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Dz.U. 2015 poz. 1365

USTAWA
z dnia 24 lipca 2015 .

0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-

nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, 1240 i 1269) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1

2)

3)
4)

po art. 31¢ dodaje si¢ art. 31ca w brzmieniu:

»Art. 31ca. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji przygotowanie rekomenda-
cji dotyczgcej zasadno$ci stosowania lekéw wramach Programu Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa
W przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

2. Po otrzymaniu zlecenia, o ktérym mowa wust. 1, Prezes Agencji wzywa podmiot odpowiedzialny
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne do przekazania:

1)  analizy klinicznej,
2)  analizy ekonomicznej,
3)  analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkoéw publicznych

— 0 ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze do trzeciego ustawy o refundacji w terminie 3 miesiecy od dnia
otrzymania wezwania.

3. Do przygotowania rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy art. 31¢ ust. 3-9. Rekomenda-
cje wydaje sie w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania analiz okreslonych w ust. 2 albo od uptywu terminu na ich
przekazanie.

4. W przypadku nieprzekazania analiz, o ktérych mowa w ust. 2, Prezes Agencji wydaje rekomendacje na pod-
stawie dostgpnych danych.”,

w art. 310 w ust. 2 w pkt 5 w lit. a wyrazy ,art. 25 pkt 9 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. f” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 25
pkt 14 lit. c oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i”;

w art. 64 w ust. 5b wyrazy ,.art. 5a” zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 5a”;
w art. 97:

a) wo ust. 3 po pkt 3c dodaje si¢ pkt 3d w brzmieniu:

,»3d) finansowanie zakupu dla ubezpieczonych szczepionek stuzgcych do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu za-
kazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619 i 1138);”,

b) po ust. 3d dodaje si¢ ust. 3e—3h w brzmieniu:

,»3€. Minister wlasciwy do spraw zdrowia i Prezes Funduszu ustalajg planowany koszt zakupu szczepionek
w podziale na szczepionki:

1) o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3d,
2)  dlaoséb, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3i 4 oraz art. 12 pkt 2-4,6i 9

—uwzgledniajac dane z Centralnego Wykazu Ubezpieczonych, wedtug stanu na dzien 31 marca, dotyczace licz-
by ubezpieczonych w wieku do 6 lat, liczby oséb w wieku 19 lat oraz liczby oséb w wieku do 6 lat i w wieku
19 lat.

3f. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przeprowadza postgpowanie 0 udzielenie zaméwienia publiczne-
go w sprawie zakupu szczepionek:

1) o ktdrych mowa w ust. 3 pkt 3d, w imieniu Funduszu;
2)  dlaoséb, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3i 4 oraz art. 12 pkt 2-4,6i 9.

39g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Fundusz o0 wykonawcy, ktdremu udzielono zaméwie-
nia publicznego w sprawie zakupu szczepionek, o ktdrym mowa w ust. 3f, oraz o warunkach realizacji tego za-
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5)

6)

moéwienia. Fundusz przekazuje $rodki na rachunek wykonawcy zgodnie z warunkami realizacji tego zamowie-
nia.

3h. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest dysponentem szczepionek zakupionych zgodnie z ust. 3f.”;
w art. 117 w ust. 1 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:
»3a) koszty zakupu szczepionek, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3d;”;
w art. 118 w ust. 2 w pkt 1 w lit. d $rednik zastepuje sie przecinkiem i dodaje si¢ lit. € w brzmieniu:

»€) kosztéw zakupu szczepionek, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3d, na podstawie szacowanego kosztu ich za-
kupu przekazanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie pézniej niz do dnia 30 kwietnia roku po-
przedzajacego rok, ktorego plan dotyczy;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen ichorob zakaznych u ludzi

(Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619 i 1138) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w art. 17 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Glowny Inspektor Sanitarny ogtasza w formie komunikatu, w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, Program Szczepien Ochronnych na dany rok, ze szczegdétowymi wskazaniami dotyczacymi sto-
sowania poszczegdlnych szczepionek, wynikajacymi z aktualnej sytuacji epidemiologicznej, przepiséw wydanych na
podstawie ust. 10 i art. 19 ust. 10 oraz zalecen, w terminie do dnia 31 marca roku poprzedzajacego realizacje tego
programu.”;

w art. 18:
a) uchyla sig ust. 5,

b) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a i 6b w brzmieniu:

,,6a. Podmiotami obowigzanymi do sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do
przeprowadzania obowiazkowych szczepien ochronnych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek oraz do
sporzadzania raportdw 0 rodzajach, liczbie, numerach seryjnych oraz terminach wazno$ci posiadanych szczepio-
nek sg organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Podmiotem obowigzanym do wykonywania sprawozdawczo$ci
Z realizacji harmonograméw dostaw szczepionek jest dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wilasci-
wego do spraw zdrowia.

