za
pokwitowaniem 1 przechowywanie ich w siedzibie jednostki organizacyjnej
Funduszu lub w jej systemie teleinformatycznym.

2. Zwrot zabezpieczonych materiatow dowodowych nastgpuje za pokwitowaniem.

Art. 61o. 1. Kontroler oraz osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, moze zada¢ od
kierownika podmiotu kontrolowanego lub osdb, ktéore wykonuja czynnosci w podmiocie
kontrolowanym lub u podwykonawcy, od osoby, o ktorej mowa w art. 611 ust. 1 pkt 5, lub od
podmiotu, o ktorym mowa w art. 611 ust. 1 pkt 6, udzielenia mu, w terminie przez niego
wyznaczonym, wyjasnien, w tym ustnych, w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Z przyjecia ustnych wyjasnien sporzadza si¢ protokol, ktory podpisuje osoba, ktora
je ztozyta 1 kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2.

3. Jezeli osoba sktadajgca wyjasnienia odmawia ich podpisania albo nie moze ich
podpisac, kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, zamieszcza w protokole, o
ktéorym mowa w ust. 2, informacj¢ dotyczaca tej okolicznos$ci, opisuje podane przez osobe
sktadajaca wyjasnienia przyczyny odmowy albo niemoznosci podpisania oraz podpisuje
protokot.

Art. 61p. 1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi lub osobie o ktorej mowa w art. 61¢ ust.
2, o$wiadczenie, w tym ustne, dotyczace przedmiotu kontroli.

2. Kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, nie moze odmdéwié przyjecia
oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek zprzedmiotem kontroli. Z przyjecia ustnego
oswiadczenia sporzadza si¢ protokol.

Art. 61q. 1. W razie potrzeby ustalenia stanu faktycznego obiektéw lub innych
sktadnikéw majatkowych, ktére sa wykorzystywane przez podmiot kontrolowany przy
realizacji umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej albo uprawnien lub obowigzkoéw
wynikajacych z przepisow prawa, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika wlasciwej komorki
organizacyjnej lub pracownika wyznaczonego przez kierownika podmiotu kontrolowanego,
a w razie ich nieobecnos$ci, w obecnosci pracownika czynnego albo przywotanego swiadka
bedacego funkcjonariuszem publicznym.

3. Z przebiegu 1 wynikdéw ogledzin sporzadza si¢ protokot.

4. Przebieg 1 wyniki ogledzin, w przypadku ujawnienia w ich toku nieprawidtowosci,
utrwala si¢ za pomocg urzadzen technicznych shuzacych do utrwalania obrazu lub dzwieku.

Nosnik, na ktorym zostal utrwalony obraz lub dzwigk, stanowi zalacznik do protokotu, o



ktérym mowa w ust. 3.

Art. 61r. 1. Jezeli w toku kontroli konieczne jest zbadanie okreslonych zagadnien
wymagajacych wiedzy specjalistycznej, Prezes Funduszu powotuje biegtego.

2. W postanowieniu o powotaniu bieglego okresla si¢ przedmiot, zakres oraz termin
wydania opinii.

3. Biegly dziala na podstawie postanowienia o jego powotaniu. Na postanowienie
o powotaniu biegtego zazalenie nie przyshuguje.

4. Bieglemu mozna wudostepni¢ akta kontroli w zakresie niezbgdnym
do przeprowadzenia dowodu. Biegly jest obowigzany do zachowania w tajemnicy informacji,
o ktorych dowiedzial si¢ w zwigzku z wykonywaniem zadan okreslonych w postanowieniu
0 jego powotaniu.

Art. 61s. 1. Ustalenia kontroli zamieszcza si¢ w wystgpieniu pokontrolnym.

2. Wystgpienie pokontrolne zawiera:

1) zwiezly opis ustalonego stanu faktycznego, w tym nieprawidtowosci i ich zakres,
a takze oceng jezeli jest sformulowana;

2) zalecenia pokontrolne dotyczace usunig¢cia stwierdzonych nieprawidiowosci,

3) sankcje, jezeli sg stosowane;

4) pouczenie o prawie zgloszenia zastrzezen.

3. Wystapienie pokontrolne podpisuje kontroler przeprowadzajacy kontrole.

4. Wystapienie pokontrolne sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach. Jeden egzemplarz
wystgpienia pokontrolnego przekazuje si¢ kierownikowi podmiotu kontrolowanego, a drugi
wilacza si¢ do akt kontroli.

Art. 61t. 1. Kierownikowi podmiotu kontrolowanego przystuguje prawo zgloszenia do
Prezesa Funduszu pisemnych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie 14 dni od
dnia jego otrzymania.

2. Prezes Funduszu moze odmowi¢ przyjecia zastrzezen, jezeli zostaly one zgloszone
przez osobe nieuprawniong lub po uptywie terminu, o czym informuje zglaszajacego.

3. Prezes Funduszu, je$li nie zachodza okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 2,
rozpatruje zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich otrzymania.

4. Podmiot kontrolowany jest obowigzany, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wystgpienia pokontrolnego, a w przypadku wniesienia zastrzezen, od dnia otrzymania
stanowiska o oddaleniu zastrzezen w calosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego,

poinformowa¢ Prezesa Funduszu o sposobie wykonania zalecen pokontrolnych oraz
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o podjetych dzialaniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

Art. 6lu. 1. Prezes Funduszu jest uprawniony do przeprowadzenia kontroli bez
uprzedniego zawiadomienia w przypadku:

1) o ktorym mowa w art. 611 ust. 4 pkt 1-4;

2) podejrzenia naruszenia prawnego lub umownego zakazu lub niedopetienia
prawnego lub umownego obowigzku.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, kontrolerzy przeprowadzaja kontrole
na podstawie legitymacji stluzbowej. W takim przypadku okazanie upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli i zawiadomienia o przeprowadzeniu kontroli nastepuje w terminie
do 3 dni roboczych od dnia wszczgcia kontroli.

Art. 61v. 1. W sytuacji wystapienia watpliwosci dotyczacych prawidtowosci
postepowania w zakresach, o ktorych mowa w art. 61a ust. 1 1 2, w szczegolnosci na skutek
przetwarzania posiadanych danych lub informacji, Fundusz moze przeprowadzi¢ czynnosci
sprawdzajace, w tym wystapi¢ do §wiadczeniodawcy, osoby uprawnionej w rozumieniu ustawy
o refundacji lub apteki, o udzielenie wyjasnien lub przekazanie dokumentéw, w tym na
nos$nikach elektronicznych.

2. W sytuacji, gdy istotne watpliwosci, o ktorych mowa w ust. 1, nie zostang usunigte
na skutek zlozenia przez podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, wyjasnien lub przekazania
dokumentow, albo w sytuacji braku zlozenia tych wyjasnien lub braku przekazania
dokumentéw, Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole w tym podmiocie,
z zastrzezeniem art. 61w.

3. Wyjasnienia, o ktéorych mowa w ust. 1, sporzadza si¢ w formie dokumentu
elektronicznego i s one podpisywane przez osobe, ktéra je ztozyta. Przepisy art. 610 stosuje
si¢ odpowiednio.

Art. 61w. W sytuacji, w ktoérej stan faktyczny sprawy ustalony w szczegolnosci
w przypadku, o ktorym mowa w art. 61v ust. 1, albo przez przyznanie okolicznosci faktycznych
przez $wiadczeniodawce, osobe uprawniong w rozumieniu ustawy o refundacji, lub apteke, nie
budzi watpliwosci co do stwierdzonych nieprawidlowosci zwigzanych z realizacjg umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej lub realizacjg uprawnien i obowiazkéw wynikajacych
z umowy lub przepiséw prawa, Fundusz stosuje sankcje wynikajace z umowy lub przepisow
prawa.

Art. 61x. 1. W Funduszu tworzy si¢ korpus kontrolerski.

2. W skiad korpusu kontrolerskiego wchodza pracownicy Funduszu bedacy
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kontrolerami.

)
2)
3)
4)
5)

6)

3. Kontrolerem moze by¢ pracownik Funduszu, ktory:

posiada obywatelstwo polskie;

ma pelng zdolnos$¢ do czynnosci prawnych oraz korzysta z petni praw publicznych;
nie byt karany za przestepstwo popetnione z winy umyslnej;

ma wyzsze wyksztatcenie;

ztozyt egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera z wynikiem pozytywnym
przed komisja powotang przez Prezesa Funduszu;

nie pehit stuzby zawodowej ani nie pracowal w organach bezpieczenstwa panstwa
wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji
o dokumentach organow bezpieczenstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow
(Dz. U. 22017 r. poz. 2186, z p6zn. zm.>) ani nie byt ich wspotpracownikiem.

