Warszawa, dnia 15 listopada 2017 r.

Poz. 2110

USTAWA

z dnia 29 wrze$nia 2017 r.

0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 5 po pkt 30 dodaje si¢ pkt 30a w brzmieniu:

,»30a) program pilotazowy — zesp6t zaplanowanych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej o charakterze testowym,
dotyczacych nowych warunkéw organizacji, realizacji lub nowego sposobu finansowania §wiadczen opieki
zdrowotnej, poprzedzajacych wdrozenie rozwigzan systemowych;”;

2) wart. 11 wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

,»la) prowadzenie dziatan oraz wspoétuczestniczenie w dzialaniach zwigzanych z promocja zdrowia i profilaktyka
chordb, w tym w ramach programéw polityki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 48, oraz programéw wielo-
letnich ustanowionych na podstawie art. 136 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U. 22017 r. poz. 2077);

1b) ustalanie programéw pilotazowych, o ktérych mowa w art. 48e;”;
3) wart. 31n po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b w brzmieniu:
,,3b) przygotowywanie raportow, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 1;”;
4) wart. 310 wust. 2:
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:
,»la) wydawanie rekomendacji, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 5 1 6;
Ib) wydawanie opinii, o ktérej mowa w art. 48a ust. 4;”,
b) wpkt5 wlit. f kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. g i h w brzmieniu:
,»2) opinii Rady Przejrzystosci, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 4,
h) raportow, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 1.”;
5) wart. 31s wust. 6 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»,3a) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 4;”;
6) wdziale Il tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:

,,Programy zdrowotne, programy polityki zdrowotnej i programy pilotazowe”;

" Niniejsza ustaws zmienia si¢ ustawe z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych

oraz ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.
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7)

8)

w art. 48 w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

”3)

wdrozenia nowych procedur medycznych lub przedsiewzie¢¢ profilaktycznych skierowanych do zdefiniowane;j
populacji docelowej o okreslonej chorobie lub o okreslonym problemie zdrowotnym.”;

art. 48a otrzymuje brzmienie:

,Art. 48a. 1. Minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego opracowuja projekt programu polityki zdrowot-

nej na podstawie map potrzeb zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 6, oraz dostepnych danych epidemio-
logicznych.

1)
2)
3)
4)
)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

2. Program polityki zdrowotnej okresla:

nazwe programu polityki zdrowotnej;

okres realizacji programu polityki zdrowotnej;

podmiot opracowujacy program polityki zdrowotnej;
podstawe prawng opracowania programu polityki zdrowotnej;

opis choroby lub problemu zdrowotnego iuzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej wraz
z danymi epidemiologicznymi i opisem obecnego postepowania;

wskazanie rekomendacji, o ktorej mowa w art. 48aa ust. 5 lub 6, ktorej zalecenia uwzglednia program polityki
zdrowotnej;

cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji;

charakterystyke populacji docelowej, w tym kryteria kwalifikacji do udziatu w programie i kryteria wylaczenia,
oraz charakterystyke interwencji, jakie sa planowane w ramach programu polityki zdrowotnej, w tym sposob
udzielania §wiadczen w ramach programu, a takze wskazanie, czy i w jaki sposob interwencje te s zgodne
z przepisami dotyczacymi §wiadczen gwarantowanych oraz czy sa zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej;

organizacj¢ programu polityki zdrowotnej, w szczegolnosci etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania
podejmowane w ramach etapow, oraz warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych;

sposOb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej;

budzet programu polityki zdrowotnej, w tym koszty jednostkowe i catkowite oraz zrodta finansowania progra-
mu polityki zdrowotne;.

3. Projekt programu polityki zdrowotnej jest opracowywany wedtug wzoru okreslonego w przepisach wydanych

na podstawie ust. 16.

4. Projekt programu polityki zdrowotnej jest przekazywany do Agencji w celu wydania przez Prezesa Agencji

opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotne;.

