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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja

Pani
Matgorzata Kidawa-Blonska
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. i na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnoszg projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Czestawa Czechyre.

(-) Elzbieta Achinger; (-) Joanna Bobowska; (-) Jerzy
Borowczak; (-) Renata Butryn; (-) Stanistaw Chmielewski; (-) Marian
Cycon; (-) Barbara  Czaplicka; (-) Czestaw  Czechyra; (-) Zofia
Czernow; (-) Ewa Czeszejko-Sochacka; (-) Alicja Dabrowska; (-) Jerzy
Fedorowicz; (-) Krzysztof Gadowski; (-) Elzbieta Gapinska; (-) Lidia
Gadek; (-) Tomasz  Glogowski; (-) Mariusz  Grad; (-) Rafat
Grupinski; (-) Marek Hok; (-) Renata Janik; (-) Bozena
Kaminska; (-) Andrzej Kania; (-) Domicela Kopaczewska; (-) Stawomir
Kowalski;  (-) Jacek Kozaczynski; (-) Ligia Krajewska;, (-) Elzbieta



Krélikowska-Kinska;  (-) Marek Krzakata; (-) Jan Kulas; (-) Jozef
Lassota; (-) Zofia Lawrynowicz; (-) Katarzyna Matusik-Lipiec; (-) Tomasz
Piotr Nowak; (-) Mirostawa Nykiel; (-) Marzena Okta-
Drewnowicz; (-) Konstanty Oswiecimski; (-) Pawet Papke; (-) Lucjan Marek
Pietrzczyk; (-) Damian Raczkowski; (-) Beata Rusinowska; (-) Dorota
Rutkowska; (-) Marek Rzasa; (-) Krystyna Skowronska; (-) Michat
Szczerba; (-) Piotr Tomanski; (-) Cezary Tomczyk; (-) Aleksandra Trybus-
Cieslar;  (-) Lukasz Tusk; (-) Monika Wielichowska; (-) Ryszard
Zawadzki; (-) Ewa Zmuda-Trzebiatowska.



projekt

USTAWA

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych

u ludzi

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:
1) wart. 97:
a) w ust. 3 dodaje si¢ pkt 3d w brzmienie:
3d) finansowanie zakupu dla ubezpieczonych szczepionek stuzacych do
przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych w rozumieniu ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob 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 brzmieniu:
"3e. 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) dla 0s6b, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3 i 4 oraz w art. 12 pkt 2-4, 619
- uwzgledniajagc dane z Centralnego Wykazu Ubezpieczonych, wedlug stanu na dzien 31
marca, dotyczace liczby ubezpieczonych w wieku do 6 lat oraz liczby os6b w wieku 19 lat,
oraz liczby os6b w wieku do 6 lat i w wieku 19 lat.
3f. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza postepowanie o udzielenie
zamoOwienia w sprawie zakupu szczepionek:
1) o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3d, w imieniu Funduszu;
2) dla 0séb, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 3 i 4 oraz w art. 12 pkt 2-4, 61 9.
3g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Fundusz o wykonawcy, ktoremu

udzielono zamdwienia w sprawie zakupu szczepionek, o ktérym mowa w ust. 3f, oraz



o warunkach realizacji tego zamoéwienia. Fundusz przekazuje $rodki na rachunek

wykonawcy zgodnie z warunkami realizacji tego zamdwienia.

3h. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest dysponentem szczepionek zakupionych
zgodnie z ust. 3f. ”;

2) w art. 117 w ust. 1 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

3a) koszty zakupu szczepionek, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3d;”;

3) wart. 118 w ust. 2 w pkt 1 dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:

»€) kosztow zakupu szczepionek, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3d, na podstawie

szacowanego kosztu ich zakupu przekazanego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia nie p6zniej niz do dnia 30 kwietnia roku poprzedzajacego rok, ktorego plan

dotyczy.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619 i 1138) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

w art. 17 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Gléwny Inspektor Sanitarny oglasza w formie komunikatu, w dzienniku
urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Program Szczepien Ochronnych na
dany rok, ze szczegbtowymi wskazaniami dotyczacymi stosowania poszczegélnych
szczepionek, wynikajacymi z aktualnej sytuacji epidemiologicznej, przepisow wydanych
na podstawie ust. 10 1 art. 19 ust. 10 oraz zalecen, w terminie do dnia 31 marca roku

poprzedzajacego realizacj¢ tego programu.”;

2) w art. 18:

a)
”5-

b)

,,0a.