4. Kontrolera powotuje i odwotuje Prezes Funduszu.

5. Prezes Funduszu okresli zakres oraz sposob przygotowania i przeprowadzenia

egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera.

6. Prezes Funduszu odwoluje ze stanowiska kontrolera osobe, ktora:

1) ztozyta rezygnacj¢ ze stanowiska;

2) przestata spelnia¢ warunki okreslone w ust. 1 pkt 1-4;

3) jest nieobecna w pracy powyzej 3 miesigcy z powodu tymczasowego aresztowania;

4) naruszyta w stopniu cigzkim obowigzki pracownicze, w szczegdlnosci realizowala

kontrole w sposdb powtarzalny kwestionujagc wylacznie naruszenia niemajagce
znaczacego charakteru, pomijajac naruszenia istotne.

Obstuge korpusu kontrolerskiego zapewniaja centrala oraz oddzialy wojewddzkie
Funduszu.

Art. 61y. 1. Informacje, ktére kontroler oraz osoba, o ktéorej mowa w art. 61e ust. 2,

uzyskata w zwigzku z wykonywaniem obowigzkéw stuzbowych stanowig tajemnice

kontrolerska.

2. Obowigzek zachowania tajemnicy kontrolerskiej ma réwniez Prezes Funduszu oraz

kazda osoba, ktora uzyskata informacj¢ o przebiegu kontroli.

3. Obowiazek zachowania tajemnicy kontrolerskiej trwa rdwniez po ustaniu

zatrudnienia w Funduszu.

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650, 651, 730,
1000, 1349, 16691 1735.
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Art. 61z. 1. W trakcie przeprowadzenia kontroli komunikacja mi¢dzy Prezesem
Funduszu, kontrolerami a podmiotem kontrolowanym, w szczeg6lno$ci przesylanie
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, wystapienia pokontrolnego oraz zastrzezen
swiadczeniodawcy do wystgpienia pokontrolnego, odbywa si¢ za pomocg Srodkow
komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o
$wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1219 oraz z 2018 r. poz. 650).

2. Przepis6éw ust. 1 nie stosuje si¢, w przypadku gdy:

1) z uwagi na potrzebe ochrony danych osobowych komunikacja za pomocg srodkoéw
komunikacji elektronicznej nie gwarantuje w sposob dostateczny bezpieczenstwa
przetwarzania danych;

2) wystgpilty problemy techniczne, ktére uniemozliwiaja Prezesowi Funduszu,
kontrolerom lub podmiotowi kontrolowanemu dorgczenie pism za pomocg Srodkow
komunikacji elektroniczne;.

3. Pisma, o$§wiadczenia, wyjasnienia, postanowienia oraz wnioski skladane w trakcie
kontroli, Prezes Funduszu, kontrolerzy oraz $wiadczeniodawca sporzadzaja w formie
dokumentu elektronicznego, opatrujac je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo
podpisem zaufanym.

4. W przypadku braku mozliwos$ci technicznych podpisania dokumentow w sposob, o
ktérym mowa w ust. 3, sporzadza si¢ je w formie pisemnej w postaci papierowej, i dorecza za
posrednictwem operatora pocztowego, w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2002 r. —
Prawo pocztowe lub w kazdy inny dostepny sposob.

5. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, podmiot kontrolowany wnosi w trakcie
kontroli do Prezesa Funduszu przez elektroniczng skrzynke podawcza Funduszu utworzong na
podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujagcych zadania publiczne lub przy pomocy systemu teleinformatycznego
udostepnionego przez Prezesa Funduszu.

6. Prezes Funduszu i kontrolerzy dorgczaja dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3,
podmiotowi kontrolowanemu na jego adres elektroniczny, wskazany w umowie o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej, przez elektroniczng skrzynke podawcza Funduszu lub przy
pomocy systemu teleinformatycznego udostgpnionego przez Prezesa Funduszu, za urzedowym
poswiadczeniem odbioru. Jezeli podmiot kontrolowany nie wskazal swojego adresu
elektronicznego do doreczen, przyjmuje si¢, ze wilasciwym do dorgczen jest adres

elektroniczny, z ktérego nadano dokument wniesiony w postaci elektroniczne;.
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7. Dokumenty w postaci elektronicznej przekazywane za pomocg $srodkéw komunikacji
elektronicznej, o ktorych mowa w ust. 3, sa sporzadzane w jednym z formatéw danych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

8. Do dorgczania pism za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej w trakcie
postepowania kontrolnego, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ przepisy dzialu
I rozdziatbw 8-10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

Art. 61za. Ministrowie, o ktorych mowa w art. 14, majg prawo do przeprowadzenia
kontroli w podmiotach, ktore wykonuja §wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane przez tych
ministrow. Do kontroli realizowanej przez ministréw, o ktorych mowa w art. 14,
z wylgczeniem ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przepisy niniejszego dziatlu stosuje si¢
odpowiednio, z wylgczeniem przepisow art. 61b, art. 61c, art. 61¢ ust. 6, art. 61r ust. 5, art. 61s
ust. 2 pkt 3, art. 61u—x oraz art. 61z.”;

5) uchyla si¢ art. 64;
6) wart. 100 w ust. 1:

a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»71) wystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczecie kontroli w zakresie,

o ktorym mowa w art. 61a;”,

b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

»712) wystepowanie do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli oddziatu

wojewodzkiego Funduszu;”;

7) wart. 102 w ust. 5:

a) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,»15) pelnienie funkcji pracodawcy w rozumieniu przepisow Kodeksu pracy w stosunku

do o0s6b zatrudnionych w centrali Funduszu 1 kontrolerow;”,

b) pkt 21a otrzymuje brzmienie:

»21a) przeprowadzanie kontroli, o ktérej mowa w Dziale I11A;”;

8) wart. 106 w ust. 10:

a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»71) wystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczecie kontroli w zakresie,

o ktorym mowa w art. 61a;”,

b) uchyla si¢ pkt §;
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9) wart. 107 w ust. 5:
a) uchyla si¢ pkt 1211 13,
b) pkt 19 otrzymuje brzmienie:
,»19) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umoéw z dysponentami zespotow
ratownictwa medycznego na wykonywanie medycznych czynno$ci ratunkowych,
zawieranie 1 rozliczanie realizacji tych umow, na podstawie ustawy z dnia 8 wrze$nia
2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;”;

10) w art. 112:
a) wust. 1:

- pkt 2 1 3 otrzymujg brzmienie:
,»2) wlascicielami lub pracownikami aptek lub §wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli
umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej lub ubiegajg si¢ o zawarcie takich
umow lub osobami wspotpracujgcymi z tymi podmiotami;
3) cztonkami organdow lub pracownikami podmiotéw tworzacych w rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej, z wylaczeniem urzgdu obstugujacego organ
sprawujacy nadzor nad Funduszem;”,
- uchyla si¢ pkt 7,

b) dodaje si¢ ust. 3 14 w brzmieniu:
»3. W przypadku gdy matzonek kontrolera jest $wiadczeniodawca albo wilascicielem
apteki lub $wiadczeniodawcy, kontroler obowigzany jest do poinformowania Prezesa
Funduszu o tym fakcie w terminie 7 dni od dnia powotania na stanowisko, a takze w
trakcie petnienia funkcji, jezeli w tym czasie jego malzonek stal si¢ §wiadczeniodawca
albo wlascicielem apteki lub $wiadczeniodawcy — w terminie 7 dni od zaistnienia tego
faktu. Naruszenie tego obowiazku stanowi podstawg¢ odpowiedzialnosci stuzbowe;j
pracownika Funduszu.
4. Kontroler nie moze przed uplywem dwoch lat od dnia sporzadzenia wystapienia
pokontrolnego by¢ zatrudniony lub wykonywaé innych zaj¢¢ w podmiotach
kontrolowanych, ktérych dotyczy to wystapienie.”;

11) w art. 132b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Swiadczenia nocnej i §wigtecznej opieki zdrowotnej s3 udzielane, na podstawie

umowy, o ktéorej mowa w art. 159a ust. 1, przez $wiadczeniodawcow
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zakwalifikowanych do poziomow systemu zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 951
ust. 2 pkt 1-3.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b brzmieniu:
»la. W przypadku swiadczeniodawcow:
1) realizujgcych tylko jeden profil systemu zabezpieczenia,
2) zakwalifikowanych do poziomu systemu zabezpieczenia, o ktérych mowa w art.
951 ust. 2 pkt 6, udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach szpitalnego
oddziatu ratunkowego
- $wiadczenia nocnej 1 $wigtecznej opieki zdrowotnej s3 udzielane na podstawie
wniosku $§wiadczeniodawcy, ztozonego do wlasciwego miejscowo dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu wraz z wnioskiem o zakwalifikowanie do systemu
zabezpieczenia.
1b. Swiadczeniodawcy zakwalifikowani do poziomu systemu zabezpieczenia, o ktorym
mowa w art. 951 ust. 2 pkt 5, udzielaja $wiadczen nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotne;j
wyltacznie dla dzieci.”;

