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projekt z dnia 12 września 2017 r.

ROZPORZĄDZENIE

MINISTRA ZDROWIA
)
z dnia ……………

zmieniające rozporządzenie w sprawie szczegółowych kryteriów wyboru ofert w postępowaniu w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z późn. zm.2)) zarządza się, co następuje:

§ 1. W rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegółowych kryteriów wyboru ofert w postępowaniu w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1372 i 1555 oraz z 2017 r. poz. 498, 852 i 1279) wprowadza się następujące zmiany:
1) w załączniku nr 1 do rozporządzenia:
a) w części 1 „Przedmiot postępowania: świadczenia nocnej i świątecznej opieki zdrowotnej na obszarze zabezpieczenia do 50 tys. świadczeniobiorców” w lp. V kolumna nr 4 otrzymuje brzmienie:
 „1.1. Świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
b) w części 2 „Przedmiot postępowania: świadczenia nocnej i świątecznej opieki zdrowotnej na obszarze zabezpieczenia powyżej 50 tys. świadczeniobiorców” w lp. V kolumna nr 4 otrzymuje brzmienie:
 „1.1. Świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
2) w załączniku nr 2 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „AMBULATORYJNA OPIEKA SPECJALISTYCZNA (AOS) – część wspólna”:
a) część III  „Jakość – Pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 10” otrzymuje brzmienie: 
	III. Jakość – Pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 10

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1.
	Certyfikat ISO 9001 systemu zarządzania jakością.
	1,5
	

	2.
	Certyfikat ISO 27 001 systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji.
	1,5
	

	3.
	Świadczeniodawca prowadzi historię zdrowia i choroby w postaci elektronicznej, w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej przez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	4

	

	4.
	Świadczeniobiorcy pierwszorazowi (świadczeniobiorcy, którzy w ciągu poprzedzających 730 dni nie korzystali ze świadczeń w danym zakresie, o których mowa w tabeli nr 1, i otrzymują świadczenie na podstawie art. 57 lub art. 60 ustawy o świadczeniach) – w ciągu ostatnich 12 miesięcy poprzedzających o 2 miesiące miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie, stanowią co najmniej 20% wszystkich świadczeniobiorców.
	1
	Nie dotyczy świadczeń w zakresach, o których mowa w tabeli nr 1 poz.: 35-48, 51-56, 58-63, 66 i 67 oraz w tabeli nr 3

	5.
	Udział świadczeniobiorców do 18. roku życia w ogólnej liczbie świadczeniobiorców w ciągu ostatnich 12 miesięcy poprzedzających o 2 miesiące miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie - co najmniej 40% albo realizacja umowy o tym samym profilu w wyodrębnionej poradni dla dzieci. 
	2
	Jedna odpowiedź do wyboru 
Nie dotyczy świadczeń w zakresach, o których mowa w tabeli nr 1 poz.: 3, 5, 7, 9, 10, 12, 15, 18, 23, 27, 29, 31, 35, 37, 41, 44, 46, 48, 50, 51, 53, 55, 58, 60, 61 i 64-67 oraz tabeli nr 3 lp. 4

	6.
	 Świadczeniobiorcy do 18. roku życia, u których wykonano świadczenia, w ciągu ostatnich 12 miesięcy poprzedzających o 2 miesiące miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie, stanowią co najmniej 20% wszystkich świadczeniobiorców.
	1
	


b) w części VII „Inne. Maksymalna suma punktów: 2”:  
 – w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– w lp. 2 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 2 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”;
3) załącznik nr 3 otrzymuje brzmienie określone w załączniku do niniejszego rozporządzenia;

4) w załączniku nr 4 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „OPIEKA PSYCHIATRYCZNA I LECZENIE UZALEŻNIEŃ – CZĘŚĆ WSPÓLNA” w części V „Inne. Maksymalna suma punktów: 2”:
 – w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– w lp. 2 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”;
5) w załączniku nr 5 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „REHABILITACJA LECZNICZA – CZĘŚĆ WSPÓLNA” :

– część II Jakość – pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 6” w części V „Inne. Maksymalna suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
6) w załączniku nr 6 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „ŚWIADCZENIA PIELĘGNACYJNE I OPIEKUŃCZE W RAMACH OPIEKI DŁUGOTERMINOWEJ – CZĘŚĆ WSPÓLNA” w części V „Inne. Maksymalnie suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 3lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
7) w załączniku nr 7 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „LECZENIE STOMATOLOGICZNE – CZĘŚĆ WSPÓLNA” w części V „Inne.” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
8) w załączniku nr 8 do rozporządzenia:
a) w tabeli nr 1 „LECZNICTWO UZDROWISKOWE”
– w części 1 „Przedmiot postępowania: Uzdrowiskowe leczenie szpitalne dzieci w wieku od 3 do 18 lat” w lp. IV w pkt 1 „Opinia wojewody albo ministra właściwego do spraw zdrowia” ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:

„1.1. Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”,

– w części 4 „Przedmiot postępowania: Uzdrowiskowe leczenie szpitalne dorosłych” w lp. IV w pkt 1 „Opinia wojewody albo ministra właściwego do spraw zdrowia” ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:

„1.1. Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”,

– w części 5 „Przedmiot postępowania: Uzdrowiskowe leczenie szpitalne dorosłych w urządzonym podziemnym wyrobisku górniczym” w lp. IV w pkt 1 „Opinia wojewody albo ministra właściwego do spraw zdrowia” ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:

„1.1. Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”,

– w części 8 „Przedmiot postępowania: Uzdrowiskowa rehabilitacja dla dorosłych w szpitalu uzdrowiskowym” w lp. IV w pkt 1 „Opinia wojewody albo ministra właściwego do spraw zdrowia” ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:

