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Opracowano na
podstawie: Dz. U.
z 2020 r. poz. 945,

USTAWA z 2022 r. poz
2770.

7z dnia 16 kwietnia 2020 r.

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.?)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

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

LArt. 43b. 1. Swiadczeniobiorcom w okresie ciazy przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki okreslone w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 6.

2. Podstawa do nabycia uprawnienia przez $wiadczeniobiorcg, o ktorym
mowa wust. 1, jest cigza stwierdzona przez lekarza posiadajagcego tytut
specjalisty w dziedzinie potoznictwa 1 ginekologii lub lekarza w trakcie
odbywania specjalizacji w tej dziedzinie, lub potozng podstawowej opieki
zdrowotnej, lub potozng wykonujaca §wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w poradni potozniczo-ginekologiczne;.

3. Podstawa bezptatnego wydania leku z apteki lub punktu aptecznego
$wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, jest recepta wystawiona przez:
1) lekarza lub potozna, o ktérych mowa w ust. 2, lub
2) innego lekarza — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez lekarza

lub potozna, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, jest wazne przez okres
cigzy, jednak nie dtuzej niz 15 dni po planowanej dacie porodu wskazanej w tym

zaswiadczeniu.

D Niniejszag ustawg zmienia si¢ ustawe zdnia 12 maja 2011r. orefundacji lekéw, $rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawe
z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potozne;j.

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

2)
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5. Osoby uprawnione do wystawiania recept na podstawie ust. 3, przed
wystawieniem recepty, sa obowigzane do dokonywania za posrednictwem
systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. | ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, weryfikacji ilosci oraz rodzaju
przepisanych $wiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, pod wzgledem bezpieczenstwa oraz koniecznos$ci ich stosowania,
biorgc pod uwage recepty wystawione oraz zrealizowane dla tego
swiadczeniobiorcy.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow
okreslonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji,
leki, ktore sa wydawane =zapteki lub punktu aptecznego bezplatnie
$wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $wiadczeniobiorcow
wynikajacych z cigzy;

2) dostgpnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegolnych okresach cigzy
lekéw podlegajacych wyborowi,

3) roczny limit wydatkow przewidzianych na ten cel w ustawie budzetowej na
dany rok.

7. Leki przystugujace bezplatnie $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa
wust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa w czesci stanowigcej odptatnosé
$wiadczeniobiorcy, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 1 3 ustawy o refundacji,
obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doptate w wysokosci
roznicy migdzy ceng detaliczng danego leku a wysoko$cig limitu jego
finansowania.

8. Przepis ust. 7 nie narusza obowigzkow Funduszu w zakresie wysokosci
finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z uprawnien, o ktérych
mowa w art. 43 1 art. 4446 oraz art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca
1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest, w przypadku,
o ktorym mowa w art. 44a ust. 2 ustawy o refundacji.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob 1 tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw dla §wiadczeniobiorcow,
o ktorych mowa w ust. 1, majac na celu zapewnienie rzetelno$ci i gospodarnosci

wydatkowania  $rodkow  publicznych, wtym utrzymania wydatkow
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2)

3)

4)

5)

w przewidzianych limitach, oraz skutecznos$ci udzielania §wiadczen opieki

zdrowotnej.”;

w art. 97:

a) wust. 3 po pkt 2d dodaje si¢ pkt 2e w brzmieniu:

,»2¢€) finansowanie lekow przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktérych

mowa w art. 43b ust. 1;”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Fundusz otrzymuje dotacje z budzetu panstwa na finansowanie
kosztoéw realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2b, 2c i 2e. Dotacja
nie uwzglednia kosztow administracyjnych.”;

w art. 102 w ust. 5 po pkt 26a dodaje si¢ pkt 26b w brzmieniu:

,»20b) przekazywanie  ministrowi  wlasciwemu do  spraw  zdrowia
comiesigcznych ~ zestawien  ilosci  zrefundowanych  opakowan
jednostkowych lekéw wraz zpodaniem numeru GTIN zgodnego
z systemem GS1, wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do
20. dnia miesigca nast¢gpujacego po miesigcu, ktorego dotyczy
zestawienie;”;

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

»J) dotacje, wtym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan,
o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2c, 2e 1 4c¢;”;

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

,15b) informacja o uprawnieniu, o ktérym mowa w art. 43b ust. 1;”.

Art. 2. W ustawie zdnia 12maja 2011r. orefundacji lekéow, s$rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22020 r. poz. 357) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 37 po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:

»2b. Leki przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza
w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”;
po art. 44a dodaje si¢ art. 44b w brzmieniu:

»Art. 44b. 1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy
w okresie cigzy przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o $wiadczeniach,

osoba wydajaca leki, oproécz obowigzkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek
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3)

poinformowaé $wiadczeniobiorce o mozliwo$ci nabycia leku innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcOw w okresie cigzy oraz ma obowigzek na Zadanie
$wiadczeniobiorcy wydac ten lek.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktérej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacj¢ na druku recepty — w przypadku recepty w postaci papierowe;j,
wskazujac na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 45a:
a) w pkt4 wlit. f $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem idodaje si¢ lit. g

w brzmieniu:

»Z) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,C”,

a w przypadku braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,.X”*;”,

b) wpkt8wlit. i:

— tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

~— 0— dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie,
w przypadku gdy realizacja recepty nastgpita na podstawie
uprawnienia innego niz uprawnienie, o ktorym mowa w art. 43a
ust. 11 1a albo art. 43b ust. 1 ustawy o swiadczeniach,”,

—  tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

»— 20— dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 1 1a albo
art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, $§wiadczeniobiorcy
uprawnionemu réwniez na podstawie art. 43 ust. 1 albo art. 45
ust. 1 pkt 1-3 ustawy o §wiadczeniach,”,

— tiret pigte otrzymuje brzmienie:

»— 21— dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
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odplatnoscia ryczattowa, wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 i la albo art. 43b
ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,”,

— tiret siodme otrzymuje brzmienie:

~— 22— dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowania, wydanego
bezplatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a
ust. 11 1a albo art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,”,

— tiret dziewiate otrzymuje brzmienie:

»— 23— dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odplatnoscia w wysokosci 50% limitu finansowania, wydanego
bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a

ust. 1 i la albo art. 43b ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,”.

Art. 3. W ustawie zdnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej
(Dz. U. 22020 1. poz. 562 1 567) w art. 15a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Uprawnienia, o ktérych mowa wust. 1 12, obejmuja rowniez
wystawianie recept osobom, o ktorych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie
o refundacji, z wyjatkiem uprawnienia do wystawiania recept przez:

1) potozng — $§wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 i la
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych;

2) pielegniarke — $§wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b wust. 1

ustawy, o ktorej mowa w pkt 1.”.

Art. 4. 1. W latach 20202022 maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa
bedacych skutkiem finansowym niniejszej ustawy, w zwigzku z realizacja zadania,
o ktérym mowa w art. 43b ustawy zmienianej w art. 1, wynosi 61 820 tys. zt, z tym Ze
w poszczegdlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) w2020r.—11 000 tys. zt;
2) w2021r. —24200 tys. zk
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3) w2022r.—26 620 tys. zi;
4)  (uchylony)
5) (uchylony)
6) (uchylony)
7)  (uchylony)
8)  (uchylony)
9) (uchylony)
10) (uchylony)

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie rocznych
limitow wydatkow, o ktorych mowa w ust. 1.

3. W przypadku gdy ze sprawozdan przekazywanych ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisow wydanych
na podstawie art.43b ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1 bedzie wynikaé, ze
w pierwszym potroczu danego roku nastgpito faktyczne przekroczenie 60% limitu
wydatkéw przewidzianych na ten rok, minister wtasciwy do spraw zdrowia wdraza
mechanizm korygujacy polegajacy na ograniczeniu wykazu lekow, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekéw, o ktorych mowa
w art. 37 ust. 2b ustawy zmienianej w art. 2.

4. Ograniczenie wykazu lekow, o ktérym mowa w ust. 3, nastepuje w drugim
potroczu danego roku, nie pozniej jednak niz wraz z ogltoszeniem drugiego wykazu,
o ktorym mowa w art. 43b ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, wydawanego w tym
potroczu.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wdrozy¢ mechanizm korygujacy,
o ktorym mowa w ust. 3, jezeli z analizy danych uzyskanych w toku dziatan, o ktorych
mowa Ww ust. 2, bedzie wynika¢, ze roczny limit wydatkéw przewidzianych na
finansowanie bezptatnego zaopatrzenia w leki §wiadczeniobiorcow w okresie cigzy

moze zostac przekroczony.

Art. 5. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 2, uwzgledniajacy leki, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2b tej ustawy, minister
wiasciwy do spraw zdrowia oglosi nie pdzniej niz w terminie 4 miesiecy od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy, biorgc pod uwage wytyczne okreslone w art. 43b

ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1.
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Art. 6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2021 r., oglaszajac na stronie podmiotowe;j
Biuletynu Informacji Publicznej obslugujacego go urzedu oraz w dzienniku
urzgdowym ministra witasciwego do spraw zdrowia, informacj¢ o uruchomieniu
funkcjonalnosci systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. osystemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z2020r. poz. 702),
umozliwiajacej dokonywanie weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych
swiadczeniobiorcy lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorej mowa w art. 43b ust. 5 ustawy

zmienianej w art. 1.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2020 .
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