12) w art. 173:
a) wust. 2 uchyla si¢ zdanie 2,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a-2c w brzmieniu:
,»2a. Organy administracji rzadowej i samorzadowej, panstwowe i samorzadowe osoby
prawne oraz panstwowe 1 samorzadowe jednostki organizacyjne s3 obowigzane
wspotdziataé z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, nieodptatnie udostepniaé
ministrowi do spraw zdrowia informacje oraz udziela¢ mu pomocy, przy wykonywaniu
zadan, o ktérych mowa w niniejszym dziale.
2b. Przy wykonywaniu zadan, o ktorych mowa w niniejszym dziale, minister wlasciwy
do spraw zdrowia jest uprawniony do nieodptatnego korzystania z informacji
zgromadzonych w aktach spraw, zbiorach danych, ewidencjach i rejestrach przez
organy administracji rzagdowej i samorzadowej, panstwowe i samorzadowe osoby
prawne oraz panstwowe i samorzadowe jednostki organizacyjne w tym rowniez z
informacji zapisanych w postaci elektroniczne;.
2c. Organy kontroli i inspekcji dzialajace w administracji rzadowej 1 samorzadzie
terytorialnym sa obowigzane do udost¢pniania ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, na jego wniosek, wynikow kontroli przeprowadzonych przez te organy u

swiadczeniodawcy, osoby uprawnionej] w rozumieniu ustawy o refundacji, lub w
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aptece.”,
¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»,3. Kontrola jest przeprowadzana na podstawie imiennego upowaznienia udzielonego
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”,
d) wuchyla si¢ ust. 4 i 4a,
e) wust. 5uchyla si¢ pkt 5,
f) wuchyla si¢ ust. 6-9,
g) dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:
»9a. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym dziale, do kontroli przeprowadzanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia stosuje si¢ odpowiednio przepisy dzialu
[lla, z wylaczeniem art. 61a-61c, art. 61e ust. 1-4 i ust. 6, art. 61r ust. 5 oraz art. 61u-
61x.”;

13) po art. 173 dodaje si¢ art. 173a w brzmieniu:

,»Art.173a. Przepisy niniejszego dziatu dotyczace kontroli przeprowadzanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia stosuje si¢ do kontroli przeprowadzanych przez ministra
wlasciwego do spraw finansow publicznych w zakresie nadzoru nad gospodarka finansowg
Funduszu, o ktorym mowa w art. 165, art. 167 1 art. 168.”;

14) uchyla si¢ art. 174-180;
15) w art. 188:
a) wust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,4a) potwierdzenia udzielenia §wiadczen;”,
b) wust. la dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
,»J) potwierdzenia udzielenia $wiadczen;”,
c) ust. 1b otrzymuje brzmienie:
»1b.  Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych
$wiadczeniobiorcow, w celu rozliczania kosztéw refundacji lekow.”,
d) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,4a) potwierdzenia udzielenia §wiadczen;”;
16) art. 192a otrzymuje brzmienie:
»ATt. 192a. 1. W celu potwierdzenia udzielenia $wiadczen opieki zdrowotnej, Fundusz
moze zwrdci¢ si¢ do:
1) $wiadczeniobiorcy o informacj¢ w zakresie udzielonych mu $wiadczen opieki

zdrowotnej;
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2) $wiadczeniodawcy o udostepnienie dokumentacji medyczne;j.

2. W celu potwierdzenia realizacji recept refundowanych, Fundusz moze zwroci¢ sie
do apteki o udostepnienie recept zrealizowanych w postaci papierowe;.

3. Informacje 1 dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 12, moga by¢ wykorzystywane przez
Fundusz w celu prowadzenia czynnosci, o ktorych mowa w Dziale I11A.”;
17) w dziale IX po art.195 dodaje si¢ art. 195a w brzmieniu:
»Art. 195a. Kto zatrudnia kontrolera wbrew warunkom okreslonym w art. 112 ust. 4,
podlega karze aresztu albo karze grzywny.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1844 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1515 1 1544) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 42:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w czgsci lub w calo$ci, naktada
na dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu obowigzek usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowos$ci, w szczego6lnosci przez uchylenie czynnos$ci, ktérej dotyczy zazalenie,
1 zawiadamia podmiot prowadzacy aptek¢ w terminie 7 dni od uwzglednienia zazalenia.
Stanowisko Prezesa Funduszu jest ostateczne.”,

b) uchyla si¢ ust. 5-7;

2) wart. 47:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Apteka jest obowiazana udostepni¢, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty
wystawione w postaci papierowej wraz z ich otaksowaniem i przekaza¢ niezb¢dne dane, o
ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze dokumentacje, ktora apteka jest obowigzana prowadzié
1 posiada¢ na podstawie odrebnych przepisow, 1 informacje, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1
pkt 2-4.”,

b) uchyla si¢ ust. 2;

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

,,Do0 kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach.”;

d) uchyla si¢ ust. 4-17;

3) po art. 47 dodaje si¢ art. 47a w brzmieniu:
»Art. 47a. Podmiot prowadzacy apteke, ktory rozwiaze umowe z Funduszem oraz

zakonczy prowadzenie dziatalnosci, jest obowigzany do przekazywania do Funduszu, przez
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okres 5 lat od dnia zakonczenia prowadzenia dziatalno$ci, aktualnych danych adresowych
osoby reprezentujacej dany podmiot lub danych osoby upowaznionej do wydania recept
w razie nieobecnos$ci osoby reprezentujacej ten podmiot w celu umozliwienia Funduszowi
dostepu do recept zrealizowanych przez zlikwidowang apteke.”;
4)  wart. 48 w ust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,,Do kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach.”;
5) wart. 52a ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:
,»1. Karze pieni¢znej podlega osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w
rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 1 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i1 potoznej, ktora wystawita recepte na refundowany
lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrdéb medyczny,
albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, w ramach ktérego wystawiono recepte na
refundowany lek, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrdb
medyczny albo zlecenie na wyrdb medyczny, w przypadku:
1) uniemozliwienia czynnosci, o ktérych mowa w Dziale IIIA ustawy o $wiadczeniach;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych;
3) prowadzenia dokumentacji medycznej w sposob niezgodny z przepisami prawa;
4) nieprowadzenia dokumentacji medycznej;
5) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;
6) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy;
7) wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych
mowa w art. 37.
2. Kare¢ pienigzng w przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 wymierza si¢ w kwocie do
rownowartosci kwoty refundacji za okres objety kontrolg.”;
6) wart. 53 ust. 2a otrzymuje brzmienie:
»2a. Kare pieniezng, o ktorej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji administracyjne;j
Prezes Funduszu. Od decyzji Prezesa Funduszu osobie, o ktérej mowa w art. 52a ust. 1,
przyshuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.”.
Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515 i 1544) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:
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w art. 37k:
a) uchyla si¢ ust. lc,

b) ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,»1d. Sponsor informuje wtasciwy oddzial wojewo6dzki Narodowego Funduszu Zdrowia o

numerze PESEL uczestnika badania klinicznego w terminie dni 14 od dnia od wlaczenia

do badania.”;

2)

w art. 96d uchyla si¢ ust. 1-31 5.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym

(Dz. U. z2017 1. poz. 2195 oraz z 2018 r. poz. 650 1 1115) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

SArt. 2la. 1. Wojewoda, w porozumieniu z dyrektorem wlasciwego oddzialu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, na wniosek $wiadczeniodawcow
udzielajgcych swiadczen na terenie tego oddziatu, moze ustali¢ harmonogram realizacji
tych $wiadczen w warunkach zwigkszonej gotowos$ci do ich udzielania przez jednostki
organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych
niezbednych dla ratownictwa medycznego, uwzgledniajac koniecznos¢ wilasciwego
zabezpieczenia dostepu do tych $wiadczen. W harmonogramie nie umieszcza si¢
jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania
$wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego, w ktérych
udzielane sg $wiadczenia zdrowotne na rzecz pacjentow urazowych lub pacjentow
urazowych dziecigcych.