1)

2)

5. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do:
projektu programu polityki zdrowotne;j:

a) Dbedacego kontynuacjag w niezmienionej formie programu polityki zdrowotnej realizowanego w poprzednim
okresie, dla ktorego Prezes Agencji wydat pozytywna albo warunkowo pozytywna opinig,

b) dotyczacego choroby lub problemu zdrowotnego, dla ktorych zostaly wydane rekomendacje, o ktorych
mowa w art. 48aa ust. 5 lub 6, i program zostat opracowany zgodnie z tymi rekomendacjami;

aktualizacji tresci programu polityki zdrowotnej opracowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
jezeli nie powoduja one zmiany celéow glownych i celow szczegdtowych programu polityki zdrowotne;j,
w szczegblnosci dotyczacych:

a) przesunigcia w czasie realizacji zaplanowanych dziatan,

b) zmiany zakresu zaplanowanych dzialan uwarunkowanej poziomem finansowania programu polityki zdro-
wotnej,

¢) konieczno$ci weryfikacji miernikow efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotne;j.

6. Jezeli projekt programu polityki zdrowotnej nie zostat opracowany wedtug wzoru okreslonego w przepisach

wydanych na podstawie ust. 16, Prezes Agencji wzywa podmiot, ktéry opracowat projekt, do jego poprawienia.
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9)

7. Prezes Agencji sporzadza opinig, o ktorej mowa w ust. 4, w terminie 2 miesigcy od dnia otrzymania projektu
programu polityki zdrowotnej albo poprawionego projektu programu. Opini¢ sporzadza si¢ na podstawie kryteriow,
o ktorych mowa w:

1)  art. 3laust. 1| — w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej opracowanego przez ministra;

2) art. 3la ust. 1 iart. 48 ust. 4 — w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej opracowanego przez jed-
nostke samorzadu terytorialnego.

8. W celu sporzadzenia opinii, o ktdrej mowa w ust. 4:

1)  Agencja sporzadza raport w sprawie oceny projektu programu polityki zdrowotnej na podstawie kryteriow,
o ktorych mowa w:

a) art. 3laust. 1 —w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej opracowanego przez ministra,

b) art. 31a ust. 1 iart. 48 ust. 4 — w przypadku projektu programu polityki zdrowotnej opracowanego przez
jednostke samorzadu terytorialnego;

2)  Prezes Agencji przekazuje raport, o ktorym mowa w pkt 1, Radzie Przejrzystosci;

3)  Rada Przejrzystosci na podstawie raportu, o ktorym mowa w pkt 1, przedstawia opini¢ w sprawie projektu pro-
gramu polityki zdrowotnej, ktora przekazuje Prezesowi Agencji.

9. Przed sporzadzeniem raportu, o ktorym mowa w ust. 8 pkt 1, Prezes Agencji moze zasiegna¢ opinii konsul-
tantow w ochronie zdrowia lub innych ekspertow z poszczegodlnych dziedzin medycyny, w szczegolnosci odpowied-
nich dla danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

10. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje opinig, o ktdrej mowa w ust. 4, podmiotowi, ktory opracowat pro-
jekt programu polityki zdrowotne;.

11. Rozpoczecie wdrozenia, realizacji i finansowania programu polityki zdrowotnej moze nastapi¢ wytacznie
po uzyskaniu pozytywnej albo warunkowo pozytywnej opinii, o ktorej mowa w ust. 4, albo po przestaniu do Agencji
o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 48aa ust. 11.

12. Podmiot, ktéry otrzymatl warunkowo pozytywna opini¢, o ktoérej mowa wust. 4, jest obowigzany do
wprowadzenia w projekcie programu polityki zdrowotnej zmian zgodnych z ta opinia przed rozpoczgciem wdrozenia,
realizacji i finansowania programu polityki zdrowotne;.

13. Po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego
sporzadzaja raport koncowy z realizacji programu wedtug wzoru okre§lonego w przepisach wydanych na podstawie
ust. 16.

