UZASADNIENIE

Przedlozony 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 obejmuje rozwigzania, ktore bylty przedmiotem rzagdowego projektu
ustawy zawartego w druku sejmowym nr 2456 i ktére nie budzily zastrzezen Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej. Prezydent podziela zarowno potrzebe ich wprowadzenia, jak i cele,
ktérym maja one shuzy¢, uznajac je za istotne z punktu widzenia zapewnienia ciggtosci oraz
efektywnosci realizacji zadan panstwa w obszarze ochrony zdrowia publicznego.

W konsekwencji aktualno$¢ zachowuja argumenty oraz motywy przedstawione w
uzasadnieniu do projektu wniesionego przez Rad¢ Ministréw, ktdére w sposdb przekonujacy
uzasadniajg potrzebe przyjecia projektowanych rozwigzan oraz wskazuja ich przewidywane
skutki prawne 1 spoteczne. Z tego wzgledu uzasadnienie rzagdowego projektu zachowuje
aktualno$¢ réwniez na gruncie niniejszej inicjatywy ustawodawczej, a jego tres¢, odpowiadajac
tresci uzasadnieniu rzadowego projektu ustawy zawiera elementy, ktére byly przedmiotem
analiz formalnych Sejmu. Powinno to przyspieszy¢ procedowanie Sejmu nad projektem ustawy
oraz wylaczy¢ oportunistyczne 1 niekonstruktywne wnioski, co do jego uzupelniania przed
pierwszym czytaniem projektu ustawy.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi zaktada zmiang¢ w art. 48 ust. 1b oraz art. 97 ust. 3 pkt 3e, ust. 3k 1 31 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.). Zmiana ta jest zwigzana z ustawg z dnia 16 listopada
2022 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 2770). Nowelizacja ta miata na celu zmieni¢ podmiot finansujacy realizacj¢ zadan
merytorycznych w ramach programéw polityki zdrowotnej wskazanych w art. 48 ust. la i
art. 97 ust. 3 pkt 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych. W zwiazku z tym $rodki na finansowanie tych zadan,
w tym $wiadczen zdrowotnych (badan diagnostycznych) w ramach cze$ci dotyczacej leczenia
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C u pacjentéw osadzonych w zakladach
penitencjarnych, zostaly zaplanowane w programie, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1la pkt 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, 1 uwzglednione w prognozie przychodéw Narodowego Funduszu

Zdrowia na lata 2025-2027 oraz na lata 2026-2028, jak rowniez w planie finansowym



Narodowego Funduszu Zdrowia. Jednak w zwigzku z brakiem uwzglednienia $wiadczen
zdrowotnych w obecnym brzmieniu art. 48 ust. 1b i art. 97 ust. 3 pkt 3e ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
ze Srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia jest mozliwe finansowanie wylacznie zakupu
produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych. Pomimo jasnego celu zmian wprowadzanych
ustawg z dnia 16 listopada 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw oraz zaplanowaniem $rodkéw w budzecie Narodowego Funduszu
Zdrowia nie ma mozliwosci finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w
ramach wskazanego programu polityki zdrowotnej, ktore sg finansowane z budzetu ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Pozostate zadania merytoryczne — zakup produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych, sg finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowana zmiana dostosowuje ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych do celu wskazanego ustawa z dnia
16 listopada 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych
innych ustaw — tj. zapewnienia komplementarnosci finansowania interwencji medycznych
(wtym réwniez $wiadczen zdrowotnych) zaplanowanych w ramach programu polityki
zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1la pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych. W zwigzku z
obecnym finansowaniem tych §wiadczen z budzetu ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie
ma potrzeby wprowadzania przepiséw przejsciowych.

Z kolei projektowana zmiana w art. 41 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r.
poz. 26) polegajaca na dodaniu ust. 6 ma na celu doprecyzowanie przepisow dotyczacych
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do realizacji programu polityki
zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego osob zyjacych z wirusem HIV przez wskazanie, ze
koszty $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych przyczynowo z zakazeniami i chorobami
objetymi realizacjg programu polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego 0sob zyjacych
z wirusem HIV, innych niz okre$lonych w art. 41 ust. 4 i 5 ww. ustawy, udzielonych osobom
nieposiadajagcym uprawnien z tytutlu ubezpieczenia zdrowotnego, sa finansowane z budzetu
panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia. Obecne
regulacje prowadza do szeregu nieporozumien i blednych interpretacji ze strony podmiotow
leczniczych posiadajacych umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia i realizujacych
jednoczesnie program polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego osob zyjacych z
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ktorych sa wydawane produkty lecznicze oraz s3 wykonywane badania diagnostyczne
wyrobami medycznymi z tego programu, s3 udzielane bez dodatkowych optat lub jest
pobierana oplata za te $§wiadczenia. Wobec powyzszego wskazana grupa pacjentdow ma
utrudniony dostep do produktow leczniczych i1 wyrobow medycznych w ramach programu, o
ktorym mowa w art. 41 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi, skierowanego do wszystkich os6b zakazonych HIV i1
chorych na AIDS przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niezaleznie od
statusu ubezpieczeniowego.