„1.1. Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”,
b) w tabeli nr 2 „LECZNICTWO UZDROWISKOWE – CZĘŚĆ WSPÓLNA” w części V „Inne. Maksymalna suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
9)  w załączniku nr 9 do rozporządzenia:
a) w tabeli nr 1 „ŚWIADCZENIA ZDROWOTNE KONTRAKTOWANE ODRĘBNIE”:
– część 2 „Przedmiot postępowania: Hemodializoterapia” otrzymuje brzmienie:

	2. Przedmiot postępowania: Hemodializa / hemodializa z zapewnieniem 24-godzinnego dyżuru

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium:
	Kategoria
	Oceniany warunek

	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość
	1. Personel
	1.1. Pielęgniarka posiadająca specjalizację w dziedzinie pielęgniarstwa nefrologicznego lub kurs kwalifikacyjny w zakresie pielęgniarstwa nefrologicznego z dializoterapią – równoważnik co najmniej 1 etatu, a w przypadku hemodializy z zapewnieniem 24-godzinnego dyżuru – równoważnik co najmniej 2 etatów.
	16
	

	II. 
	III. 
	1. 
	1.2. Wszyscy lekarze specjaliści w dziedzinie nefrologii, a w przypadku świadczeń udzielanych wyłącznie dzieciom lekarze specjaliści w dziedzinach: nefrologii dziecięcej oraz chorób wewnętrznych lub pediatrii.
	22
	

	
	
	1. Sprzęt i aparatura medyczna
	1.1. Aparat RTG umożliwiający wykonanie badań zgodnie z profilem zakresu – w lokalizacji.
	4
	

	
	
	2. 
	2.1. Tomografia komputerowa – w lokalizacji.
	8
	

	
	
	3. 
	3.1. Aparat USG umożliwiający wykonanie badań zgodnie z profilem zakresu – w lokalizacji.
	4
	

	
	
	4. 
	4.1. Dializatory – wyłącznie jednorazowego użytku.
	4
	

	
	
	5. Standardy postępowania medycznego
	5.1. Odsetek osób zgłoszonych i zakwalifikowanych do przeszczepienia nerki nie mniejszy niż 7% osób dializowanych w stacji lub ośrodku w poprzednim roku kalendarzowym.
	5
	

	
	
	6. Pozostałe warunki
	6.1. Świadczeniodawca realizuje szkolenie specjalizacyjne lekarzy przez podmiot wpisany na listę jednostek akredytowanych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie nefrologii. 
	7
	

	II.
	Komplekso-wość 
	1. Zapewnienie badań i zabiegów
	1.1. Realizacja umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie nefrologia lub odpowiednio nefrologia dla dzieci.
	2
	

	
	
	2. 
	1.2. Realizacja umowy w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie nefrologia lub odpowiednio nefrologia dla dzieci – w lokalizacji.
	2
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	
	3. 
	1.3. Realizacja umowy w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna w zakresie nefrologia lub odpowiednio nefrologia dla dzieci w poradni specjalistycznej przyszpitalnej.
	2
	

	
	
	4. 
	1.4. Zapewnienie dostępu do badań zgodności tkankowej.
	2
	

	
	
	5. 
	1.5. Opracowane i wdrożone zasady współpracy z innymi podmiotami leczniczymi w zakresie koordynacji działań (procedury) kwalifikacji świadczeniobiorców do przeszczepienia nerki.
	2
	

	III.
	Cena
	1. Cena 
	1.1. Cena obliczona zgodnie z wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksymalnie 3
	


– w części 5 „Przedmiot postępowania: Żywienie pozajelitowe w warunkach domowych” w lp. II w pkt 2 „Poradnie/ oddziały/ pracownie” ppkt 2.3 otrzymuje brzmienie: 

„2.3. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części 6 „Przedmiot postępowania: Żywienie dojelitowe w warunkach domowych” w lp. II w pkt 2 „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 2.3 otrzymuje brzmienie: 

„2.3. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części 15 „Przedmiot postępowania: Leczenie spastyczności opornej na leczenie farmakologiczne z zastosowaniem pompy baklofenowej” w lp. II w pkt 1 „Poradnie/ oddziały/ pracownie” ppkt 1.7 otrzymuje brzmienie: 

„1.7. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
b) w tabeli nr 2 „ŚWIADCZENIA ZDROWOTNE KONTRAKTOWANE ODRĘBNIE – CZĘŚĆ WSPÓLNA”: 
– część II „Jakość – pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 7” otrzymuje brzmienie:

	II. Jakość – pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 7

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1.
	Certyfikat ISO 9001 systemu zarządzania jakością.
	1
	

	2.
	Certyfikat ISO 27 001 systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji.
	1
	

	3.
	Świadczeniodawca prowadzi historię choroby albo historię zdrowia i choroby w postaci elektronicznej,   w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej poprzez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	5


	


– w części IV „Inne. Maksymalna suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– w lp. 2 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”;
10) w załączniku nr 10 do rozporządzenia w tabeli nr 2 RATOWNICTWO MEDYCZNE – CZĘŚĆ WSPÓLNA w części IV „Inne. Maksymalna suma punktów: 3” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
11) w załączniku nr 11 do rozporządzenia w tabeli nr 2 „OPIEKA PALIATYWNA I HOSPICYJNA – CZĘŚĆ WSPÓLNA” w części IV „Inne. Maksymalna suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
12) w załączniku nr 12 do rozporządzenia:

a) w tabeli nr 1 „LECZENIE SZPITALNE – ŚWIADCZENIA WYSOKOSPECJALISTYCZNE”:

– w części  1. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie wątroby” w lp. II Kompleksowość pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”;
 – w części  2. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie serca lub Mechaniczne wspomaganie serca sztucznymi komorami” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  3. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie płuca” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części 4. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie serca i płuca” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  5. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie komórek wysp trzustkowych” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  6. „Przedmiot postępowania: Przeszczepienie komórek przytarczyc” w lp. II Kompleksowość pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  7. „Przedmiot postępowania: Wideotorakoskopowa ablacja w ciężkim, niepoddającym się leczeniu farmakologicznemu migotaniu przedsionków” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  8. „Przedmiot postępowania: Operacje wad wrodzonych serca i wielkich naczyń u dzieci do ukończenia 1 roku życia, z wyłączeniem operacji izolowanego przewodu tętniczego Botalla” w lp. II „Kompleksowość” ppkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” pkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  9. „Przedmiot postępowania: Operacja wad serca i aorty piersiowej w krążeniu pozaustrojowym powyżej 17 roku życia” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  10. „Przedmiot postępowania: Operacja wad serca i aorty piersiowej w krążeniu pozaustrojowym u osób poniżej 18. roku życia” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  11. „Przedmiot postępowania: Przezskórne lub z innego dostępu wszczepianie zastawek serca” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  12. „Przedmiot postępowania: Kardiologiczne zabiegi interwencyjne u dzieci do lat 18, w tym przezskórne zamykanie przecieków z użyciem zestawów zamykających” w lp. II „Kompleksowość” ppkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” pkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
– w części  13. „Przedmiot postępowania: Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka” w lp. II „Kompleksowość” pkt 1. „Poradnie/oddziały/pracownie” ppkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„1.1. Apteka szpitalna albo zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.”,
b) w tabeli nr 2 „LECZENIE SZPITALNE – ŚWIADCZENIA WYSOKOSPECJALISTYCZNE – CZĘŚĆ WSPÓLNA”:

– część III „Jakość – pozostałe warunki. Maksymalnie Suma punktów: 12” otrzymuje brzmienie:

	III. Jakość – pozostałe warunki. Maksymalnie Suma punktów: 12

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1.
	Świadczeniodawca prowadzi historię choroby w postaci elektronicznej, w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej poprzez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	5


	

	2.
	Zautomatyzowany system mycia i dezynfekcji łóżek weryfikowany wydrukiem.
	1
	

	3.
	Zewnętrzna ocena – systemy zarządzania – certyfikat ISO 9001 systemu zarządzania jakością.
	0,5
	

	4.
	Zewnętrzna ocena – systemy zarządzania – certyfikat ISO 27 001 systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji.
	0,5
	

	5.
	Certyfikat akredytacyjny przyznany zgodnie z ustawą o akredytacji, na dzień rozpoczęcia obowiązywania umowy.
	5
	


– w części VI „Inne. Maksymalna suma punktów: 1”: 
– – w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– – w lp. 2 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”;
13) w załączniku nr 13 do rozporządzenia:

a) w tabeli nr 1: „PROGRAMY ZDROWOTNE”:
– część 4 „Przedmiot postępowania: Program badań prenatalnych” otrzymuje brzmienie:

	4. Przedmiot postępowania: Program badań prenatalnych

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium
	Kategoria
	Oceniany warunek


	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość


	1. Personel
	1.1. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii.
	4
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	2. 
	1.2. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii.
	6
	

	
	
	3. 
	1.3. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii. 
	8
	

	
	
	4. 
	1.4. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii. 
	4
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	5. 
	1.5. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii
	6
	

	
	
	6. 
	1.6. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii.
	8
	

	
	
	7. 
	1.7. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii lub perinatologii posiadających kwalifikacje do prowadzenia badań prenatalnych potwierdzone aktualnym certyfikatem FMF i Sekcji USG PTG.
	6
	

	
	
	8. 
	1.8. Równoważniki co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej i co najmniej równoważnik 3 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	8
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	
	1.9. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej i co najmniej równoważnik 2 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	6
	

	
	
	
	1.10. Równoważnik co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej oraz co najmniej dostęp do laboratorium zapewniającego diagnostów laboratoryjnych w wymiarze równoważnika co najmniej 2 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	4
	

	
	
	9. Dostępność
	9.1. Świadczenia udzielane co najmniej 5 dni w tygodniu.
	4
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	10. 
	10.1. Świadczenia udzielane 4 dni w tygodniu.
	3
	

	
	
	11. 
	11.1. Świadczenia udzielane 3 dni w tygodniu.
	2
	

	
	
	12. Wyposażenie
	12.1. Cytogenetyka klasyczna z komputerowym systemem do analizy chromosomów:
1) inkubator lub inkubator z przepływem; 
2) wortex;
3) mikroskop optyczny z komputerowym systemem do analizy chromosomów;

4) łaźnia wodna; 
5) płyta grzejna;
6) komora laminarna; 
7) lodówka, zamrażarka;
8) lampa UV.
	8
	

	
	
	13. 
	13.1. Cytogenetyka molekularna:

1) mikroskop fluorescencyjny z komputerowym systemem do analizy obrazów;

2) termocykler (co najmniej dwie sztuki);

3) aparat do elektroforezy; 

4) system do analizy obrazów lub analizator kwasów nukleinowych;

5) spekrtofometr;

6) komora laminarna;

7) wirówka;

8) miniwirówka; 

9) łaźnia wodna lub termoblok; 

10) wortex.


	8


	

	
	
	14. Pozostałe warunki
	14.1. Laboratorium diagnostyczne – wpisane w rejestrze, prowadzące szkolenie specjalizacyjne dla diagnostów laboratoryjnych w laboratoryjnej genetyce medycznej, na podstawie porozumienia zawartego z jednostką szkolącą, o której mowa w art. 30b ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2016 r. poz. 2245 z późn. zm.), wpisaną na listę jednostek akredytowanych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego lub laboratorium diagnostyczne podmiotu akredytowanego, określonego w art. 30b ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej – wpisane w rejestrze.
	4
	

	
	
	15. Zewnętrzna ocena – systemy zarządzania


	15.1. Akredytacja według normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub 15189.
	2
	

	
	
	16. 
	16.1. Certyfikat Polskiego Towarzystwa Genetyki Człowieka w zakresie jakości laboratoriów.
	3


	

	
	Kompleksowość


	1. Kompleksowa realizacja programu badań prenatalnych
	1.1. Świadczeniodawca zapewnia poradnictwo genetyczne oraz diagnostykę genetyczną bez udziału podwykonawców.
	4

	

	II. 
	