14. Raport koncowy z realizacji programu polityki zdrowotnej okresla:
1)  nazwe programu polityki zdrowotnej;
2)  przewidziany w programie polityki zdrowotnej okres jego realizacji oraz okres jego faktycznej realizacji;
3)  opis sposobu osiggni¢cia celow programu polityki zdrowotnej;
4)  charakterystyke interwencji zrealizowanych w ramach programu polityki zdrowotnej;
5)  wyniki monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej;
6)  koszty realizacji programu polityki zdrowotnej;

7)  informacje o problemach, ktore wystapity w trakcie realizacji programu polityki zdrowotnej, oraz o podjgtych
w zwigzku z nimi dzialaniach modyfikujacych.

15. Raport, o ktorym mowa w ust. 13, sporzadza si¢ w terminie 3 miesi¢gcy od dnia zakonczenia realizacji pro-
gramu polityki zdrowotnej 1 niezwlocznie przekazuje do Agencji oraz udostepnia w Biuletynie Informacji Publiczne;j
podmiotu, o ktébrym mowa w ust. 1.

16. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor programu polityki zdrowotne;j
oraz wzor raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, wraz z opisem sposobu sporzadzenia projek-
tu programu oraz raportu, biorac pod uwage zapewnienie jednolito$ci tworzenia programéw polityki zdrowotnej
i konieczno$¢ przedstawienia wynikow ich realizacji.”;

po art. 48a dodaje si¢ art. 48aa i art. 48ab w brzmieniu:

HArt. 48aa. 1. Agencja, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dokonuje
okresowej weryfikacji zalozen zgromadzonych projektow programéw polityki zdrowotnej i na podstawie tej weryfi-
kacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego.
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2. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, jest przygotowywany na podstawie kryteridw, o ktorych mowa w art. 31a
ust. 1, oraz po zasiggnigciu opinii konsultantow w ochronie zdrowia lub innych ekspertow z poszczegdlnych dziedzin
medycyny, w szczegolnosci odpowiednich dla danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

3. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje raport, o ktdrym mowa w ust. 1, Radzie Przejrzystosci.

4. Rada Przejrzysto$ci na podstawie raportu, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje opini¢ w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow reali-
zacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

5. Prezes Agencji, biorac pod uwage opini¢, o ktérej mowa w ust. 4, wydaje rekomendacje w sprawie zaleca-
nych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendacji,
o ktorej mowa w ust. 5, dotyczacej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Prezes Agencji wydaje reko-
mendacj¢ w terminie 4 miesi¢cy od dnia otrzymania zlecenia. Przepisy ust. 3—5 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Rekomendacje, o ktorych mowa w ust. 5 i 6, zawieraja:
1)  opis choroby lub problemu zdrowotnego uwzgledniajacy epidemiologie;

2)  rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dzialania przeprowadzane w ramach programow
polityki zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz warunki realizacji programéw polityki
zdrowotnej, dotyczace danej choroby lub danego problemu zdrowotnego;

3)  wskazanie dowod6w naukowych;

4)  wskazanie opcjonalnych technologii medycznych i aktualnego stanu ich finansowania ze srodkéw publicznych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

5)  okreslenie wskaznikoéw stuzacych do monitorowania i ewaluacji.
8. Rekomendacje, o ktorych mowa w ust. 5 i1 6, podlegaja aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat.

9. Agencja tworzy repozytorium programéw polityki zdrowotnej, ktore udostgpnia w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji oraz na swojej stronie internetowej. W repozytorium programéw polityki zdrowotnej publikuje sie:

1)  raporty, o ktorych mowa w ust. 1;
2)  opinie, o ktorych mowa w ust. 4;
3) rekomendacje, o ktérych mowa w ust. 51 6.

10. Od dnia udostepnienia w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 5
lub 6, minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego uwzgledniaja zawarte w niej zalecenia w planowanych pro-
gramach polityki zdrowotne;j.