2. Harmonogram, o ktorym mowa w ust. 1, oglasza si¢ w Biuletynie Informacji
Publicznej wojewody oraz wlasciwego oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia. Wojewoda przekazuje harmonogram do dyspozytorni medycznych,
wojewddzkiego koordynatora ratownictwa medycznego i1 podmiotu leczniczego
utworzonego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan
lotniczych zespotéw ratownictwa medycznego.”;
po art. 45 dodaje si¢ art. 45a w brzmieniu:

»Art. 45a. Dyspozytor medyczny lub lekarz koordynator ratownictwa medycznego,
wskazujac szpital zgodnie z art. 44 ust. 1 lub 45 ust. 1 zdanie pierwsze, uwzglednia
harmonogram, o ktorym mowa w art. 21a ust. 1.”;

w art. 49 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wojewoda powierza przeprowadzenie postepowania o zawarcie umoOw
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z dysponentami zespotow ratownictwa medycznego na wykonywanie zadan zespolow
ratownictwa medycznego, zawieranie i rozliczanie wykonania tych umoéw, dyrektorowi
wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Kontrole realizacji
umow wykonuje Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o
dokumentach organow bezpieczenstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentoéw (Dz. U. z
2017 r. poz. 2186, z pdzn. zm.*)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 4 po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29a w brzmieniu:

,»29a) kontrolerzy w rozumieniu art. 61e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych (Dz. U. 2018

r. poz. 1510, z p6zn. zm.);”;

2) wart. 8 po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28a w brzmieniu:

,,28a) pkt 29a — Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;”.

Art. 6. W ustawie z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcéw (Dz. U. poz. 646,
1479, 1629 1 1633) w art. 61 w pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) W odniesieniu do kontroli przeprowadzanej na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych (Dz. U. z
2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.9);”.

Art. 7. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 64, art. 160, art. 161 1 art. 173 ustawy
zmienianej w art. 1, w art. 47 1 art. 53 ustawy zmienianej w art. 2, oraz w art. 49 ustawy
zmienianej w art. 4, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 8. Legitymacje wydane pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia
przeprowadzajagcym kontrole przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy zachowuja
waznos¢ przez okres 2 lat od dnia wejsScia w zycie tej ustawy.

Art. 9. Pracownicy Narodowego Funduszu Zdrowia uprawnieni do wykonywania
czynno$ci kontrolnych przed wejSciem w zycie niniejszej ustawy, ktorzy w dniu wejécia w
zycie tej ustawy spetniajg warunki okreslone w art. 61x ust. 1 pkt 1-4 ustawy zmienianej w art.

I, w brzmieniu nadanym niniejszag ustawa, zachowuja uprawnienia do wykonywania

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650, 651, 730,
1000, 1349, 1669 i 1735.

5) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669 i 1925.

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669 i 1925.
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czynnosci, o ktorych mowa w dziale IIIA ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, przez okres 2 lat od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 10. 1. Pierwsza komisj¢, o ktorej mowa w art. 61x ust. 1 pkt 5 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
powotuje w terminie trzech miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy sposrod
pracownikow centrali Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, stajg si¢ z mocy prawa z dniem powotania w sktad
komisji kontrolerami w rozumieniu przepisOw ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawag.

3. Pierwszy egzamin kwalifikacyjny, o ktdrym mowa w art. 61x ust. 1 pkt 5 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przeprowadza si¢ nie pdzniej niz
w terminie dziewigciu miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. W terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia dostosuje plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia
na 2019 r. do zmian wynikajacych z wejscia w zycie tej ustawy.

Art. 12. Przy ustalaniu ryczattu systemu zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 136¢
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, na okres rozliczeniowy 2019 r. przyjmuje si¢, Ze poprzednim
okresem rozliczeniowym w rozumieniu art. 136¢ ust. 3 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1 oraz
przepisow wydanych na podstawie art. 136¢ ust. 6 pkt 1 tej ustawy, sa dwa okresy
rozliczeniowe 2018 r. tacznie.

Art. 13. 1. Swiadczeniodawcy zakwalifikowani do poziomow systemu zabezpieczenia,
o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 1-3 1 5, ustawy zmienianej w art. 1, realizujacy tylko jeden
profil systemu zabezpieczenia, o ktérym mowa w art. 951 ust. 4 tej ustawy, i realizujacy w dniu
ogloszenia niniejszej ustawy umowe¢ o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
nocnej 1 $wigtecznej pomocy lekarskiej, moga, w terminie 14 dni od dnia ogtoszenia niniejszej
ustawy, ztozy¢ do wlasciwego miejscowo dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia o$wiadczenie o rozwigzaniu umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i $wiatecznej opieki
zdrowotnej, ze skutkiem od dnia 1 kwietnia 2019 r.

2. Swiadczeniodawcy, zakwalifikowani do poziomu systemu zabezpieczenia, o ktorym
mowa w art. 951 ust. 2 pkt 6 ustawy zmienianej w art. 1, udzielajacy $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego, realizujacy w dniu ogloszenia

niniejszej ustawy, umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, moga, w terminie 14 dni
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od dnia ogloszenia niniejszej ustawy, ztozy¢ do wiasciwego miejscowo dyrektora oddzialu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wniosek o zawarcie umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i
swiatecznej opieki zdrowotnej, ze skutkiem od dnia 1 kwietnia 2019 r.

Art. 14. Ustawa wchodzi w zycie w pierwszym dniu miesigca nastgpujacego po uptywie
trzech miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 12 i art. 13, ktére wchodza w zycie z dniem ogloszenia;

2) art. 4 pkt 1 1 2, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.;

3) art. 1 pkt 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

KONRAD MILOSZEWSKI
DYREKTOR

DEPARTAMENTU PRAWNEGO W MINISTERSTWIE ZDROWIA

/DOKUMENT PODPISANY ELEKTRONICZNIE/
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UZASADNIENIE
Przedstawiony projekt ustawy zmienia:
1) ustawe z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. 2018 r. poz. 1510, z p6ézn. zm.), zwang dalej ,,ustawg o
sSwiadczeniach”;
2) ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z p6zn.
zm.), zwang dalej ,,ustawg o refundacji”;
3) ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z pdzn. zm.), zwang dalej ,,ustawg — Prawo farmaceutyczne”;
4) ustawe z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2017
r. poz. 2195, z pdzn. zm.), zwang dalej ,,ustawg o PRM”;
5) ustawe z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz.
2186, z poézn. zm.), zwang dalej ,,ustawg o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw
bezpieczenstwa”;
6) ustawe z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. poz. 646, z p6zn. zm.).
Zaproponowane zmiany dotycza kontroli realizowanych przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, zwanego dalej ,,Prezesem Funduszu”, w zakresie uméw o udzielanie §wiadczen

opieki zdrowotnej, ordynacji lekéw oraz realizacji recept.

W art. 1 projektowanej ustawy zaproponowano zmiany w ustawie o §wiadczeniach. W miejsce
dotychczasowej regulacji art. 64, okreslajacego zakres i tryb kontroli realizowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, w obszarze $wiadczen opieki
zdrowotnej, wprowadzono Dzial IIIA, regulujacy kompleksowo ten obszar dziatalnosci
Funduszu przez ujecie w regulacjach réwniez kontroli ordynacji lekow 1 kontroli aptek.
Projektowane zmiany w obszarze kontroli obejmuja:

1) przeniesienie uprawnien kontrolnych Funduszu na poziom Prezesa Funduszu —
w dotychczasowych regulacjach realizacja kontroli jest zadaniem wlasnym dyrektorow
oddziatéw, a kompetencja kontrolna Prezesa Funduszu jest ograniczona do sytuacji
wyjatkowych. Cel niniejszej zmiany zostat wyjasniony w pkt 3;

2) utworzenia korpusu kontrolerskiego — w dotychczasowych regulacjach kontrolerzy

zatrudnieni w Funduszu nie sg objeci zadnymi szczegdlnymi regulacjami dotyczacymi
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wymogow szkoleniowych, posiadania uprawnien kontrolerskich (na ksztatt profesjonalnej
kadry kontrolerskiej Najwyzszej Izby Kontroli, czy Krajowej Administracji Skarbowej), ani
tez nie stworzono dla tej grupy zawodowej — szczegolnie istotnej zwazywszy na znaczenie
kontroli w funkcjonowaniu podmiotu dysponujacego $rodkami publicznymi — zadnych
regulacji dotyczacych ich stosunku pracy oraz czynnikow motywacyjnych. Zasoby kadrowe
wydziatéw kontroli opieraja si¢ na pracownikach wylonionych w wyniku przeprowadzonych
rekrutacji, w ktorych jest sprawdzana ich wiedza i kwalifikacje niezbedne do realizacji zadan.
Skutkiem medialnych informacji o likwidacji Funduszu bylo nie tylko odejscie wielu
pracownikow, ale tez bardzo ograniczone mozliwosci pozyskania nowych,
wykwalifikowanych oséb. Utworzenie korpusu kontrolerskiego opartego na przygotowanym
programie ksztalcenia pozwoli na pozyskanie osob, ktére zostang przygotowane do pracy
kontrolera w trakcie programu szkolenia skonstruowanego w sposob umozliwiajacy zdobycie
jak najszerszego zakresu wiedzy i umiejetnosci niezbednych do efektywnego przeprowadzenia
kazdego typu kontroli. Ta inwestycja moze da¢ duze zyski dla Funduszu, gdyz w wyniku
weryfikacji stopnia pozyskania wiedzy i umiej¢tnosci przez osoby aplikujace, do pracy zostang
zatrudnione tylko te, ktore spetnig oczekiwania pracodawcy zdajac egzamin kwalifikacyjny z
wynikiem pozytywnym,;