	2. 
	1.2. Świadczeniodawca zapewnia diagnostykę ultrasonograficzną, pobieranie krwi do badań biochemicznych oraz pobieranie materiału do diagnostyki genetycznej bez udziału podwykonawców.
	2
	

	III. 
	Cena
	1. Cena 
	1.1. Cena obliczona zgodnie ze wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksymalnie 10 
	


– po części 4 dodaje się część 4a i 4b w brzmieniu:

	4a. Przedmiot postępowania: Program badań prenatalnych – część położniczo-ginekologiczna

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium
	Kategoria
	Oceniany warunek


	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość


	1. Personel
	1.1. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii.
	8
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	
	1.2. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii.
	10
	

	
	
	
	1.3. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii. 
	14
	

	
	
	
	1.4. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii. 
	8
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	
	1.5. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii
	10
	

	
	
	
	1.6. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie perinatologii.
	14
	

	
	
	
	1.7. Równoważniki co najmniej 1 etatu – lekarz specjalista w dziedzinie położnictwa i ginekologii lub perinatologii posiadających kwalifikacje do prowadzenia badań prenatalnych potwierdzone aktualnym certyfikatem FMF i Sekcji USG PTG.
	10
	

	
	
	2. Dostępność
	2.1 Świadczenia udzielane co najmniej 5 dni w tygodniu.
	5
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	3. 
	2.2 Świadczenia udzielane 4 dni w tygodniu.
	4
	

	
	
	4. 
	2.3 Świadczenia udzielane 3 dni w tygodniu.
	3
	

	
	
	5. Pozostałe warunki
	3.1 Laboratorium diagnostyczne - wpisane w rejestrze, prowadzące szkolenie specjalizacyjne dla diagnostów laboratoryjnych, na podstawie porozumienia zawartego z jednostką szkolącą, o której mowa w art. 30b ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, wpisaną na listę jednostek akredytowanych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego lub laboratorium diagnostyczne podmiotu akredytowanego, określonego w art. 30b ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej – wpisane w rejestrze.
	5
	

	
	
	6. Zewnętrzna ocena – systemy zarządzania
	4.1. Akredytacja według normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub 15189.
	5


	

	II. 
	Kompleksowość


	1. Kompleksowa realizacja programu badań prenatalnych
	1.1. Świadczeniodawca zapewnia poradnictwo genetyczne oraz diagnostykę genetyczną.
	10


	

	III. 
	Cena
	1. Cena 
	1.1. Cena obliczona zgodnie ze wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksymalnie 10 
	

	4b. Przedmiot postępowania: Program badań prenatalnych – część genetyczna

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium
	Kategoria
	Oceniany warunek


	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość


	1. Personel
	1.1. Równoważniki co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej i co najmniej równoważnik 3 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	12
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	
	1.2. Równoważniki co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej i co najmniej równoważnik 2 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	8
	

	
	
	
	1.3. Równoważnik co najmniej 2 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie genetyki klinicznej oraz co najmniej dostęp do laboratorium zapewniającego diagnostów laboratoryjnych w wymiarze równoważnika co najmniej 2 etatów diagnostów laboratoryjnych ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
	5
	

	
	
	2. Dostępność
	2.1 Świadczenia udzielane co najmniej 5 dni w tygodniu.
	5
	Jedna odpowiedz do wyboru

	
	
	3. 
	2.2 Świadczenia udzielane 4 dni w tygodniu.
	4
	

	
	
	4. 
	2.3 Świadczenia udzielane 3 dni w tygodniu.
	3
	

	
	
	5. Wyposażenie
	3.2 Cytogenetyka klasyczna z komputerowym systemem do analizy chromosomów:
1) inkubator lub inkubator z przepływem; 
2) wortex;
3) mikroskop optyczny z komputerowym systemem do analizy chromosomów;

4) łaźnia wodna; 
5) płyta grzejna;
6) komora laminarna; 
7) lodówka, zamrażarka;
8) lampa UV.
	15
	

	
	
	6. 
	3.3 Cytogenetyka molekularna:

1) mikroskop fluorescencyjny z komputerowym systemem do analizy obrazów;

2) termocykler (co najmniej dwie sztuki);

3) aparat do elektroforezy; 

4) system do analizy obrazów lub analizator kwasów nukleinowych;

5) spekrtofometr;

6) komora laminarna;

7) wirówka;

8) miniwirówka; 

9) łaźnia wodna lub termoblok; 

10) wortex.
	15


	

	
	
	7. Pozostałe warunki
	4.1
Laboratorium diagnostyczne - wpisane w rejestrze, prowadzące szkolenie specjalizacyjne dla diagnostów laboratoryjnych w laboratoryjnej genetyce medycznej, na podstawie porozumienia zawartego z jednostką szkolącą, o której mowa w art. 30b ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej wpisaną na listę jednostek akredytowanych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego lub laboratorium diagnostyczne podmiotu akredytowanego, określonego w art. 30b ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej – wpisane w rejestrze.
	5
	

	
	
	8. Zewnętrzna ocena – systemy zarządzania


	5.1
Akredytacja według normy 
PN-EN ISO/IEC 17025 lub 
15189.
	2
	

	
	
	9. 
	5.2
Certyfikat Polskiego 
Towarzystwa Genetyki 
Człowieka w zakresie 
jakości laboratoriów.
	3


	

	
	Kompleksowość


	1. Kompleksowa realizacja programu badań prenatalnych
	1.1. Świadczeniodawca zapewnia diagnostykę ultrasonograficzną, pobieranie krwi do badań biochemicznych oraz pobieranie materiału do diagnostyki genetycznej.
	8


	

	II. 
	Cena
	2. Cena 
	2.1. Cena obliczona zgodnie ze wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksymalnie 10 
	


b) w tabeli nr 2: „PROGRAMY ZDROWOTNE – CZĘŚĆ WSPÓLNA”: 
– w części II „Jakość – pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 9” w lp.4 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

	II. Jakość – pozostałe warunki. Maksymalna suma punktów: 9

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1. 
	Certyfikat ISO 9001 systemu zarządzania jakością.
	2
	

	2. 
	Certyfikat ISO 27 001systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji.
	2
	

	3. 
	Świadczeniodawca prowadzi historię choroby albo historię zdrowia i choroby w postaci elektronicznej, w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej przez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	5

	


– w części V: „Inne. Maksymalna suma punktów: 2” w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”;
14) w załączniku nr 14 do rozporządzenia: 

a) tabela nr 1 ,,LECZENIE SZPITALNE – PROGRAMY LEKOWE” otrzymuje brzmienie:
	Tabela nr 1 – LECZENIE SZPITALNE – PROGRAMY LEKOWE

	1. Przedmiot postępowania: Programy lekowe nieonkologiczne, o których mowa w obowiązującym obwieszczeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium
	Kategoria
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość
	1. Personel
	1.1. Równoważnik co najmniej 4 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie medycyny właściwej dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2  ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych – zgłoszony do realizacji programu lekowego w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	20 
	Jedna odpowiedź do wyboru

	II. 
	
	2. 
	2.1. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie medycyny właściwej dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 z ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych – zgłoszony do realizacji programu lekowego w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	15
	

	
	III. 
	3. 
	3.1. Równoważnik co najmniej 4 etatów – pielęgniarka lub położna z co najmniej dwuletnim doświadczeniem zawodowym w poradni lub oddziale szpitalnym zgłoszonym do realizacji danego programu lekowego. 
	7 
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	IV. 
	4. 
	4.1. Równoważnik co najmniej 4 etatów – pielęgniarka lub  położna z co najmniej rocznym doświadczeniem zawodowym w poradni lub oddziale szpitalnym zgłoszonym do realizacji danego programu lekowego. 
	5 
	

	
	V. 
	5. 
	5.1. Równoważnik co najmniej ½ etatu – specjalista w dziedzinie psychologii klinicznej lub psycholog kliniczny – w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	1 
	

	
	VI. 
	
	5.2. Równoważnik co najmniej 2 etatów - magister farmacji w lokalizacji.
	3
	

	
	
	6. Pozostałe warunki 
	6.1. Specjalność komórki organizacyjnej wskazana w rejestrze (część VIII kodu resortowego), zgodna z dziedziną medycyny właściwą dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
	6
	

	VII. 
	Komple-ksowość
	1. Poradnie lub oddziały

	1.1. Poradnia przyszpitalna oraz oddział szpitalny o profilu zgodnym z dziedziną medycyny właściwą dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, realizujący umowę. 
	4 
	

	VIII. 
	
	
	1.2. Apteka szpitalna lub zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.
	3
	

	
	
	2. Dostęp do badań 
	2.1. Wykonanie wszystkich badań diagnostycznych zgodnie z wykazem badań diagnostycznych wykonywanych w ramach danego programu określone w części B obowiązującego obwieszczenia wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z późn. zm.) – w lokalizacji. 
	6
	

	
	
	3.Sposób wykonania umowy
	3.1. Realizacja świadczeń zdrowotnych będących przedmiotem umowy bez udziału podwykonawców.
	2
	

	
	
	
	3.2. Realizacja świadczeń w rodzaju rehabilitacja lecznicza na podstawie umowy – w lokalizacji.
	3
	Dotyczy leczenia spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu z użyciem toksyny botulinowej typu A oraz leczenia spastyczności kończyny dolnej po udarze mózgu z użyciem toksyny botulinowej typu A

	III.
	Dostępność
	1. Czas pracy poradni 
	1.1. Co najmniej 2 dni w tygodniu, przez co najmniej 6 godzin dziennie.
	2
	Dotyczy czasu pracy wyodrębnionego na realizację nieonkologicznych programów lekowych

	
	
	2.Organizacja udzielania świadczeń opieki zdrowotnej
	2.1. Realizacja w okresie – 12 miesięcy poprzedzających o dwa miesiące miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie programu lekowego w poradni (w trybie ambulatoryjnym) w całym okresie obowiązywania umowy w zakresie stanowiącym przedmiot postępowania w sprawie zawarcia umów – co najmniej 90%.
	5
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	
	
	2.2. Realizacja w okresie – 12 miesięcy poprzedzających o dwa miesiące miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie programu lekowego w poradni (w trybie ambulatoryjnym) w całym okresie obowiązywania umowy w zakresie stanowiącym przedmiot postępowania w sprawie zawarcia umów  – co najmniej 80%.
	3
	

	IV.
	Cena
	1. Cena
	1.1. Cena obliczona zgodnie z wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksy
malnie 5 
	

	2. Przedmiot postępowania: Programy lekowe onkologiczne, o których mowa w obowiązującym obwieszczeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. p refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Lp.
	Kryterium
	Kategoria
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	I. 
	Jakość
	1. Personel
	1.1. Równoważnik co najmniej 4 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie medycyny właściwej dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 z ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych – zgłoszony do realizacji programu lekowego w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	18
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	
	