11. Podmiot, ktéry opracowatl projekt programu polityki zdrowotnej uwzgledniajacy rekomendacje, o ktorej
mowa w ust. 5 lub 6, przed rozpoczgciem wdrozenia, realizacji i finansowania programu polityki zdrowotnej, przesyta
do Agencji o§wiadczenie o zgodnosci projektu programu polityki zdrowotnej z ta rekomendacja.

Art. 48ab. 1. W przypadku braku mozliwosci finansowania lub ograniczenia srodkow finansowych na realizacje
programu polityki zdrowotnej podmiot, ktory go opracowal, wdrozyt, realizuje i finansuje, moze zawiesi¢, w calosci
lub w czgsci, realizacj¢ i finansowanie tego programu, jednak nie dtuzej niz na okres 2 lat. Realizacj¢ i finansowanie
programu polityki zdrowotnej wznawia si¢ po ustaniu przyczyny zawieszenia jego realizacji.

2. W przypadku wznowienia realizacji programu polityki zdrowotnej w niezmienionej formie nie podlega on
przekazaniu do Agencji w celu wydania opinii przez Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 48a ust. 4.

3. Po upltywie okresu, o ktorym mowa w ust. 1, realizacj¢ programu uwaza si¢ za zakonczong. Przepisy art. 48a
ust. 13—15 stosuje si¢ odpowiednio.

4. W przypadku wystapienia okolicznosci wskazujacych na niecelowo$¢ kontynuowania realizacji i finansowa-
nia programu polityki zdrowotnej podmiot, ktory opracowat, wdrozyt, realizuje i finansuje ten program, jest obowig-
zany do zakonczenia jego realizacji i finansowania. Decyzj¢ o zakonczeniu realizacji i finansowania programu polity-
ki zdrowotnej poprzedza si¢ analiza mozliwo$ci wezesniejszego zakonczenia realizacji i finansowania tego programu
w odniesieniu do zaktadanych celow programu. W analizie okresla si¢ termin zakonczenia realizacji i finansowania
programu. Przepisy art. 48a ust. 13—15 stosuje si¢ odpowiednio.”;
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10) w art. 48b:

11)

12)

a)

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

»la. W przypadku programéw polityki zdrowotnej opracowanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wybor realizatora programu moze nastapi¢ bez przeprowadzania konkursu ofert, o ktorym mowa
w ust. 1, jezeli zachodzi co najmniej jedna z nastepujacych okolicznosci:

1)  program polityki zdrowotnej moze by¢ realizowany tylko przez ograniczong liczbg realizatoréw z przyczyn
o obiektywnym charakterze i nie jest to wynikiem celowego zawezenia kryteriow lub warunkow realizacji
programu oraz nie istnieje rozsadne rozwigzanie alternatywne lub rozwigzanie zastgpcze;

2)  konieczna jest natychmiastowa realizacja programu polityki zdrowotnej ze wzgledu na wyjatkowa sytuacje
niewynikajaca z przyczyn lezacych po stronie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktdrej nie mogl on
przewidzie¢, a nie mozna zachowac¢ termindw okreslonych dla przeprowadzenia konkursu ofert;

3)  w przeprowadzonym uprzednio konkursie ofert nie wplyneta Zadna oferta lub wptyneta oferta, ktora ze
wzgledu na braki lub niespelnienie wymagan okreslonych w ogloszeniu, o ktorym mowa w ust. 2, nie pod-
legata ocenie, a nie mozna zachowac¢ termindéw okre$lonych dla przeprowadzenia kolejnego konkursu ofert.

1b. Powierzenie realizacji programu polityki zdrowotnej realizatorowi innemu niz wybrany w drodze kon-
kursu ofert, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje na podstawie upowaznienia, w ktorym minister wlasciwy do
spraw zdrowia okres$la zakres powierzanych zadan oraz okres ich realizacji. Niezaleznie od upowaznienia mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia moze zawrze¢ z realizatorem programu polityki zdrowotnej umowe okres$lajaca
warunki realizacji powierzonych zadan, z wytaczeniem programéw polityki zdrowotnej zleconych Funduszowi.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Do wyboru realizatorow programdéw, o ktorych mowa wust. 1 ila, nie stosuje si¢ przepisOw