3) przeniesienie podleglosci stuzbowej pracownikdéw kontroli oddziatéw wojewodzkich
Funduszu do struktur centrali Funduszu, gdyz zgodnie z dotychczasowymi regulacjami
realizacja kontroli jest zadaniem wlasnym dyrektoréw oddziatow wojewodzkich Funduszu.
Utworzenie korpusu kontrolerskiego i skupienie uprawnien kontrolnych na poziomie Prezesa
Funduszu ma na celu wzmocnienie roli kontroli w dziatalno$ci Funduszu. Projektowane
przepisy umozliwig to, aby wszyscy pracownicy kontroli stali si¢ pracownikami zatrudnionymi
w strukturze centrali Funduszu i tym samym realizowali polityke kontrolng Prezesa Funduszu.
Zmiana ta ma na celu nie tylko gwarancje¢ unifikacji realizacji zadan 1 ocen podmiotow
kontrolowanych, ale i ocen pracy kontrolerow. Obecny system, co potwierdzity kontrole
instytucjonalne oddziatow wojewodzkich, nie daje takich gwarancji. Zar6wno dobor prob,
oceny, jak i skutki kontroli r6znig si¢ w zalezno$ci od oddzialu prowadzacego kontrolg.
Wiaczenie wydziatow kontroli w struktury Departamentu Kontroli centrali Funduszu
wyeliminuje te nierowno$ci. Ponadto w dotychczasowym stanie prawnym pracownicy
wydzialow kontroli oddziatow wojewoddzkich Funduszu realizujg szereg innych zadan, ktore
nie sg zwigzane bezposrednio z czynnosciami kontrolnymi, co ma istotny wptyw na liczbe

przeprowadzonych kontroli;
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4) ujednolicenie trybu kontrolnego dla wszystkich podmiotéw kontrolowanych -
dotychczasowe regulacje ustawy o §wiadczeniach i ustawy refundacyjnej w odmienny sposob
reguluja tryb kontroli realizacji umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz kontroli
ordynacji lekow 1 kontroli aptek. Utrzymanie odmienno$ci rozwigzah jest w ocenie
projektodawcy niezasadne i nieuzasadnione merytorycznie, skutkuje bowiem zréznicowanym
trybem odwotawczym dla kontrolowanych podmiotow, gdyz w przypadku aptek zawieraja
powtdrzenia przez prawodawce uprawnien do trybu odwotawczego do Prezesa Funduszu
(odwotania). Prawo w tym zakresie wynika bowiem z art. 42 ustawy refundacyjnej (zazalenie).
Przepis art. 42 ust. 1 ustawy o refundacji daje podmiotowi prowadzacemu apteke uprawnienie
do zlozenia zazalenia na czynnos$ci zwigzane z realizacja umowy, a zatem rowniez mozliwos¢
ztozenia zazalenia od wynikéw kontroli (w tym zalecen pokontrolnych). Dlatego tez niecelowe
jest powtarzanie tego uprawnienia w ust. 16, w sposob odrebny, jako ,,odwotania” do Prezesa
Funduszu.

Regulacja ta wprowadza ustawowa podstawe pozwalajaca na realizacj¢ kontroli refundacji
przez — dziatajacych z upowaznienia Prezesa Funduszu, np.: pracownikéw centrali Funduszu
— co w dotychczasowej regulacji byto ograniczone tylko do uprawnien dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu;

5) ograniczenie dokumentowania ustalen z kontroli do wystapienia pokontrolnego wraz z
okresleniem trybu odwotawczego. Zaproponowane zmiany wynikaja z dlugotrwatego
postgpowania kontrolnego zwigzanego z koniecznoscig sporzadzania protokotu kontroli
(zawiera ustalenia stanu faktycznego), przy ktorym zawarte jest prawo do ztozenia zastrzezen
do protokotu (w terminie 7 dni orazl4 dni na ich rozpatrzenie), a nastgpnie obowigzek
sporzadzenia wystapienia pokontrolnego (zawiera oceng i ewentualne zalecenia pokontrolne),
do ktorego podmiot kontrolowany ponownie ma prawo zlozenia zastrzezen (w terminie 7 dni
oraz 14 dni na ich rozpatrzenie). Zaproponowane zmiany majg na celu:

a) wprowadzenie jednego dokumentu z kontroli, tj. wystgpienia pokontrolnego,
zawierajacego ustalenia stanu faktycznego oraz ocen¢ skontrolowanej dziatalno$ci
oraz ewentualne zalecenia pokontrolne - umozliwi to jednoczasowe zapoznanie si¢
podmiotu kontrolowanego zar6wno z ustaleniami, jak 1 z oceng skontrolowanej
dziatalnosci,

b) usprawnienie i istotne skrdcenie czasu na przeprowadzenie jednostkowej kontroli
conajmniej o polowe w odniesieniu do obecnie obowigzujacego trybu.

Wprowadzenie jednego dokumentu pokontrolnego skroci czas procedowania od
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momentu wszczecia kontroli do jej zakonczenia o okoto 30 dni, liczac maksymalny
czas na ztozenie uwag do protokotu i udzielenie odpowiedzi. Bezposrednio wptynie
to na liczbg przeprowadzonych kontroli. Dodatkowo mozna zalozy¢, ze gromadzenie
ustalen w jednym dokumencie i skrdcenie trybu odwotawczego wplynie na jakos¢
ustalen;
6) komunikacj¢ pomiedzy Prezesem Funduszu, kontrolerami a podmiotem kontrolowanym za
pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej, co uprosci, przyspieszy oraz obnizy koszty
przeprowadzania kontroli przez Prezesa Funduszu. Celem zmiany jest zminimalizowanie w
mozliwie jak najwickszym stopniu papierowego obiegu dokumentacji w trakcie
przeprowadzania przez Prezesa Funduszu kontroli §wiadczeniodawcow. Tendencja polegajaca
na zastepowaniu tradycyjnego obiegu dokumentacji w postaci papierowej na komunikacje
elektroniczng wspolgra z wyraznym przyspieszeniem w ochronie zdrowia informatyzacji
procesOw zarzadzania dokumentacjg. Od dnia 1 stycznia 2019 r. cze$¢ dokumentacji medycznej
w podmiotach prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza bedzie obligatoryjnie prowadzona w
postaci elektronicznej. W najblizszym czasie do elektronicznej dokumentacji medycznej
dofaczg takze e-recepta oraz e-skierowanie. Majac jednak na uwadze, ze poziom
zawansowania informatycznego wielu $wiadczeniodawcow nie jest jeszcze wystarczajacy
przewidziano odstgpstwa od elektronicznego obiegu dokumentéw w trakcie kontroli. Naleza
do nich sytuacje, gdy z uwagi na potrzebe ochrony danych osobowych komunikacja za pomoca
srodkdw komunikacji elektronicznej nie gwarantuje w sposob dostateczny bezpieczenstwa
przetwarzania danych oraz gdy wystgpily problemy techniczne, ktére uniemozliwiajg
Prezesowi Funduszu, kontrolerom lub podmiotowi kontrolowanemu dorgczenie pism za
pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej. W innych przypadkach, zasada jest ze
dokumenty w ramach prowadzonej kontroli beda dorgczane za pomoca $§rodkéw komunikacji
elektronicznej;
7) ponadto projektowane regulacje przewiduja nastepujace instrumenty usprawniajgce
prowadzenie procesu kontrolnego i realizujace zasad¢ ekonomiki procesu kontroli:

a) utworzenie trybu umozliwiajacego uproszczong weryfikacje danych i wyciaganie w
oparciu o tak powzigte ustalenia konsekwencji wobec podmiotow kontrolowanych
(dodawane do ustawy o $wiadczeniach art. 61v i 61w),

b) wprowadzenie trybu kontroli ,,na legitymacj¢” umozliwiajacego rozpoczecie kontroli