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

Szczepionki sluzace do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
finansuje Fundusz zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.",

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

Podmiotami obowigzanymi do sporzadzania iloSciowego zapotrzebowania na
szczepionki stuzace do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych, wraz z
harmonogramem dostaw szczepionek, oraz sporzadzania raportow z rodzajow, liczby
posiadanych szczepionek, numeréw seryjnych oraz terminéw waznosci sg organy
Panstwowej Inspekcji  Sanitarnej. Podmiotem obowigzanym do wykonywania
sprawozdawczo$ci z realizacji harmonograméw dostaw szczepionek jest dystrybutor

centralny wyznaczony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.



6b. Podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucje i przechowywanie szczepionek stuzacych
do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych, od ktérych wymaga si¢
przestrzegania Dobrych Praktyk Dystrybucyjnych 1 bezpieczenstwa obrotu
szczepionkami s3: dystrybutor centralny wyznaczony przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne i powiatowe stacje
sanitarno-epidemiologiczne.”,

C) ust. 78 otrzymuja brzmienie:

., 7. Koszty zakupu szczepionek do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych:

1) ubezpieczonych — sg finansowane ze $rodkow publicznych okre§lonych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) os6b nieposiadajacych uprawnien z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego, o ktéorych mowa
w ust. 3 — sg finansowane z budzetu panstwa, z czegsci ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

8. Szczepionki, o ktorych mowa w ust. 5, sg transportowane, przechowywane przekazywane
I wymieniane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 11, z zachowaniem
fancucha chtodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa
farmaceutycznego. ”,

d) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,11. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob

przekazywania szczepionek §wiadczeniodawcom prowadzacym szczepienia, o ktorych mowa

w ust. 5, uwzgledniajac konieczno$¢ stworzenia systemu stalego zaopatrzenia podmiotow

wykonujacych szczepienia ochronne i zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia publicznego.”,

3) po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

»Art. 18a. 1. Ustanawia si¢ rezerw¢ szczepionek oraz innych immunologicznych produktow

leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii.

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

epidemicznego lub epidemii, kupuje minister wilasciwy do spraw zdrowia zgodnie z

przepisami o zamdwieniach publicznych.

3. Koszty zakupu produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 2, sg finansowane z budzetu

panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

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

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

2) tryb uruchamiania rezerwy, o ktorej mowa w ust. 1,



3) sposbb dystrybucji produktéw leczniczych uruchomionych z rezerwy, o ktorej mowa w
ust.1,

4) sposob postepowania z produktami leczniczymi, o ktorych mowa w ust. 2, stanowigcymi
rezerwe, o ktorej mowa w ust. 1, dla ktoérych konczg si¢ terminy waznos$ci

—uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego.".

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

2. Wysoko$¢ srodkow na sfinansowanie zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych dla ubezpieczonych Narodowy Fundusz Zdrowia
okresli w planie finansowym na 2017 r. na podstawie szacowanego kosztu ich zakupu
przekazanego przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia nie pdzniej niz do dnia 30

kwietnia 2016 r.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem przepiséw art. 2 pkt

1 i art. 3, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2016 .



UZASADNIENIE

Projekt ustawy 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb
zakaznych u ludzi ma na celu wprowadzenie zmian w zasadach ponoszenia kosztow
szczepionek stuzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych w
rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob

zakaznych u ludzi.

Realizujagc powyzsze w przedkladanym projekcie ustawy uwzgledniono wprowadzenie
odpowiednich zmian w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr. 164, poz. 1027, z pdzn. zm),
oraz w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob

zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 6191 1138).

Zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych polegaja w szczegdlnosci na zobowigzaniu
Narodowego Funduszu Zdrowia do finansowania zakupu szczepionek shuzacych do
przeprowadzenia obowiazkowych szczepief ochronnych dla 0s6b ubezpieczonych. Srodki na
zakup szczepionek stluzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych
beda okreslane w planie finansowym Funduszu. Natomiast realizacja zadan w zakresie
finansowania obowigzkowych szczepien ochronnych osob nieposiadajacych uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego, tak jak obecnie, bedzie nalezala do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Zmiana ta przyczyni si¢ do racjonalizacji polityki profilaktycznej poprzez
powigzanie decyzji alokacji srodkéw poswieconych na celowang profilaktyke z perspektywa
oszczednos$ci wydatkow ponoszonych na leczenie okreslonych standw zdrowotnych.
Jednocze$nie wigksza dostgpnos¢ finanséw przeznaczonych na realizacj¢ celow zdrowotnych
oraz stabilno$¢ finansowania niezalezna od mechanizmow ksztattowania sktadowych resortu
zdrowia stanowig o wyraznej funkcjonalnej przewadze finansowania szczepien ochronnych ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia nad budzetem Ministra Zdrowia. Rozwigzanie
takie ma rowniez wplyna¢ na wigkszg elastyczno$¢ do podejmowania decyzji o rozszerzaniu
listy chorob objetych dziataniami profilaktycznymi w formie szczepien ochronnych. Zmiany
proponowane w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych powoduja konieczno$¢ dokonania odpowiedniej



nowelizacji ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi, polegajacej na skorelowaniu przepiséw dotyczacych finansowania zakupu

szczepionek dla 0s6b ubezpieczonych.
Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych

Proponowana regulacja bgdzie miata wplyw na zmniejszenie wydatkéw z budzetu panstwa
bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia w wysokosci 81,6 min. zt, a
tym samym w takiej kwocie spowoduje zwigkszenie wydatkow ze srodkow NFZ. Przy
szacowaniu wydatkéw postuzono si¢ wysokoscig srodkow uwzglednionych w planie ustawy

budzetowej na rok 2015 r. (86 064 000,00 zt).

Jednoczes$nie nalezy wzig¢ pod uwage, ze w budzecie panstwa w czesci bedacej w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia nadal nalezy zabezpiecza¢ srodki finansowe na zakup
szczepionek dla o0s6b nieubezpieczonych oraz niezbednych dla utrzymania rezerwy
przeciwepidemicznej. Wejscie w zycie przedmiotowego projektu ustawy nie bedzie miato

wplywu na dochody 1 wydatki budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

Niniejsza regulacja przyczyni si¢ do poprawy finansowania programu szczepien ochronnych i
powigzania decyzji w dotyczacych zakresu profilaktyki chorob zakaznych z rzeczywistymi
potrzebami zdrowotnymi populacji, a takze ograniczy wplyw zmienno$ci uwarunkowan
ekonomicznych przektadajacych si¢ na koniecznos$¢ prioretyzacji celow polityki zdrowotnej
realizowanej z 16-krotnie mniejszych srodkéw bedacych w dyspozycji Ministra Zdrowia w
poréwnaniu do dedykowanych srodkow w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia. Tym
samym mozliwe stanie si¢ sukcesywne poszerzanie Programu Szczepien Obowigzkowych
zgodnie potrzebami populacyjnymi wynikajacymi z aktualnej sytuacji epidmiologicznej. W
szczegOlno$ci  proponowana ustawa umozliwi objecie publicznym finansowaniem
powszechnej populacyjnej profilaktyki zakazen dwoinkg zapalenia ptuc, ludzkim wirusem
brodawczaka a takze dwoinka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, czyli dostosowaniem
zakresu stosowanych w Polsce szczepien profilaktycznych do aktualnych potrzeb
zdrowotnych populacji i tym samym zrownaniem zakresu uodpornienia do s$wiadczen
udzielanych mieszkancom innych krajéw Europy Srodkowej i Zachodniej. Wedlug danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i Pediatrycznego Zespohu Ekspertow do spraw
Programu Szczepien Ochronnych zapadalno$¢ na inwazyjng chorobg¢ pneumokokowg na
terenie Polski u dzieci do 2 roku zycia wynosi 19/100 tys., a do 5 roku zycia — 17,6/100 tys.;