	1.2. Równoważnik co najmniej 3 etatów – lekarz specjalista w dziedzinie medycyny właściwej dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 z ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych –  zgłoszony do realizacji programu lekowego w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	13
	

	
	
	
	1.3. Równoważnik co najmniej 4 etatów – pielęgniarka lub położna z doświadczeniem w poradni lub oddziale szpitalnym zgłoszonym do realizacji danego programu lekowego.
	3
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	I. 
	2. 
	1.4. Równoważnik co najmniej 4 etatów – pielęgniarka lub położna z co najmniej rocznym doświadczeniem zawodowym w poradni lub oddziale szpitalnym zgłoszonym do realizacji danego programu lekowego. 
	5
	

	
	II. 
	3. 
	1.5. Równoważnik co najmniej 2 etatów – pielęgniarka lub położna z ukończonym kursem „Przygotowywanie i podawanie leków przeciwnowotworowych u dorosłych” lub kursem specjalistycznym „Opieka pielęgniarska nad chorymi dorosłymi w leczeniu systemowym nowotworów”.
	1 
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	III. 
	4. 
	1.6. Równoważnik co najmniej 2 etatów – pielęgniarka specjalista w dziedzinie pielęgniarstwa onkologicznego.
	2
	

	
	IV. 
	5. 
	1.7. Równoważnik co najmniej 1 etatu – pielęgniarka specjalista w dziedzinie pielęgniarstwa onkologicznego
	1
	

	
	V. 
	6. 
	1.8. Równoważnik co najmniej 1 etatu – pielęgniarka w trakcie specjalizacji lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielęgniarstwa onkologicznego.
	1
	

	
	VI. 
	7. 
	1.9.  Równoważnik co najmniej 1 etatu – specjalista w dziedzinie psychologii klinicznej lub psycholog kliniczny w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	4 
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	VII. 
	8. 
	1.10. Równoważnik co najmniej ½ etatu – specjalista w dziedzinie psychologii klinicznej lub psycholog kliniczny w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	2
	

	
	VIII. 
	9. 
	1.11.  Równoważnik co najmniej 1 etatu – psychoonkolog w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	4
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	IX. 
	10. 
	1.12. Równoważnik co najmniej ½ etatu – psychoonkolog w oddziale szpitalnym lub w poradni przyszpitalnej.
	2
	

	
	X. 
	11. 
	1.13. Równoważnik co najmniej 2 etatów - magister farmacji – w lokalizacji.
	3
	

	
	
	2. Realizacja wybranych świadczeń
	2.1. Przygotowywanie indywidualnych dawek leków – przygotowywanie przez farmaceutę indywidualnych dawek leków cytostatycznych zgodnie z wymogami ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, ze zm.) –  w lokalizacji.
	2
	Jedna odpowiedź do wyboru

	
	
	
	2.2. Zawarta umowa na przygotowywanie   indywidualnych dawek leków cytostatycznych z apteką zorganizowaną zgodnie z wymogami ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne.
	1
	

	
	
	3.Pozostałe warunki
	3.1 Specjalność komórki organizacyjnej wskazana w rejestrze (dział III, rubryka 8, część VIII kodu resortowego), zgodna z dziedziną medycyny właściwą dla danego programu lekowego, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
	5
	

	II.
	Komple-ksowość
	1. Poradnie lub oddziały
	1.1. Poradnia specjalistyczna przyszpitalna oraz oddział szpitalny o profilu zgodnym z dziedziną medycyny właściwą dla danego programu lekowego, o którym mowa w  przepisach wydanych na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, realizujący umowę.
	5 
	

	
	
	
	1.2. Apteka szpitalna lub zakładowa wpisana w rejestrze część VIII kodu resortowego.
	3
	

	
	
	2. Dostęp do badań 
	2.1. Wykonanie wszystkich badań diagnostycznych zgodnie z wykazem badań diagnostycznych wykonywanych w ramach danego programu określone w części B obowiązującego obwieszczenia wydanego na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych – w lokalizacji.
	5
	

	
	
	3. Sposób wykonania umowy
	3.1. Realizacja świadczeń zdrowotnych będących przedmiotem umowy bez udziału podwykonawców.
	2
	

	III.
	Dostępność
	1. Czas pracy poradni 
	1.1. Co najmniej 2 dni w tygodniu przez co najmniej 6 godzin dziennie.
	2
	Dotyczy czasu pracy wydrę-bnionego na realizacje onkolo-gicznych progra-mów lekowych

	IV.
	Cena
	1. Cena
	1.1. Cena obliczona zgodnie z wzorem określonym w załączniku nr 17 do rozporządzenia.
	Maksy-
malnie 5 
	


b) w tabeli nr 2 „LECZENIE SZPITALNE – PROGRAMY LEKOWE – CZĘŚĆ WSPÓLNA”:

– część II „Jakość – Pozostałe warunki. Maksymalna liczba punktów 17” otrzymuje brzmienie:

	II. Jakość – Pozostałe warunki. Maksymalna liczba punktów 17

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1. 
	Certyfikat ISO 9001 systemu zarządzania jakością.
	1,5
	

	2. 
	Certyfikat ISO 27 001 systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji.
	1,5
	

	3. 
	Certyfikat akredytacyjny przyznany zgodnie z ustawą o akredytacji, na dzień rozpoczęcia obowiązywania umowy.
	7
	

	4. 
	W miejscu udzielania świadczeń jest prowadzone szkolenie specjalizacyjne lekarzy przez podmiot wpisany na listę jednostek akredytowanych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie odpowiadającej zakresowi świadczeń objętych przedmiotem postępowania w sprawie zawarcia umów, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.
	2
	

	5. 
	Świadczeniodawca prowadzi historię choroby w postaci elektronicznej, w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej poprzez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	5
	