bez zawiadomienia w sytuacjach enumeratywnie wymienionych w projekcie ustawy,
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¢) umozliwienie wykorzystania w procesie kontroli informacji zgromadzonych przed
wszczgeiem postgpowania kontrolnego — projektowana regulacja wplynie na
efektywnos¢ realizowanych zadan kontrolnych. Dotychczasowa regulacja
w znacznym stopniu spowalnia proces kontroli, uniemozliwiajac wykorzystanie
wynikéw kontroli przeprowadzonych przez inne instytucje kontrolne, a nawet przez
sam Fundusz (obecnie moga by¢ wykorzystane materialy uzyskane tylko w danej
kontroli),

d) uzyskanie nieodptatnych informacji zgromadzonych w aktach spraw, zbiorach
danych, ewidencjach i rejestrach przez organy administracji rzgdowej i samorzadowej,
panstwowe 1 samorzagdowe osoby prawne oraz panstwowe i samorzadowe jednostki
organizacyjne, w tym rowniez z informacji zapisanych w postaci elektronicznej, z
zastrzezeniem  odrgbnych  przepisow. Ponadto  wprowadzono obowigzek
wspotdziatania z Prezesem Funduszu organow administracji rzadowej i
samorzadowej, panstwowych i samorzadowych osob prawnych oraz panstwowych i
samorzadowych jednostek organizacyjnych, ktére beda udziela¢ Prezesowi Funduszu
pomocy przy wykonywaniu zadan kontrolnych. Projektowany przepis ma na celu
stworzenie dla Funduszu drogi dostepu do danych zawartych w zbiorach danych,
ewidencjach i rejestrach prowadzonych przez podmioty dotychczas nie zobligowane
do udostepniania danych Funduszowi. Dostgp do tych zasobow przyczyni si¢ do
mozliwos$ci zestawiania danych a w efekcie do podejmowania przez Fundusz dziatan
o charakterze uszczelniajacym gospodarke finansowa Funduszu. Nalezy jednak
podkresli¢, iz przy wykonywaniu zadan kontrolnych Prezes Funduszu nie bedzie mogt
zada¢ zaswiadczen ani dokumentoéw na potwierdzenie faktow lub stanu prawnego,
jezeli sa one mozliwe do ustalenia przez Fundusz samodzielnie,

e) uzyskanie informacji o wynikach z innych kontroli i inspekcji przeprowadzonych w
jednostkach administracji rzagdowej i samorzadzie terytorialnym;

8) ponadto w art. 61za wprowadzono przepis kompetencyjny oraz wprowadzono regulacje¢
umozliwiajaca zastosowanie przepisow Dzialu IIIA do kontroli wykonywanych przez
ministrow, bedacych podmiotami zobowigzanymi do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych, zgodnie z art. 14 ustawy o §wiadczeniach.

Jednoczesnie w art. 1 projektu ustawy zaproponowano nastgpujace zmiany, w tym o

charakterze porzadkujacym:
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1) w pkt 1 wprowadzono zmiany w art. 5 ustawy o §wiadczeniach: dodano pkt26a
okreslajacy definicje podmiotu kontrolowanego, a w konsekwencji tej zmiany dokonano
zmiany w pkt 33b, polegajacej na usunigciu publikatora i skrétu dotyczacego ustawy o
refundacji;

2) w pkt 2 1 3 dokonano zmian stanowigcych konsekwencje wprowadzenia do ustawy
Dziatlu IIIA — w art. 19 ust. 6 odestanie do art. 64 ustawy o $wiadczeniach, zastapiono
odestaniem do Dziatu IITA, a w art. 23 ust. 7 skreslono odestanie do art. 64 — nie zastgpiono go
odestaniem do Dzialu IIIA z uwagi na zbgdno$¢ takiego zabiegu legislacyjnego — Prezes
Funduszu nie moze przeprowadza¢ kontroli w oparciu o inne przepisy;

3) w pkt 6 i 8 wprowadzono zmian¢ w art. 100 ust. 1 oraz w art. 106 ust. 10 ustawy o
swiadczeniach w zakresie kompetencji Rady Funduszu i rady oddzialu wojewodzkiego
Funduszu do wnioskowania do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli — ujednolicono
kompetencje tych organéw. Warto podkresli¢, ze w obecnym stanie prawnym Rada Funduszu,
w przeciwienstwie do rady oddzialu, miata uprawnienie do wnioskowania o przeprowadzenie
kontroli wewnetrznej w oddzialach wytacznie w zakresie prawidlowosci zawierania umow;

4) w pkt 7 1 9 lit. a, w konsekwencji proponowanych zmian w obszarze kontroli,
wprowadzono zmiany w zakresie kompetencji Prezesa Funduszu i dyrektorow oddzialow
wojewodzkich Funduszu;

5) w pkt 9 lit. b dokonano zmiany w zakresie wylaczenia z zakresu kompetencji
dyrektoréw oddzialdéw wojewodzkich Funduszu kontroli uméw w zakresie ratownictwa
medycznego — kompetencj¢ te przeniesiono do Prezesa Funduszu. W konsekwencji dokonano
zmiany w art. 49 ustawy o PRM;

6) w pkt 10 lit. a i b zaproponowano zmiany porzadkujace w art. 112 ustawy
o $wiadczeniach — wart. 112 w ust. 1 pkt 2 dodano wtascicieli i pracownikéw aptek (w
dotychczasowych regulacjach istniata w tym zakresie luka); w art. 112 w ust. 1 pkt 3 wytaczono
z dyspozycji przepisu zatrudnienie w urzedach organéw sprawujacych nadzoér nad Funduszem,
zuwagi na niecelowo$¢ niepotaczalnosci zatrudnienia w organie nadzoru i Funduszu, z
uwzglednieniem regulacji art. 186 ustawy o §wiadczeniach, dotyczacego pracownikow organu
nadzoru wykonujacych czynnosci nadzoru nad Funduszem; Zaproponowana zmiana
wprowadza zatem mozliwo$¢ pozostawania w stosunku pracy zarowno z Funduszem jak
1 z organem nadzoru, o ile z punktu widzenia organu nadzoru nie zachodzi okoliczno$¢, o ktore;j
mowa w art. 186 ustawy o $wiadczeniach. Ponadto uchylono w art. 112 w ust. 1 pkt 7 jako

bezzasadny. W ocenie projektodawcow posiadanie akcji lub udziatow spotek handlowych nie
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powiazanych ze sferg ochrony zdrowia nie wptywa na bezstronno$¢ pracownikéw Funduszu a
ogranicza mozliwos¢ zatrudnienia;
7) w pkt 10 lit. b zaproponowano, w zwigzku z uzyskaniem przez kontrolerow szerokich
kompetencji oraz w celu zminimalizowania potencjalnych dziatan korupcjogennych, aby
kontrolerzy informowali Prezesa Funduszu o tym, ze ich malzonek jest lub stat si¢
Swiadczeniodawcg albo wlascicielem apteki lub §wiadczeniodawcy oraz wprowadzono zakaz
konkurencji — kontrolerzy nie beda mogli przed uplywem dwoéch lat od dnia sporzadzenia
wystgpienia pokontrolnego by¢ zatrudnieni lub wykonywaé innych zaje¢ w podmiotach
kontrolowanych, ktorych dotyczy to wystapienie;
8) przedmiotowy projekt ustawy wprowadza zmiany zasad zabezpieczenia §wiadczen
nocnej i1 $wigtecznej opieki zdrowotnej przez $wiadczeniodawcow zakwalifikowanych do
systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotne;.
Aktualnie, zgodnie z art. 132b ustawy o $wiadczeniach, §wiadczenia nocnej 1 §wigtecznej
opieki zdrowotnej s3 udzielane przez §wiadczeniodawcow zakwalifikowanych do poziomow
systemu zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 1-3 i 5 ustawy o §wiadczeniach,
na podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 159a ust. 1 tej ustawy. Dotyczy to
swiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen na  wszystkich poziomach systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $Swiadczen opieki zdrowotnej, z wylaczeniem
szpitali ogélnopolskich.
Celem projektowanych zmian jest:
a) zapewnienie udzielania przez szpitale pediatryczne $wiadczen nocnej 1 $wigtecznej
opieki zdrowotnej dla dzieci,
b) wylaczenie z obowigzku posiadania przez szpitale jednoprofilowe uméw o udzielanie
$wiadczen nocnej 1 §wigtecznej opieki zdrowotnej,
c) zapewnienie szpitalom zakwalifikowanym do poziomu szpitali ogolnopolskich
mozliwos$ci udzielania $§wiadczen nocnej 1 $wiagtecznej opieki zdrowotnej, w trybie
wnioskowym.
Zmiana polegajaca na zapewnieniu udzielania przez szpitale pediatryczne $wiadczen nocnej i
swiatecznej opieki zdrowotnej wytacznie dla dzieci. Celem projektowanej zmiany jest to, aby
szpitale pediatryczne mogly realizowaé przedmiotowe $wiadczenia zgodnie ze swoim
profilem. Taka zmiana ma na celu poprawe funkcjonowania §wiadczen nocnej i $wiagtecznej
opieki zdrowotnej w szpitalach pediatrycznych, czyli w podmiotach, ktére udzielajg Swiadczen

opieki zdrowotnej najmlodszym pacjentom.
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Ze wzgledu na to, ze $wiadczenia nocnej 1 §wigtecznej opieki zdrowotnej mozna laczy¢ z
realizacja $wiadczen opieki zdrowotnej w innych komoérkach organizacyjnych szpitala, w
szczegolnosci w izbie przyjec lub szpitalnym oddziatem ratunkowym, proponuje si¢ rowniez
zmiang polegajaca na dostosowaniu mozliwosci udzielania Swiadczen nocnej 1 §wigtecznej
opieki zdrowotnej do profili szpitali. W zwigzku z tym projektowane regulacje odchodzg od
obligatoryjnego posiadania nocnej 1 S$wigtecznej opieki zdrowotnej przez szpitale
jednoprofilowe.