w grupie 2-5 lat 5,8/100 tys. Najlepsza metoda zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie



dzieci szczepionkag przeciwko pneumokokom. Efektywnos$¢ kosztowa szczepien przeciwko
pneumokokom byla przedmiotem rekomendacji Rady Przejrzystosci oraz Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych, ktoére wskazaly na istotng skuteczno$¢ terapeutyczng pod
postacig zmniejszenia liczby przypadkow pozaszpitalnego zapalenia pluc o 16 % u dzieci w
wieku do 15 lat, oraz 0 32% u dzieci ponizej 2 roku zycia. Jednoczesnie dostepne dowody
naukowe wskazuja na korzystny efekt zwigkszenia odporno$ci we wszystkich grupach
wiekowych po wprowadzeniu szczepienia populacyjnego. Wskazuje to na wysoka
efektywnos$¢ szczepienia rowniez w grupach niezaszczepionych w mechanizmie tzw.

odpornosci srodowiskowe;.

Podobny efekt potwierdzily badania prowadzone w Polsce. Wprowadzenie w Kielcach w
roku 2006 szczepien populacyjnych wskazuje, ze w latach 2005 - 2012 jako efekt
bezposredni u dzieci ponizej 2 r. z. nastapit spadek zapadalno$ci na zapalenie ptuc wywotane
przez pneumokoki 0 96,5%. Jednoczesnie jako efekt populacyjny u 0s6b miedzy 50 a 64 . Z.
nastapit spadek zachorowan na powyzsze schorzenie o 30,8% a u os6b powyzej 65 r. Z. o

56,8%.

Redukcji takze ulegla czestotliwo$¢ wystepowania szczepéw pneumokokéw opornych na
penicyling u dzieci ponizej 5 r.z. do 6, 5 %, dla poréwnanie w populacji nieszczepionej
czestotliwos¢ ta wynosi 50,5%. Na t¢ korzy$¢ stosowania szczepien wskazuje tez Agencja

Oceny Technologii Medycznych.

Podobnie efektywnos$¢ kosztowa szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
réwniez byla przedmiotem rekomendacji AOTM. Rak szyjki macicy, ktérego gtéwnym
czynnikiem ryzyka jest wirus brodawczaka ludzkiego (w 87 %) jest trzecim co do czgstosci
wystepowania nowotworem ztosliwym u kobiet na $wiecie. W Polsce choroba ta stanowi
szczegoblnie istotny problem zdrowotny kobiet, bedac siodma przyczyng zgondow kobiet z
przyczyn nowotworowych oraz drugg wiodacg przyczyn¢ $mierci kobiet migdzy 15 a 44 r. z.
Sposoéb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast skuteczno$¢
stosowania szczepionek o odpowiednim serotypie w zapobieganiu zakazeniom wirusem

brodawczaka ludzkiego (HPV) zostala dowiedziona w wielu badaniach klinicznych.

Proponowana na dzien 1 stycznia 2017 r. data wejScia w zycie projektowanej ustawy, a tym

samym okreslony na dzien 1 stycznia 2017 r. termin przejecia finansowania zakupu



szczepionek przez Fundusz oraz proponowane przepisy przejsciowe, uwzgledniajg terminy

przewidziane w procedurze sporzadzania planu finansowego Funduszu.

Projekt ustawy nie jest objety prawem Unii Europejskiej i nie wymaga przedstawienia
wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi
Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia

projektu.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze
notyfikacji.



voutnw

E@ M POSPOLITES BIURO ANALIZ SEJMOWYCH
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Warszawa, 3 lipca 2015 r.
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Pani A

Malgorzata Kidawa-Blonska
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia dotyczaca zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej poselskiego
projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazeih i choréb zakainych u ludzi (przedstawiciel
whnioskodawcow: posel Czeslaw Czechyra)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992
roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32, ze
zmianami) sporzadza si¢ nastepujaca opinie:

L Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiang¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 581, ze zm.; dalej: u.$.0.z.) oraz ustawy z dnia 5 grudnia
2008 1. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. z 2013 r. poz. 947, ze zm.; dalej: u.zzl). Projekt dotyczy
w  szczegllnosci  mechanizmu  finansowania  zakupu szczepionek.
W nowelizowanym art. 97 u.§.0.z. zaklada sie, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia (dalej: minister) ,,przeprowadza postepowanie o udzielenie zaméwienia
w sprawie zakupu szczepionek”:

a) dla o0s6b ubezpieczonych, przy czym szczepionki te majg shuzy¢

do  przeprowadzania obowigzkowych szczepieh ochronnych
w rozumieniu u.z.z.l; postepowanie jest prowadzone w imieniu
Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: Fundusz);

b) dla os6b, o ktérych mowa w okreslonych przepisach u.$.0.z.

Nalezy w tym miejscu wskazaé, ze analizowany przepis nie zawiera
bezposredniego odestania do postepowania prowadzonego w trybie ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. 22013 r. poz.
907, ze zm.; dalej: p.z.p.). Ponadto, regulacje u.§.0.z. nie zawieraja definicji
legalnej pojegcia ,,postepowanie o udzielenie zaméwienia”. Dokonujac wyktadni
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analizowanego przepisu nalezy si¢ odwota¢ do art. 2 pkt 7a p.z.p., zgodnie
z ktérym pod pojeciem postepowania o udzielenie zamdéwienia nalezy rozumieé
postepowanie wszczynane w drodze publicznego ogloszenia o zaméwieniu lub-
przestania zaproszenia do skladania ofert albo przestania zaproszenia do
negocjacji w celu dokonania wyboru oferty wykonawcy, z ktérym zostanie
zawarta umowa W sprawie zamowienia publicznego, lub — w przypadku trybu
zamOwienia z wolnej reki — wynegocjowania postanowien takiej] umowy.
Ponadto, nalezy wskazac, ze z art. 3 ust. 1 pkt 1 p.z.p. w zwiazku z art. 9 pkt 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz.
885, ze zm.) wynika obowigzek stosowania p.z.p. wobec zamowien udzielanych
przez organy administracji rzgdowej, w tym ministra. Uwzgledniajgc wskazane
przepisy nalezy uznal, iz postgpowanie dotyczace zakupu szczepionek bedzie
prowadzone na podstawie regulacji zawartych w p.z.p. Niemniej jednak w toku
prac nad projektem nalezaloby zmieni¢ projektowany art. 97 ust. 3f u.s.o0.z.
poprzez wyrazne odestanie do przepisow p.z.p.

W zwiazku z tym, ze w projekcie wyodrebniono dwa rodzaje postgpowan
o udzielenie zamdwienia w sprawie zakupu szczepionek, przewidziano w nim
réwniez odrgbne sposoby finansowania wspomnianych postepowan. Zgodnie ze
zmienianym art. 18 ust. 7 uzzl koszty zakupu szczepionek
do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych dla:

a) 0séb ubezpieczonych — bedg finansowane ze $rodkéw publicznych

okreslonych w planie finansowym Funduszu;

b) os6b nieposiadajacych uprawnien z tytulu ubezpieczenia zdrowotnego

— beda finansowane z budzetu panstwa, z czesci ktorej dysponentem
jest minister.

W dodawanym art. 18a u.z.zl. przewidziano ustanowienie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych,
stosowanych w razie wystapienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii.
Zakup szczepionek oraz wskazanych produktéw leczniczych bedzie
dokonywany przez ministra ,zgodnie z przepisami o zamdwieniach
publicznych”, a zatem w trybie p.z.p.

W obowigzujagcym stanie prawnym regulacje dotyczgce zakupu
szczepionek okreslono w art. 18 u.z.z.l. Zgodnie z tym przepisem szczepionki
stuzace do przeprowadzania obowigzkowych szczepieh ochronnych zakupuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia zgodnie z przepisami o zamdéwieniach
publicznych (ust. 5). Koszty zakupu tych szczepionek sg finansowane z budzetu
panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia
(ust. 7).

Projektowana ustawa ma Wejs'é w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.,
z wyjatkiem przepiséw art. 2 pkt 1 i art. 3, ktore wchodza w zycie z dmem
1 stycznia 2016 r.




II. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem
ustawy

Kwestie stanowigce przedmiot projektu ustawy dotycza tematyki
zaméwien publicznych w  zakresie dostaw szczepionek, regulowanej
w dyrektywie 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zaméwien publicznych
na roboty budowlane, dostawy i ushugi (Dz. Urz. UE L 134 z 30.04.2004, s. 114,
ze zm., dalej: dyrektywa 2004/18/WE)!.

Nalezy jednoczesnie wskazaé, iz 17 kwietnia 2014 r. weszta w zycie
dyrektywa 2014/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie zamé6wieti publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE
(Dz. Urz. UE L 94 z 28.3.2014, s. 65; dalej: dyrektywa 2014/24/UE). W art. 91
dyrektywy 2014/24/UE przewidziano uchylenie dyrektywy 2004/18/WE od dnia
18 kwietnia 2016 r. Jednoczeénie zobowigzano panstwa czionkowskie
do wprowadzenia w zycie przepiséw  ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych niezbednych do wykonania dyrektywy 2014/24/UE do dnia
18 kwietnia 2016 r. (art. 90 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej, w okresie przewidzianym na dokonanie transpozycji dyrektywy
panstwa cztonkowskie bedace jej adresatami s3 zobowiazane do powstrzymania
si¢ od przyjmowania przepiséw, ktére mogtyby powaznie zagrozié osiagnieciu
celu wyznaczonego wtej dyrektywie. Obowigzek ten wynika z art. 4 ust. 3
akapit 3 Traktatu o Unii Europejskiej, ktéry nakazuje panstwom czlonkowskim
powstrzymanie si¢ od podejmowania wszelkich $rodkéw, kt6re moglyby
zagraza¢ urzeczywistnieniu celéw Unii. W zwigzku z tym ocena projektu
wymaga réwniez uwzglednienia dyrektywy 2014/24/UE.

IIl. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa

Unii Europejskiej :

~Zgodnie z art. 7 pkt a w zwiazku z art. 1 ust. 2 pkt a oraz pkt ¢ oraz art. 1
ust. 9 dyrektywy 2004/18/WE znajduje ona zastosowanie wobec zamoOwien
publicznych na dostawy produktéw udzielanych przez instytucje Zamawiajgce
wymienione jako centralne organy rzagdowe w zalgczniku IV do wskazanej
dyrektywy. W odniesieniu do Polski zalacznik ten wskazuje w kategorii
centralnych organéw rzgdowych Ministerstwo Zdrowia.

Zgodnie z art. 4 pkt b w zwiazku z art. 2 ust. 1 pkt 1, pkt 2, pkt 5 oraz
pkt 8 dyrektywy 2014/24/UE bedzie ona stosowana wobec zamdwien
publicznych na dostawy, udzielanych przez instytucje administracji centralnej.
W zalgezniku 1 do dyrektywy 2014/24/UE  wéréd polskich instytucji
administracji centralnej wskazuje sie Ministerstwo Zdrowia.

! Dyrektywa 2004/18/WE zostata implementowana do polskiego porzadku prawnego we wspomnianym w pkt I
niniejszej opinii p.z.p.




Nalezy zatem stwierdzi¢, iz okreSlone w projekcie ustawy procedury
zakupu szczepionek, regulowane dodawanymi art. 97 ust. 3f us.o.z
oraz art. 18a ust. 2 u.z.z.l. sg objete regulacjami dyrektywy 2004/18/WE
oraz dyrektywy 2014/24/UE. Projektowane regulacje sa zgodne z prawem Unii
Europejskiej.

IV. Konkluzja

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi jest zgodny z prawem Unii
Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu

(0 Chagle.

Lech Czapla
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Matgorzata Kidawa-Btonska

Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

: Opinia '
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu — czy
poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych oraz ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Czestaw Czechyra) jest projektem
ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje zmian¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2015 1. poz. 581, ze zm.; dalej: u.$.0.z.) oraz ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. z 2013 1. poz. 947, ze zm.; dalej: u.zzl). Projekt dotyczy
w szczegOInosci mechanizmu finansowania zakupu szczepionek. ‘

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow majacych na celu wykonanie
prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi nie jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu

b et
Lech Czapl
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