6b. Podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucj¢ i przechowywanie szczepionek stuzacych do przepro-
wadzania obowigzkowych szczepien ochronnych, od ktérych wymaga si¢ przestrzegania Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego i bezpieczenstwa obrotu szczepionkami, sg: dys-
trybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wojewddzkie stacje sanitarno-
-epidemiologiczne i powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.”,

c) ust. 7 i 8 otrzymujg brzmienie:
,» 1. Koszty zakupu szczepionek do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych:

1)  ubezpieczonych — sg finansowane ze srodkow publicznych okreslonych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowig;

2)  o0soOb nieposiadajgcych uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, 0 ktérych mowa w ust. 3 — sg finan-
sowane z budzetu panstwa z cze¢sci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

8. Szczepionki, o ktorych mowa w ust. 7, sa transportowane, przechowywane, przekazywane i wymieniane
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 11, z zachowaniem tancucha chtodniczego oraz na zasadach
okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego.”,

d) ust. 11 otrzymuje brzmienie:
,»11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  podmioty zobowiazane do sporzadzania iloSciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przepro-
wadzania szczepien obowigzkowych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek, przechowywania
i dystrybucji tych szczepionek,

2)  zadania w zakresie sporzadzania ilosciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadzania
szczepien obowiazkowych wraz z harmonogramem dostaw, przechowywania i dystrybucji szczepionek
stuzacych do przeprowadzania szczepien obowigzkowych wraz ze wskazaniem podmiotow odpowiedzial-
nych za ich realizacj¢ oraz sprawozdawczoscei z realizacji raportow z rodzajow, liczby posiadanych szcze-
pionek, numeroéw seryjnych oraz termindéw waznosci,
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3)  sposéb i terminy wykonywania zadan, o ktérych mowa w pkt 2

— majac na wzgledzie konieczno$¢ stworzenia statego systemu zaopatrzenia w szczepionki stuzgce do przepro-
wadzania szczepien obowigzkowych podmiotéw przechowujacych i przeprowadzajacych szczepienia ochronne
oraz wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu przepisbw prawa farmaceutycznego
i bezpieczenstwa obrotu szczepionkami.”;

3) poart. 18 dodaje sie art. 18a w brzmieniu:

»Art. 18a. 1. Ustanawia si¢ rezerwg szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, sto-

sowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii.

2. Szczepionki oraz inne immunologiczne produkty lecznicze, stosowane w razie wystapienia zagrozenia epi-

demicznego lub epidemii, kupuje minister wiasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamdwieniach pu-
blicznych.

3. Koszty zakupu produktdéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 2, sg finansowane z budzetu panstwa z czgsci,

ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

1)
2)
3)
4)

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

sktad, wielko$¢ i sposéb przechowywania rezerwy, o ktorej mowa w ust. 1,

tryb uruchamiania rezerwy, o ktérej mowa w ust. 1,

sposob dystrybucji produktéw leczniczych uruchomionych z rezerwy, o ktérej mowa w ust. 1,

sposOb postepowania z produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 2, stanowigcymi rezerwe, 0 ktdrej
mowa w ust. 1, dla ktérych koncza si¢ terminy waznosci

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego.”.

Art. 3. 1. Narodowy Fundusz Zdrowia po raz pierwszy sfinansuje zakup szczepionek stuzacych do przeprowadzenia
obowiazkowych szczepien ochronnych dla ubezpieczonych w 2017 r.

2. Wysoko$¢ srodkoéw na sfinansowanie zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szcze-
piefn ochronnych dla ubezpieczonych Narodowy Fundusz Zdrowia okresli w planie finansowym na 2017 r. na podstawie
szacowanego kosztu ich zakupu przekazanego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia nie pozniej niz do dnia
30 kwietnia 2016 r.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 1-3, ktére wchodzg w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia;

2) art. 2 pkt1iart. 3, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2016 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda

2015-09-14