Natomiast w odniesieniu do szpitali zakwalifikowanych do poziomu systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt
6 ustawy o S$wiadczeniach, tj. szpitali ogolnopolskich, udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego, wprowadzono tryb wnioskowy.
Wobec powyzszego, szpitalom jednoprofilowym oraz szpitalom poziomu ogoélnopolskiego,
pozostawia si¢ tryb wnioskowy w celu zawarcia umowy na udzielanie $wiadczen nocnej i
Swiagtecznej opieki zdrowotnej. Na podstawie pisemnego wniosku zlozonego przez ww.
swiadczeniodawce, dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu begdzie decydowat o zawarciu
umowy na udzielanie $wiadczen nocnej i1 $wigtecznej opieki zdrowotnej z okreslonym
wnioskodawcg. Wniosek taki $wiadczeniodawcy moga ztozy¢ wytacznie w  okresie
zakwalifikowania do systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotne;j.

W celu wprowadzenia ww. regulacji projektowana ustawa zawiera regulacje przej§ciowe w art.
13, ktore pozwolg na rozpoczgcie funkcjonowania nowych regulacji w zakresie nocnej i
Swigtecznej pomocy lekarskiej od dnia 1 kwietnia 2019 r. Ponadto w zakresie systemu
zabezpieczenia przewiduje si¢ przejsciowe rozwigzanie pozwalajace na ustalenie w 2019 r.
ryczaltu systemu zabezpieczenia przy uwzglednieniu dwoch okresow rozliczeniowych 2018 r.
facznie. Zaproponowane rozwigzanie polegajace na tym, iz podstawg wyliczenia kwoty
ryczaltu systemu zabezpieczenia na 2019 r. beda dane dotyczace wykonania §wiadczen za oba
polrocza 2018 r., ma na celu zapewnienie wigkszej adekwatnosci i reprezentatywnosci tych
danych, majac na uwadze zachodzace réznice w dynamice §wiadczen pomiedzy pierwszym i
drugim potroczem;

9) w pkt 12-14 dokonano zmiany w art. 173 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach w zakresie
obecnego odwotania w tym przepisie do art. 64 ust. 3 i 4, a takze zmiany tresci art. 173 1 art.

173a oraz uchylono art. 174-180 tej ustawy.
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Powyzsze zmiany, w zakresie kontroli przeprowadzanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, wprowadzaja ograniczenie
dokumentowania ustalen z kontroli do wystapienia pokontrolnego wraz z okres§leniem trybu
odwotawczego. Wprowadzenie jednego dokumentu z kontroli, tj. wystgpienia pokontrolnego,
zawierajacego ustalenia stanu faktycznego oraz ocen¢ skontrolowanej dziatalnosci oraz
ewentualne zalecenia pokontrolne - umozliwi jednoczasowe zapoznanie si¢ jednostki
kontrolowanej zaré6wno z ustaleniami, jak 1 z oceng skontrolowanej dziatalno$ci, oraz
przyczynig si¢ do usprawnienia 1 przyspieszenia procesy kontroli co powinno si¢ przyczyni¢
do zwigkszenia liczby kontroli realizowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych Jednocze$nie z uwagi na
wprowadzenie Dziatu IIIA, ktéry w sposob rozbudowany i pelny okresla zasady i tryb
przeprowadzania kontroli, zdecydowano si¢ zastosowa¢ odestanie do regulacji, ktéra w sposob
catlosciowy obejmuje tematyke kontroli, przy zachowaniu odrgbnosci wynikajacych z
charakteru kontroli prowadzonej przez ww. ministrow;

10)  w pkt 15 w poszczegélnych przepisach art. 188 dodano uprawnienie Funduszu do
przetwarzania danych osobowych w celu potwierdzenia udzielenia §wiadczen, co stanowi
rozwigzanie kompatybilne w szczegolnosci z projektowang zmiang w zakresie uprawnien
Funduszu do uzyskiwania wyjasnien, o ktéorych mowa w projektowanym art. 61w ustawy
o $wiadczeniach;

11)  w pkt 16 dokonano zmiany w art. 192a ustawy o §wiadczeniach przez rozszerzenie
uprawnien Funduszu do pozyskiwania informacji o udzielonych §wiadczeniach nie tylko jak
dotychczas od $wiadczeniobiorcy, ale takze od §wiadczeniodawcy, a takze apteki, w zakresie
dotyczacym recept zrealizowanych w postaci papierowej. Projektowana zmiana ma na celu
utatwienie realizacji przez Fundusz zadan w zakresie kontroli,

12)  w pkt 17 dodano przepis karny przewidujacy sankcje dla podmiotu zatrudniajacego
kontrolera wbrew warunkom okre§lonym w projektowanym art. 112 ust. 4 ustawy o
Swiadczeniach. Sankcje te s3 wzorowane na rozwigzaniach przyjetych w ustawie z dnia 21
sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petnigce

funkcje publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 1393).

W konsekwencji powyzszych regulacji w art. 2 projektowanej ustawy zaproponowano

adekwatne zmiany w ustawie refundacyjnej:
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1) w art. 42 zaproponowano zmiany, polegajace na zmianie tresci ust. 4 i uchyleniu ust. 5-
7, normujacych kwesti¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie zazalenia, majg na celu ujednolicenie
i - przede wszystkim - wyrdwnanie uprawnien aptek oraz $wiadczeniodawcow wynikajacych
odpowiednio z art. 42 ustawy o refundacji i z art. 161 ustawy o §wiadczeniach. W przypadku
art. 161 ustawy o $wiadczeniach zawierajgcego analogiczne normy dotyczgce uprawnienia
Swiadczeniodawcy do zlozenia zazalenia, uchylono przepisy uprawniajagce do sktadania
przedmiotowego wniosku. Wobec czego zasadne jest wprowadzenie takiego samego
rozwigzania wobec podmiotéw prowadzacych apteke. W art. 47 ustawy o refundacji zmieniono
ust. 1 przez wprowadzenie obowigzku udostepniania przez apteke, na zagdanie Funduszu, recept
wystawionych wylacznie w postaci papierowej, z pomini¢gciem elektronicznej, do ktérych
dostep Fundusz posiada, uchylono ust. 2 oraz ust. 4-17, a takze dodano ust. 3a odsytajacy w
zakresie kontroli aptek do stosowania przepisow Dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach,;

2) dodano art. 47a - uzupekliono przepisy ustawy o uregulowania odnoszace si¢ do
kontroli aptek zamknigtych, tj. aptek, ktore nie tylko rozwigzaly umowe z Funduszem, ale
rowniez zakonczyly prowadzenie dzialalnosci. Zapewnienie dostepu Funduszu do recept
zrealizowanych przez zlikwidowang apteke przepisem ustawowym jest istotne, w celu
umozliwienia Funduszowi weryfikacji tych recept. Obecnie brak mozliwosci kontaktu z takim
podmiotem powoduje komplikacje z dostepem Funduszu do tych recept, a w zwigzku z tym -
trudnos$ci, a w zasadzie brak mozliwosci realizacji zadan zwigzanych z ich kontrola. Dlatego
zasadnym wydaje si¢ wprowadzenie w art. 47 przepisu zobowigzujacego do aktualizowania
przez Slat od dnia zakonczenia prowadzenia dziatalno$ci danych adresowych osoby
reprezentujacej podmiot lub podania danych osoby upowaznionej do wydania recept w razie
nieobecnosci osoby reprezentujacej;