– część III „Ciągłość. Maksymalna suma punktów 12” otrzymuje brzmienie:

	IV. Ciągłość. Maksymalna suma punktów 12

	1
	2
	3
	4

	Lp.
	Oceniany warunek
	Liczba punktów
	Uwagi

	1.
	Realizacja umowy w oddziale szpitalnym w profilu zgodnym z dziedziną medycyny określoną w przepisach wydanych na podstawie art.146 ust. 1 pkt 2 ustawy, określającej warunki zawierania i realizacji umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), o których mowa w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, spośród profili, o których mowa w załączniku nr 3 rozporządzenia szpitalnego, oraz w poradni realizującej świadczenia specjalistyczne – porady, spośród porad, o których mowa w załączniku nr 1 do rozporządzenia ambulatoryjnego.
	5
	

	2.
	W dniu złożenia oferty oferent realizuje na podstawie umowy proces leczenia świadczeniobiorców w ramach danego zakresu świadczeń (programu lekowego), którego dotyczy postępowanie.
	2
	

	3.
	W dniu złożenia oferty oferent realizuje na podstawie umowy proces leczenia świadczeniobiorców w ramach danego zakresu świadczeń (programu lekowego), którego dotyczy postępowanie nieprzerwanie od 5 lat.
	5
	


– w części V „Inne. Maksymalna suma punktów: 2”:

– – w lp. 1 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– –w lp. 2 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”,
c) uchyla się tabelę nr 3 „LECZENIE SZPITALNE – PROGRAMY LEKOWE – PERSONEL”.;  
15) w załączniku nr 15 w tabeli „LECZENIE SZPITALNE – CHEMIOTERAPIA”:

a) w lp. I pkt 7 „Pozostałe warunki” 1. otrzymuje brzmienie:
	7. Pozostałe warunki
	7.1. Świadczeniodawca prowadzi historię choroby w postaci elektronicznej, w sposób, o którym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524) oraz wystawia recepty i skierowania co najmniej poprzez nanoszenie danych za pomocą wydruku.
	5

	

	
	7.2. Co najmniej 2 łóżka intensywnej opieki medycznej z wyodrębnioną opieką pielęgniarską, o których mowa w § 4 ust. 2 rozporządzenia szpitalnego – w miejscu udzielania świadczeń – wpisane do rejestru.
	2
	


b) w lp. II w pkt 2 „Sposób wykonywania umowy” ppkt 2.1. otrzymuje brzmienie:

„Realizacja świadczeń będących przedmiotem umowy bez udziału podwykonawców.”,
c) w lp. VI:

– w pkt 1 „Współpraca z Agencją”: pkt 1.1. otrzymuje brzmienie:

„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”,
– w pkt 2 „Opinia wojewody lub ministra właściwego do spraw zdrowia” ppkt 2.1. otrzymuje brzmienie:

„Brak ważnej pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy o świadczeniach – dotyczy podmiotu leczniczego lub jednostek lub komórek organizacyjnych zakładu leczniczego utworzonych po dniu 29 czerwca 2016 r. lub inwestycji wszczętej po tym dniu, przy pomocy których mają być udzielane świadczenia opieki zdrowotnej objęte przedmiotem postępowania.”;
16) w załączniku nr 16 do rozporządzenia w lp. 4 kolumna nr 2 otrzymuje brzmienie:
„Współpraca z Agencją – świadczeniodawca przekazywał w terminie dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy o świadczeniach, w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania – w okresie ostatnich 12 miesięcy poprzedzających miesiąc, w którym ogłoszono postępowanie.”.
§ 2. Do postępowań w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie rozporządzenia stosuje się przepisy dotychczasowe.
§ 3. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

MINISTER ZDROWIA
UZASADNIENIE
Projektowane rozporządzenie stanowi wykonanie upoważnienia ustawowego zawartego w art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z późn. zm.).
Przedmiotowy projekt ma na celu dostosowanie kryteriów wyboru ofert w postępowaniu w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, do znowelizowanych przepisów prawa tj.:

1) ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1355) w zakresie przepisów dotyczących opinii o celowości inwestycji; 
2) ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200) w zakresie przepisów dotyczących współpracy z Agencją Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Zrezygnowano z premiowania warunku realizacji umowy w zakresie świadczeń objętych przedmiotem postępowania, ponieważ przedmiotowa nowelizacja wprowadziła obowiązek udostępniania danych niezbędnych do określenia taryfy świadczeń. W związku z powyższym dodatkowo premiowani będą świadczeniodawcy, którzy w terminie przekażą te dane;
3) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2017 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie systemu resortowych kodów identyfikacyjnych oraz szczegółowego sposobu ich nadawania (Dz. U. poz. 999). Dostosowanie do znowelizowanych przepisów dotyczy usunięcia kodu resortowego dla apteki szpitalnej albo zakładowej w załączniku nr 3, 9 i 12, 14, tak aby w przyszłości, każdorazowa zmiana rozporządzenia w sprawie systemu resortowych kodów identyfikacyjnych oraz szczegółowego sposobu ich nadawania nie stwarzała konieczności ciągłego nowelizowania rozporządzenia kryterialnego;
4) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2017 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1766).;

5) nowelizacji rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, która wprowadza od 1 stycznia 2019 r. obowiązek prowadzenia przez świadczeniodawców historii choroby i historii zdrowia i choroby.
Ponadto w związku z wprowadzeniem systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia świadczeń opieki zdrowotnej, zwanego dalej „systemem PSZ”, na mocy ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. poz. 844), w załączniku 3 (leczenie szpitalne), zrezygnowano z kryterium zapewnienia łóżek bazy szpitalnej na potrzeby obronne państwa, o której mowa w rozporządzeniu Rady Ministrów z dnia 27 czerwca 2012 r. w sprawie warunków i sposobu przygotowania oraz wykorzystania podmiotów leczniczych na potrzeby obronne państwa oraz właściwości organów w tych sprawach (Dz. U. poz. 741) albo posiadania statusu podmiotu leczniczego dla którego podmiotem tworzącym jest Minister Obrony Narodowej lub minister właściwy do spraw wewnętrznych w przypadku świadczeń realizowanych w zakresie ortopedii i traumatologii narządu ruchu.