Zgodnie z art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych zaproponowane przepisy nie naruszaja przepisOw o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej udzielanych bezptatnie bez wzgledu na uprawnienia z tytulu
ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie m.in. przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi — w przypadku §wiadczen
zdrowotnych zwigzanych ze zwalczaniem zakazen 1 chorob zakaznych. Wskazany przepis
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych zawiera odestanie do aktow prawnych, ktére reguluja mozliwosci
korzystania z konkretnych $§wiadczen zdrowotnych, na zasadach odmiennych niz wskazane w
tej ustawie.

Leczenie antyretrowirusowe jest skuteczng metodg przerwania tancucha
epidemiologicznego nowych zakazen HIV. Peliac podwdjng role — terapeutyczng i
profilaktyczng, terapia ta stanowi podstawe strategii prewencyjnych (TasP — leczenie jako
profilaktyka, z ang. Treatment as Prevention), poniewaz osoby skutecznie leczone, z
niewykrywalng wiremig HIV nie zakazaja innych podczas kontaktéw seksualnych (zasada
N=N Niewykrywalny=Niezakazajacy, z ang. U=U Undetectable = Untransmittable). Wobec
powyzszego, umozliwiajagc leczenie osobom zakazonym, zmniejszamy przyszie koszty
leczenia kolejnych osob, ktore mialtyby ryzyko zakazenia od tych oséb.

Nieleczenie zakazenia HIV lub przerwanie leczenia, np. z powodu utraty tytulu do
ubezpieczenia zdrowotnego i braku mozliwosci odbycia wizyty lekarskiej, na ktorej sa
wydawane leki, powoduje progresj¢ choroéb wspoétistniejacych, m.in. widknienie migzszu
watroby u oséb zakazonych przewlekle HCV oraz wzrost aktywnos$ci markeréow zapalnych, a
co za tym idzie powoduja starzenie oraz rozwoj powiklan sercowo-naczyniowych,
metabolicznych oraz kostnych. W ostatnich latach podkresla si¢ rowniez wzrost ryzyka
nowotworow zwigzanych z nieskutecznym leczeniem. Ponadto przerwanie leczenia prowadzi

do zwigkszenia ryzyka nieskutecznos$ci wirusowe;j (brak supresji replikacji) po ponownym jego



wdrozeniu (zjawisko lekoopornosci). Na podstawie wielu badan udowodniono rowniez, ze
przerwy w terapii antyretrowirusowej zwiekszaja ryzyko transmisji zakazenia HIV u osob
przewlekle zakazonych, przyczyniajac si¢ do rozszerzania epidemii HIV/AIDS.

Nalezy zatem z duzg doza prawdopodobienstwa stwierdzi¢, ze pacjent, ktorego nie leczy
si¢ lub u ktérego przerywa si¢ leczenie antyretrowirusowe, po jakim$ czasie (po kilku
tygodniach lub kilku miesigcach) wroci do oddziatu szpitalnego w stanie cigzkim, wymagajac
hospitalizacji z powodu zakazen oportunistycznych, nowotworéw lub innych powiklan
powodowanych przez zakazenie HIV. Bedzie to wowczas stan bezposredniego zagrozenia
zycia 1 pacjent ten bgdzie wymagat, tak czy inaczej, podania lekow antyretrowirusowych ze
wskazan zyciowych. Dodatkowo pacjent ten bedzie generowaé koszty znacznie wigksze niz
nieprzerwana terapia ARV, m.in. z powodu hospitalizacji i1 koniecznosci leczenia
zagrazajacych zyciu zakazen oportunistycznych. Koszty te beda wielokrotnie wyzsze niz koszt
wizyty lekarskiej, na ktorej sg wydawane produkty lecznicze i bedg robione badania wyrobami
medycznymi finansowanymi z programu dla wszystkich oséb, ktore tego wymagaja.

Przedmiotowa regulacja nie wymaga przepisOw przejsciowych.

Proponuje si¢ wejscie w zycie ustawy po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskiej.

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

Projekt ustawy nie ma wptywu na dziatalnos¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych i srednich
przedsigbiorcow.

Projekt ustawy nie zawiera przepiséw technicznych 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. 597) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w
art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia

27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych



osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,
Z pozn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektu ustawy

srodkoOw umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.