3) w art. 52a wprowadzono zmian¢ w zakresie przestanek natozenia kary administracyjne;j
w wyniku przeprowadzenia kontroli w zakresie ordynacji lekow. Przestanke ,,uniemozliwianie
czynnos$ci kontrolnych” rozszerzono rowniez na inne czynnosci, okre§lone w dodawanym
Dziale IIIA ustawy o $wiadczeniach. Dodano takze pie¢ przestanek dotyczacych m.in.
prowadzenia dokumentacji medycznej, tj. prowadzenie dokumentacji medycznej w sposob
niezgodny z przepisami prawa inieprowadzenie dokumentacji medycznej oraz wypisanie
recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzglegdami medycznymi, niezgodnie z
uprawnieniami $wiadczeniobiorcy lub wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych
mowa w art. 37 ustawy o refundacji. W obecnym stanie prawnym w przypadku stwierdzenia

przez Fundusz ww. nieprawidtowosci, w tym wadliwego prowadzenia dokumentacji
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medycznej lub nieprowadzenia tej dokumentacji, Fundusz nie posiada instrumentu
umozliwiajacego nalozenie kary za niewykonywanie w tym zakresie obowigzkow
wynikajacych z przepisOw prawa. Dotyczy to os6b uprawnionych w rozumieniu ustawy o
refundacji, ktore nie posiadajg umowy z Funduszem na wystawienie recept, w odréznieniu od
swiadczeniodawcow, na ktorych w przypadku btedow w dokumentacji medycznej, badz jej
nieprowadzenia, w wyniku kontroli ordynacji lekow kara jest naktadana;

4) w art. 53 ust. 2a wprowadzono zmian¢ w zakresie wskazania podmiotu uprawnionego
do natozenia kary administracyjnej, o ktorej mowa w art. 52a ustawy o refundacji. Dyrektora
oddziatu wojewodzkiego Funduszu zastgpiono Prezesem Funduszu, ktory w projektowanym
stanie prawnym bedzie uprawniony do przeprowadzania kontroli w miejsce dotychczasowego
uprawnienia dyrektora. Od decyzji administracyjnej wydanej przez Prezesa Funduszu bedzie

przystugiwal wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

W konsekwencji regulacji zawartych w art. 1 1 2 projektowanej ustawy zaproponowano takze
zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne, w ktérej w art. 96d uchylono ust. 1-3 i 5. Regulacje
zawarte w uchylonych przepisach stanowity zbedne powtorzenie projektowanych regulacji
ustawy o $wiadczeniach.

Jednoczesnie w art. 37k ustawy Prawo farmaceutyczne uchylono ust. 1¢ oraz nadano nowe
brzmienie ust. 1d. naktadajace na sponsora badania klinicznego obowigzek przekazania
informacji do wlasciwego oddziatu wojewoddzkiego Funduszu o numerze PESEL uczestnika
kazdego badania klinicznego w terminie dni 14 od dnia od wlaczenia do badania (a nie jak
dotychczas tylko badania klinicznego niekomercyjnego). Pozwoli do Funduszowi kontrolowa¢
kwestie zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych uczestnikom tych badan, a tym

samym finansowania tych §wiadczen.

Z kolei zmiana ustawy o PRM umozliwi racjonalizacje wykorzystania zasobow organizacyjnych
1 kadrowych w szpitalach, w odniesieniu do jednostek organizacyjnych szpitali
wyspecjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla
ratownictwa medycznego (z wylaczeniem centrow urazowych), stwarzajagc mozliwos$¢ ich
skoncentrowania w tych jednostkach, ktére w stopniu wystarczajagcym zapewnia dostepnos¢ dla
potrzeb prawidlowego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej dla 0sob w stanach nagtych.
W tym celu proponuje si¢ wprowadzenie mozliwosci ustalania przez wojewode — w

porozumieniu z dyrektorem wilasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu
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Zdrowia, na wniosek §wiadczeniodawcow — harmonogramu realizacji §wiadczen w warunkach
zwigkszonej gotowosci, w  odniesieniu  do jednostek organizacyjnych  szpitali
wyspecjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla
ratownictwa medycznego. Harmonogramy te powinny by¢ uwzgledniane przy wyborze szpitala,
do ktdrego jest transportowany pacjent, zgodnie z art. 44 lub art. 45 ustawy o PRM.

Powyzsze rozwigzanie umozliwi szpitalom odpowiednie dostosowanie obsady lekarskiej i
pielegniarskiej w okresach, w ktorych zgodnie z harmonogramem nie zapewniaja udzielania
swiadczen w warunkach zwigkszonej gotowosci - a co za tym idzie, co do zasady, nie beda do
nich trafia¢ pacjenci w stanach nagtych. Powinno ono przyczyni¢ si¢ do lepszego, bardziej
elastycznego 1 efektywnego wykorzystania kadr medycznych w sytuacji ich niedoboru na rynku
ustug zdrowotnych.

W konsekwencji regulacji zawartych w art. 1 projektowanej ustawy zaproponowano takze
zmiany w ustawie o PRM, w ktorej w art. 49 ust. 1 w miejsce oddzialu wojewddzkiego
Funduszu, jako podmiot uprawniony do kontroli uméw w zakresie ratownictwa medycznego

wskazano Prezesa Funduszu.

W konsekwencji regulacji zawartych w art. 1 projektowanej ustawy, ktora przewiduje, ze
kontrolerem moze by¢ pracownik Funduszu, ktéry nie petnil stuzby zawodowej ani nie
pracowal w organach bezpieczenstwa panstwa wymienionych w art. 2 ustawy o ujawnianiu
informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa, ani nie byl ich wspotpracownikiem,
zaproponowano takze zmiany w tej ustawie, ktore nalozg na osoby kandydujace na funkcje

kontrolera obowigzek zlozenia Prezesowi Funduszu o§wiadczenia lustracyjnego.

Zmiana w art. 61 pkt 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow ma charakter
dostosowujacy do zakresu kontroli, ktéry bedzie wynikat z dodawanego projektowang ustawa

Dziatu IIIA ustawy o $wiadczeniach.

Przepis art. 7 projektu ustawy ma na celu uregulowanie stosowania przepiséw w okresie
przejsciowym — tj. do kontroli, ktore beda miaty miejsce w dniu wejscia w zycie projektowanej
ustawy na podstawie ustaw nig zmienianych. Z kolei przepis art. 8-11 projektu ustawy
dostosowuja dziatalno§¢ Funduszu do nowych regulacji dotyczacych kontroli 1 korpusu

kontrolerskiego.
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W art. 14 projektu ustawy zaklada si¢, ze wejdzie ona w zycie w pierwszym dniu miesigca
nastepujacego po uplywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem: 1) art. 13, ktory
wejdzie w zycie z dniem ogloszenia — co wynika z tego, ze $wiadczeniodawcy, ktorych dotycza
projektowane regulacje powinni jak najwczesniej ztozy¢ do dyrektora oddziatu wojewodzkiego
Funduszu odpowiednie wnioski w zakresie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne]
w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej 1 §wigtecznej opieki zdrowotne;j,
celem przeprowadzenia ewentualnych postepowan uzupehiajacych, zapewniajacych
zabezpieczenie dostepu do tego rodzaju swiadczen;

2) art. 12 1 art. 4 pkt 1 1 2, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r. — co ma na celu
umozliwienie ustalenia z poczatkiem 2019 r. ryczaltu systemu zabezpieczenia przy
uwzglednieniu dwoch okreséw rozliczeniowych 2018 r. tacznie, a takze umozliwienie
wprowadzenia mechanizmu umozliwiajacego racjonalizacje wykorzystania zasobow
organizacyjnych i kadrowych w szpitalach, w odniesieniu do jednostek organizacyjnych
szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbednych dla
ratownictwa medycznego;

3) art. 1 pkt 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2019 r. — co ma na celu zapewnienie
lepszego dostosowania modelu udzielania $wiadczen w nocnej 1 §wigtecznej opiece lekarskiej
do charakteru profili szpitalnych w ramach systemu zabezpieczenia przy jednoczesnym
zapewnieniu oddzialom wojewddzkim Funduszu niezbednego czasu na przeprowadzenie

postepowan uzupetniajacych, zabezpieczajacych dostep do tego rodzaju swiadczen.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane przepisy nie beda mialy negatywnego wplywu na dziatalno$¢
mikroprzedsigbiorcow oraz matych 1 srednich przedsigbiorcow w zakresie natozenia na nich
nowych albo wykonywania dotychczasowych obowiazkow. Zaktada si¢ docelowe zwigkszenie
liczby kontroli a jednocze$nie uproszczenie trybu kontrolnego powinno zmniejszy¢

ucigzliwo$¢ kontroli dla podmiotéw kontrolowanych.
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Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych kosztéw po stronie budzetu panstwa.
Koszty zwigzane z utworzeniem korpusu kontrolerskiego zostang poniesione przez Fundusz

z wlasnych §rodkéw w ramach planu finansowego Funduszu.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
587).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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