W ramach kryteriów wyboru ofert uwzględniono ponadto fakt posiadania akredytacji Ministra Zdrowia na dzień rozpoczęcia obowiązywania umowy, w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135), dotyczącej profili systemu zabezpieczenia.
Ponadto uwzględniono zgłaszane w trackie realizacji obecnych przepisów uwagi organizacji zrzeszających świadczeniodawców, dotyczące kryteriów wyboru ofert w leczeniu szpitalnym (zał. nr 3), w związku z czym usunięto kryterium, na podstawie którego szpital otrzymywał punkty ujemne za krótkie hospitalizacje (pobyty „0” i „1” dniowe – powyżej 30% w ostatnim okresie rozliczeniowym, z wyłączeniem zgonów). 
Zrezygnowano także z kryterium premiującego świadczeniodawców za różnorodność realizacji świadczeń scharakteryzowanych rozpoznaniami zasadniczymi wg ICD 10, z uwagi na trudności związane z wykonaniem przedmiotowego kryterium.

Dostosowano również kryteria wyboru ofert w rodzaju świadczenia zdrowotne kontraktowane odrębnie (zał. nr 9) do znowelizowanych przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wprowadzających nowe świadczenie gwarantowane Hemodializa/ hemodializa z zapewnieniem 24-godzinnego dyżuru. Dokonano ponadto drobnych zmian porządkujących i dostosowujących do obecnych przepisów z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
W wykazach szczegółowych kryteriów ofert w rodzaju programy zdrowotne (załącznik nr 13) projekt przewiduje możliwość odrębnego ogłaszania postępowań i zawierania umów w zakresie: Program badań prenatalnych w odniesieniu części położniczo-ginekologicznej i części genetycznej. Dotychczas przedmiotowe świadczenia mogły być zawierane razem w ramach jednego postępowania. Przedmiotowa zmiana powinna przyczynić się do zwiększenia dostępności do świadczeń, w sytuacji, gdy na określonym obszarze brakuje świadczeniodawców realizujących pełny zakres programu. Jednocześnie rozszerzono kryteria wyboru ofert dedykowanych podstawowemu przedmiotowi postępowania – programowi badań prenatalnych o warunki dotyczące premiowanego personelu medycznego (specjalistów w dziedzinie położnictwa i ginekologii oraz specjalistów w dziedzinie perinatologii).
Zmieniono ponadto format zapisu załącznika nr 14 dotyczącego programów lekowych, 
w celu usprawnienia realizacji zapisów, w przypadku ogłoszenia kolejnego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.

W celu podniesienia standardu kompleksowości w zakresie zapewnienia przez podmiot leczniczy laboratoryjnej diagnostyki medycznej i mikrobiologicznych badań laboratoryjnych, zrezygnowano z wyłączenia powyższych świadczeń z kryterium premiującego realizację świadczeń z wykorzystaniem podwykonawców. Zgodnie z założeniami powyższej nowelizacji dodatkowe punkty otrzyma wyłącznie oferent, który będzie w stanie wykonać wszystkie świadczenia z wykorzystaniem własnego potencjału wykonawczego tj. bez udziału podwykonawców (zał. nr 14 i 15).
W związku z usunięciem części dotychczasowych warunków, w zakresie pozostałych dostosowano punktację z uwzględnieniem ich dotychczasowej wagi.

Jednocześnie mając na uwadze zakres zmian, oraz zapewnienie przejrzystości dokumentu zdecydowano się na opublikowanie jednolitego tekstu załącznika nr 3 do rozporządzenia.
Ponadto dokonano kilku zmian porządkujących. Projektowane rozporządzenia przewiduje, że do postępowań w sprawie zawarcia umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie rozporządzenia zastosowanie będą miały przepisy dotychczasowe. Brak powyższej regulacji skutkowałby koniecznością unieważnienia toczących się postępowań konkursowych i stwarzał poważne zagrożenie dla ciągłości dostępu do świadczeń zdrowotnych.

Projekt nie ma wpływu na mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców ponieważ nie nakłada na nich żadnych obowiązków o charakterze majątkowym. Warunki dodatkowo oceniane mogą być fakultatywnie zaoferowane przez podmioty wykonujące działalność leczniczą w postępowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia. Jednocześnie należy wskazać, że pominięcie przez oferentów w całości lub w części kryteriów dodatkowo ocenianych może mieć potencjalnie negatywny wpływ na pozycje negocjacyjną oferenta względem pozostałych uczestników postępowania konkursowego.
Projekt rozporządzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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

Projekt rozporządzenia nie jest objęty prawem Unii Europejskiej.

Jednocześnie należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektowanego rozporządzenia środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia rozporządzenia. Wyznaczenie krótszego terminu wejścia w życie przepisów nie będzie sprzeczne z zasadami demokratycznego państwa prawnego. Ważnym interesem państwa uzasadniającym brak vacatio legis w odniesieniu do tego rozporządzenia jest potrzeba niezwłocznego podjęcia działań niezbędnych do zakontraktowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia nowych programów lekowych, w celu zapewnienia pacjentom dostępu do terapii. 
�)	Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).


2)	 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948, 2138, 2173 i 2250 oraz z 2017 r. poz. 60, 759, 777, 844, 858, 1089, 1139, 1200, 1292, 1321, 1386 i 1428.