o zaméwieniach publicznych oraz przepiséw o prowadzeniu dziatalnosci pozytku publicznego na podstawie zle-
cenia realizacji zadan publicznych, o ktorych mowa w rozdziale 2 dziatu II ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r.
o dziatalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie (Dz. U. z 2016 r. poz. 1817 1 1948 oraz z 2017 r. poz. 60,
57311909).”;

w art. 48d:

a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
.JFundusz moze przekaza¢ $rodki na dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jed-
nostke samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach §wiad-
czen gwarantowanych okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwocie nieprzekraczaja-
cej:”,

b) wust. 2 wyrazy ,,art. 48a ust. 3 pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 48a ust. 7 pkt 2”;

po art. 48d dodaje si¢ art. 48e i art. 48f w brzmieniu:

,Art. 48e. 1. Program pilotazowy opracowuje, ustala, nadzoruje i kontroluje minister wtasciwy do spraw zdro-

wia, a wdraza, finansuje, monitoruje i ewaluuje Fundusz.

2. Program pilotazowy moze by¢ finansowany z budzetu panstwa z czeSci, ktorej dysponentem jest minister

wlasciwy do spraw zdrowia.

1)
2)
3)
4)

)

6)

7)

3. W programie pilotazowym okresla sig¢:

cel programu pilotazowego;

okres realizacji programu pilotazowego;

zakres i rodzaj §wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych dotyczy program pilotazowy;

w przypadkach wynikajacych z celu programu pilotazowego — populacje zamieszkujaca okre§lony obszar tery-
torialny objeta programem pilotazowym;

warunki organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji, wtym dotyczace personelu
medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczna;

sposob rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym wysokos$¢ kapitacyjnej stawki rocznej, ceny jednostko-
wej jednostki rozliczeniowej lub ryczattu, w tym ryczaltu na populacj¢ objeta programem pilotazowym,;

sposob wyboru $wiadczeniodawey przez §wiadczeniobiorce, z uwzglednieniem zasad realizacji §wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie skierowania i prowadzenia listy oczekujacych na udzielenie §wiadczenia, lub
sposob objecia przez §wiadczeniodawce danej populacji Swiadczeniami opieki zdrowotnej;
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13)

14)

15)

16)

8)  realizatora programu pilotazowego albo tryb jego wyboru;

9)  wskazniki realizacji programu pilotazowego;

10) sposdb pomiaru wskaznikow realizacji programu pilotazowego;
11) sposdb oceny wynikow programu pilotazowego;

12) podmiot zobowigzany do finansowania programu pilotazowego, a w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, takze
sposob i tryb finansowania programu pilotazowego z budzetu panstwa.

4. W programie pilotazowym okresla si¢ realizatora programu pilotazowego, jezeli zachodzi co najmniej jedna
z okolicznosci, o ktdérych mowa w art. 48b ust. la.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala, w drodze rozporzadzenia, program pilotazowy, majac na uwadze
poprawg efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz poprawe jakosci i bezpieczenstwa udzielania §wiadczen opieki
zdrowotne;j.

6. Fundusz zawiera umowg o realizacj¢ programu pilotazowego z realizatorem programu pilotazowego.

7. W przypadku programu pilotazowego dotyczacego $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w zakresie
i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wyrazi¢ zgod¢ na opracowanie i ustalenie programu przez Prezesa Funduszu po przedstawieniu przez Prezesa Fundu-
szu zalozen programu, uwzgledniajacych informacje, o ktérych mowa w art. 146 ust. 3. Przepisy ust. 2—4 i 6 stosuje
si¢ odpowiednio.

8. PrzepisoOw ust. 1-7 nie stosuje si¢ do programéw pilotazowych finansowanych ze $rodkéw europejskich
W rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

9. W celu realizacji zadan ministra wiasciwego do spraw zdrowia w zakresie nadzoru i kontroli okreslonych
w ust. 1 moze on zawrze¢ umowg z jednostka podlegta lub nadzorowang przez tego ministra, wtasciwa ze wzgledu na
cel programu pilotazowego.

Art. 48f. Swiadczeniobiorca korzystajacy ze $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach programu pilotazowego
moze upowaznic:

1)  $wiadczeniodawce udzielajacego swiadczen opieki zdrowotnej w ramach tego programu do udostepniania jed-
nostce organizacyjnej pomocy spotecznej informacji o korzystaniu przez tego $wiadczeniobiorce ze swiadczen
opieki zdrowotnej;

2)  jednostke¢ organizacyjng pomocy spotecznej do udostgpniania $wiadczeniodawcy udzielajacemu $wiadczen
opieki zdrowotnej w ramach tego programu informacji o korzystaniu przez tego $wiadczeniobiorce z pomocy
spotecznej.”;

w art. 57 w ust. 2 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) w zakresie leczenia uzaleznien:

a) dla osob zglaszajacych si¢ z powodu uzaleznienia,

b) dla oséb zglaszajacych si¢ z powodu wspdtuzaleznienia — 0s6b spokrewnionych lub niespokrewnionych
z 0soba uzalezniona, wspolnie z nig zamieszkujacych i gospodarujacych, oraz osoéb, ktérych stan psychicz-
ny powstat na skutek pozostawania w zwigzku emocjonalnym z osobg uzalezniona;”;
w art. 97 w ust. 3 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a i 4b w brzmieniu:

,4a) wdrazanie, finansowanie, monitorowanie iewaluacja programéw pilotazowych, o ktorych mowa w art. 48¢
ust. 5;

4b) opracowywanie, ustalanie, wdrazanie, finansowanie, monitorowanie, ewaluacja oraz nadzor i kontrola progra-
mow pilotazowych, o ktéorych mowa w art. 48e ust. 7;;

w art. 107 w ust. 5 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) zawieranie irozliczanie umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym $wiadczen wysokospecjali-
stycznych i programéw lekowych okre§lonych w przepisach ustawy o refundacji, oraz zawieranie i rozliczanie
umow o realizacj¢ programéw zdrowotnych i programéw pilotazowych;”;

wart. 117 wust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1)  koszty $wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych;”;
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17) wart. 188:

a)

b)

wust. 1:

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) monitorowania stanu zdrowia i zapotrzebowania ubezpieczonych na $wiadczenia zdrowotne oraz leki
i wyroby medyczne, w tym prowadzenia prac analitycznych i prognostycznych zwigzanych z realizacja
zadan, o ktorych mowa w art. 97;”,

— w pkt 10 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

»11) prowadzenia iutrzymywania elektronicznego systemu monitorowania programéw zdrowotnych,
o ktérym mowa w art. 188e.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,,3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych:

1)  ubezpieczonych wcelu okreslonym wust. 1 pkt4-8 oraz wcelu realizacji zadan, o ktéorych mowa
wart. 11 ust. 1 pkt la;

2)  o0so6b uprawnionych do $§wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji w celu okres-
lonym w ust. 2 pkt 2 i 3 oraz w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 1a;

3)  o0sob, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2—4, w celu okre§lonym w ust. 1 pkt 4—8 oraz w celu realizacji
zadan, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 1a.”,

w ust. 4 pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,,16) dotyczace udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej $wiadczeniobiorcom, osobom uprawnionym do
$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji oraz osobom, o ktérych mowa
wart. 12 1 art. 12a;”;

18) po art. 188d dodaje si¢ art. 188e w brzmieniu:

,Art. 188e. 1. Prezes Funduszu jest obowigzany do prowadzenia i utrzymywania elektronicznego systemu moni-

torowania programéw zdrowotnych w celu:

1)

2)
3)

4)

5)

dokonywania oceny spelniania przez §wiadczeniobiorcoOw kryteriow wiaczenia do programu zdrowotnego oraz
oceny badan i kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do grup ryzyka;

rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w zwiazku z realizacjg programéw zdrowotnych;

monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia $wiadczeniobiorcow,
w zwigzku z realizacjg programéw zdrowotnych;

prowadzenia profilaktyki zdrowotnej, w szczegélnosci przez informowanie $wiadczeniobiorcéw o mozliwosci
korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym §wiadczen majacych na celu profilaktyke zdrowotna;

dokonywania oceny skutecznosci programéw zdrowotnych.

2. W elektronicznym systemie monitorowania programéw zdrowotnych przetwarza si¢ dane, o ktérych mowa

wart. 188 ust. 4 pkt 1, 3,4, 7, 9-11, 11b, 15, 16, 17 i 26, oraz jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwigzane z prowadzeniem profilaktyki
zdrowotnej, w tym dane o udzielonych $§wiadczeniach opieki zdrowotne;j.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sg przekazywane do elektronicznego systemu monitorowania programow

zdrowotnych przez §wiadczeniodawcow realizujacych programy zdrowotne.

1)
2)

3)

4. Dostep do danych przetwarzanych w elektronicznym systemie monitorowania programéw zdrowotnych maja:
Fundusz;

minister wlasciwy do spraw zdrowia, w zakresie niezb¢dnym do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3-5, jezeli obowiazek ich realizacji wynika z przepisow prawa, programow polityki zdrowotnej lub progra-
mow wieloletnich ustanowionych na podstawie art. 136 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych;

$wiadczeniodawcy, o ktorych mowa w ust. 3, w zakresie przekazywanych przez nich danych.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ udostepniane, na podstawie pisemnej umowy, podmiotom biora-

cym udzial w realizacji programéw polityki zdrowotnej lub programéw wieloletnich ustanowionych na podstawie
art. 136 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3-5.”.



Dziennik Ustaw -8 - Poz. 2110

Art. 2. W ustawie z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych
(Dz. U. 22017 r. poz. 1311) po art. 12 dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:

,Art. 12a. Naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych jest zaciggnigcie zobowigzania w zwigzku z realizacja
programu polityki zdrowotne;j:

1)  ktoérego projekt nie zostal przekazany do zaopiniowania przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, pomimo istnienia takiego obowigzku;

2)  ktorego projekt zostal negatywnie zaopiniowany przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. 22016 r. poz. 1638, 1948 12260)
w art. 207 dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,,3. Podmiot, o ktorym mowa wust. 1, ktéry co najmniej czeSciowo nie zrealizuje programu dostosowania,
o ktéorym mowa wust. 2, moze wystapi¢ do wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z wnioskiem
o wydanie opinii o wptywie niespelniania wymagan, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1, na bezpieczenstwo pacjentow.
Opinia ta jest wydawana w formie postanowienia.

4. Organ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przekazuje postanowienie, o ktérym mowa w ust. 3, wlasciwemu
organowi prowadzacemu rejestr.”.

Art. 4. 1. Do oceny projektow programéw polityki zdrowotnej przekazanych do Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Programy polityki zdrowotnej, ktorych realizacje i finansowanie rozpoczeto przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, dla ktorych Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat, na podstawie dotychczasowych
przepisow, negatywna opini¢, moga byc¢ realizowane i finansowane na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2019 r.

3. Programy zdrowotne, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138 i 1491,
z 2015 r. poz.2198, 22016 r. poz. 1355 oraz z 2017 r. poz. 1200), ktérych realizacj¢ i finansowanie rozpoczgto przed
dniem 12 sierpnia 2009 r., moga by¢ realizowane i finansowane na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2019 r. Przepisy art. 48a ust. 13—15 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje
si¢ odpowiednio.

Art. 5. Do wnioskow o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki samorzadu
terytorialnego, o ktorym mowa w art. 48d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ztozonych do dyrektora oddziatu wojewodz-
kiego Narodowego Funduszu Zdrowia przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 6. Pierwszej okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw programéw polityki zdrowotnej, o ktorej
mowa w art. 48aa ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dokona w terminie 6 miesigcy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 11 lit. a i pkt 16, ktore
wchodzg w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda



