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USTAWA

z dnia 25 czerwca 2009 r.

0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz ustawy o cenach

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, z p6zn. zm."V) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w art. 1:

a) po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»2a) zasady i tryb kwalifikowania $wiadczen
opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwaran-
towanych;”,

b) po pkt 6 dodaje sie pkt 6a w brzmieniu:

,6a) zasady funkcjonowania, organizacje i zada-
nia Agencji Oceny Technologii Medycz-

"o,

nych, zwanej dalej ,Agencjg”;";

2) w art. 5 pkt 35 otrzymuje brzmienie:

»3b) Swiadczenie gwarantowane — s$wiadczenie
opieki zdrowotnej finansowane w catosci lub
wspotfinansowane ze $rodkéw publicznych
na zasadach i w zakresie okreslonych w usta-
wie;"”;

3) wart. 11 w ust. 1:

a) po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

»3a) kwalifikowanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej jako s$wiadczen gwarantowanych;”,

b) pkt 4 i 4a otrzymuja brzmienie:

»4) finansowanie $wiadczen gwarantowanych
okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d w zakresie art. 15 ust. 2
pkt 12;

4a) finansowanie $wiadczen gwarantowanych
okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d w zakresie art. 15 ust. 2
pkt 12 oraz innych $wiadczen opieki zdro-
wotnej finansowanych z budzetu panstwa,
z czesci pozostajacej w dyspozycji ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, w tym me-
dycznych czynnosci ratunkowych wykony-
wanych przez lotnicze zespoty ratownictwa
medycznego, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ra-
townictwie Medycznym, w stosunku do
0os6b uprawnionych do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koor-
dynac;ji;”,

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237,
poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97,
poz. 800, Nr 98, poz. 817 i Nr 111, poz. 918.

c) w pkt 9 kropke zastepuje sie srednikiem i doda-
je pkt 10 i 11 w brzmieniu:

»10) sprawowanie nadzoru nad Agencjg;
11) zatwierdzanie sprawozdan finansowych
Agencji.”;
4) w art. 15:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia
gwarantowane z zakresu:

1) podstawowej opieki zdrowotnej;

2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

3) leczenia szpitalnego;

4) o_pi(,eki psychiatrycznej i leczenia uzalez-
nien;

5) rehabilitacji leczniczej;

6) Swiadczen pielegnacyjnych i opiekun-
czych w ramach opieki dtugoterminowej;

7) leczenia stomatologicznego;

8) lecznictwa uzdrowiskowego;

9) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedga-
ce przedmiotami ortopedycznymi oraz
srodki pomocnicze;

10) ratownictwa medycznego;

11) opieki paliatywnej i hospicyjnej;

12) swiadczen wysokospecjalistycznych;
13) programoéw zdrowotnych;

14) lekéw.”,

b) uchyla sie ust. 3;
5) po art. 15 dodaje sie art. 15a w brzmieniu:

LArt. 15a. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
realizuje zadania, o ktorych mowa
w art. 11 ust. 1 pkt 4 i 4a, w zakresie
swiadczen wysokospecjalistycznych,
na podstawie umowy zawartej ze
$wiadczeniodawca. Srodki publiczne
uzyskane na podstawie umowy
$wiadczeniodawca przeznacza wy-
tacznie na pokrycie kosztéw zwigza-
nych z jej realizacja.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, za-
wiera w szczegolnosci:
1) oznaczenie stron;

2) okreslenie rodzaju i liczby $wiad-
czen wysokospecijalistycznych;

3) okreslenie okresu, na ktdry jest za-
wierana umowa;
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4) cene za s$wiadczenie wysokospe-
cjalistyczne;

5) tryb rozliczen oraz terminy przeka-
zywania naleznos$ci za udzielone
swiadczenia wysokospecjalistycz-
ne;

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
ogtaszania i przeprowadzania konkur-
su ofert, o ktérym mowa w ust. 5, ma-
jac na celu przeprowadzenie konkursu
w sposob sprawny i bezstronny.”;

6) postanowienia dotyczace okolicz- ) uchyla sie art. 17;

nosci uzasadniajacych rozwigzanie

umowy za wypowiedzeniem oraz /) w art. 27:

okres wypowiedzenia, a takze roz-
wigzanie umowy bez wypowiedze-

a) uchyla sie ust. 2,

nia. b) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

3. Ceny $wiadczen wysokospecjalistycz-
nych ustala sie w wyniku negocjacji
ze $wiadczeniodawcami, biorgc pod
uwage w szczegolnosci:

1) koszty przedstawiane przez swiad-
czeniodawcow, uwzgledniajace
koszty udzielenia Swiadczenia wy-
sokospecjalistycznego;

2) ceny s$wiadczeh wysokospecijali-
stycznych okreslone w umowach
zawartych w dwéch poprzednich
latach.

4. Wzrost cen swiadczen wysokospecjali-
stycznych w kolejnym roku budzeto-
wym nie moze by¢ wyzszy niz $Srednio-
roczny wskaznik cen towardow i ustug
konsumpcyjnych ogétem w roku po-
przedzajacym rok, w ktorym zawierane
sa umowy, ogtoszony przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego na
podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a usta-
wy z dnia 17 grudnia 1998 r. 0 emery-
turach i rentach z Funduszu Ubezpie-
czen Spotecznych (Dz. U. z 2004 r.
Nr 39, poz. 353, z pézn. zm.2).

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
dokonuje wyboru $wiadczeniodaw-
cow w drodze konkursu ofert, biorgc
pod uwage:

1) wysokos$¢ s$rodkéw finansowych
planowanych na swiadczenia wy-

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-

rozumieniu z ministrem wfasciwym do
spraw os$wiaty i wychowania, po zasiegnie-
ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Po-
toznych oraz Krajowej Rady Diagnostow La-
boratoryjnych, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, organizacje profilaktycznej opieki
zdrowotnej nad dzieémi i mtodziezg objety-
mi obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem
nauki oraz ksztatcacymi sie w szkotach po-
nadgimnazjalnych do ich ukonczenia, a tak-
ze zakres informacji przekazywanych woje-
wodzie o $wiadczeniodawcach sprawujg-
cych profilaktyczna opieke nad tymi osoba-
mi, uwzgledniajac profilaktyke stomatolo-
giczng i promocje zdrowia, a w przypadku
dzieci i mtodziezy ksztatcacej sie w szkotach
— profilaktyke w srodowisku nauczania.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-

rozumieniu z ministrem wfasciwym do
spraw kultury fizycznej i sportu, po zasieg-
nieciu opinii Prezesa Funduszu i Naczelnej
Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzg-
dzenia, tryb orzekania o zdolnosci do upra-
wiania okreslonej dyscypliny sportu przez
dzieci i mtodziez do ukonczenia 21. roku zy-
cia oraz przez zawodnikdw miedzy 21. a 23.
rokiem zycia, uwzgledniajac potrzebe szcze-
golnej ochrony zdrowia dzieci i mtodziezy.”;

8) w art. 31:
a) uchyla sie ust. 2,

sokospecjalistyczne na rok kalen- b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

darzowy, w ktorym s$wiadczenia
majg byc¢ udzielane;

2) jakos¢ udzielanych swiadczeh wy-
sokospecjalistycznych, w szczegol-

4. Swiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3, s3

udzielane po przedstawieniu dokumentu
potwierdzajacego:

1) wiek — w przypadku dzieci i mtodziezy;

nosci:

a) kwalifikacje personelu, 2) cigze lub potég — w przypadku kobiet.”;

b) wykorzystywany sprzet specjali- ~ 9) w dziale |l po rozdziale 1 dodaje sig¢ rozdziaty 1a
styczny. i Tb w brzmieniu:

2)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 64, poz. 593, Nr 99,
poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144,
poz. 1530, Nr 191, poz. 1954, Nr 210, poz. 2135 i Nr 236,
poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169, poz. 1412
i 1421,z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 208, poz. 1534,
z 2007 r. Nr 17, poz. 95, Nr 82, poz. 558, Nr 191, poz. 1368
i 1369 i Nr 200, poz. 1445,z 2008 r. Nr 67, poz. 411, Nr 192,
poz. 1180, Nr 228, poz. 1507 i Nr 237, poz. 1656 oraz
z 2009 r. Nr 8, poz. 38, Nr 42, poz. 338, Nr 69, poz. 596
i Nr 97, poz. 800.

,Rozdziat 1a

Kwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotnej

jako swiadczeh gwarantowanych

Art. 31a. 1. Podstawg zakwalifikowania $wiadcze-

nia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktdrym
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1—13, jest je-
go ocena uwzgledniajgca nastepujace
kryteria:
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Art. 31b.

1) wptyw na poprawe zdrowia obywa-
teli przy uwzglednieniu:

a) priorytetow zdrowotnych okres-
lonych w przepisach wydanych
na podstawie ust. 2,

b) wskaznikéw zapadalnosci, choro-
bowosci lub smiertelnosci okres-
lonych na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej;

2) skutki nastepstw choroby lub stanu
zdrowia, w szczegolnosci prowadza-
cych do:

a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolnosci do samodzielnej eg-
zystencji w rozumieniu przepisow
o emeryturach i rentach z Fundu-
szu Ubezpieczen Spotecznych,

c¢) niezdolnosci do pracy w rozumie-
niu przepisdbw o emeryturach
i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych,

d) przewlektego cierpienia lub prze-
wlektej choroby,

e) obnizenia jakosci zycia;
3) znaczenie dla zdrowia obywateli,
przy uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania pet-
nego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania po-
prawy stanu zdrowia,

c) zapobiegania przedwczesnemu
zgonowi,

d) poprawiania jakosci zycia bez
istotnego wptywu na jego dtu-
gosé;

4) skutecznos$¢ kliniczng i bezpieczen-
stwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotne-
go;

6) stosunek kosztéw do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych;

7) skutki  finansowe dla systemu
ochrony zdrowia, w tym dla pod-
miotéw zobowigzanych do finanso-
wania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, prio-
rytety zdrowotne, majac na uwadze
stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie
efektéw zdrowotnych o najwyzszej
wartosci.

Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowot-
nej jako s$wiadczenia gwarantowanego
w zakresie, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 1—13, dokonuje minister
wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu
rekomendacji Prezesa Agencji, biorgc pod
uwage kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

Art. 31c. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

zleca Prezesowi Agencji przygotowa-
nie rekomendacji dla danego $wiad-
czenia opieki zdrowotnej w sprawie je-
go zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego, wraz z okresleniem
poziomu finansowania w sposéb kwo-
towy albo procentowy lub sposobu je-
go finansowania, lub warunkéw jego
realizacji.

. Zlecenie zawiera opis $wiadczenia

opieki zdrowotnej oraz opis choroby
i stanu zdrowia, w ktorych jest udziela-
ne, i jego wptywu na poprawe zdrowia
obywateli.

. Prezes Agencji niezwtocznie po otrzy-

maniu zlecenia zasiega opinii:

1) konsultantéw krajowych z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla dane-
go swiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie, o ktorym mowa w ust. 2;

2) Prezesa Funduszu w zakresie, o kto-
rym mowa w art. 31a ust. 1 pkt 7.

. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sg

obowigzane wyda¢ opinie w terminie
30 dni od dnia otrzymania opisow,
o ktérych mowa w ust. 2.

. Prezes Agencji niezwtocznie przedsta-

wia opinie, o ktérych mowa w ust. 3,
Radzie Konsultacyjnej, o ktérej mowa
w art. 31s.

. Rada Konsultacyjna przedstawia sta-

nowisko w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako swiad-
czenia gwarantowanego  wraz
z okresleniem poziomu lub sposobu
jego finansowania, lub warunkéw
jego realizacji albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania da-
nego $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego.

. Prezes Agencji, biorgc pod uwage sta-

nowisko Rady Konsultacyjnej oraz kry-
teria okreslone w art. 31a ust. 1, wyda-
je rekomendacje w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako swiadcze-
nia gwarantowanego wraz z okresle-
niem poziomu lub sposobu jego
finansowania, lub warunkéw jego
realizacji, albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania da-
nego swiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego.

. Prezes Agencji niezwtocznie przekazu-

je rekomendacje ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia.

. Prezes Agencji niezwtocznie zamiesz-

cza zlecenia i rekomendacje na stronie
internetowej Agencji oraz w Biuletynie
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Informacji Publicznej Agencji na zasa-
dach okreslonych w przepisach o do-
stepie do informacji publicznej.

4) uzasadnienie wskazujgce wptyw da-
nego swiadczenia opieki zdrowotnej
na stan zdrowia obywateli i skutki

finansowe dla systemu ochrony

Art. 31d. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zdrowia;

okresli, w drodze rozporzadzen, w po-

szczegolnych zakresach, o ktérych mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 1—13, wykazy swiad-

czen gwarantowanych wraz z okresle-

niem:

1) poziomu, w tym limitu cen — w przy-
padku wyrobow medycznych beda-
cych przedmiotami ortopedycznymi

5) date sporzadzenia wniosku;

6) wykaz zatgczonych do wniosku do-
kumentéw potwierdzajacych zasad-
nos$¢ wniosku;

7) podpis osoby upowaznionej do zto-
zenia wniosku.

i srodkdw pomocniczych, lub sposo-
bu finansowania danego $wiadczenia
gwarantowanego, o ktérym mowa
w art. 18, art. 33, art. 40 i art. 41,

Art. 31f. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,

w terminie 30 dni od dnia wptywu
wniosku, o ktérym mowa w art. 31e
ust. 1, dokonuje jego oceny formalnej,

pod wzgledem spetnienia wymaganh

2) warunkow realizacji danego $wiad-
okreslonych w art. 31e ust. 3.

czenia gwarantowanego

— majac na uwadze tresé rekomendac;ji 2. W przypadku stwierdzenia brakow for-
oraz uwzgledniajgc kryteria okreslone malnych wniosku minister wtasciwy do
w art. 31a ust. 1.

Art. 31e. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

moze usunag¢ dane swiadczenie opieki
zdrowotnej z wykazu swiadczeh gwa-

a) usunigcia danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu $wiad-
czen gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw re-
alizacji $wiadczenia gwarantowa-
nego;

spraw zdrowia wzywa podmiot, ktory
ztozyt  wniosek, o ktorym mowa
w art. 31e ust. 1, do jego uzupetnienia
w terminie nie dtuzszym niz 14 dni.

rantowanych albo dokona¢ zmiany po- 3. W przypadku nieuzupetnienia brakow

ziomu lub sposobu finansowania, lub formalnych wniosek, o ktérym mowa

warunkow realizacji Swiadczenia gwa- w art. 31e ust. 1, pozostawia sie bez
rantowanego, dziatajagc z urzedu lub rozpoznania.

na wniosek, po uzyskaniu rekomenda-

cji Prezesa Agencji, uwzgledniajac kry- 4. Do czynno$ci podejmowanych przez

teria okreslone w art. 31a ust. 1. ministra wtasciwego do spraw zdro-

.. . wia, o ktérych mowa w ust. 1—3, sto-
.Wmosk|1w sprawatlz(?,g Iftc:jrych jyowa suje sie przepisy Kodeksu postepowa-

w U,St.' » Moga sktadaC do ministra nia administracyjnego.

wtasciwego do spraw zdrowia:

1) konsultanci krajowi z dziedziny me- 5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
dycyny odpowiedniej dla danego po Qtrzymanlu kompletnego wniosku,
Swiadczenia opieki zdrowotnej; o ktorym mowa w art. 3le ust. 1,_2Ieca

] . Prezesowi Agencji przygotowanie re-

2) stowarzyszenia bedace zgodnie komendacji, o ktérej mowa w art. 31e
z pOStanOWl?n|am| ich S‘FatUtOV\_/ to- ust. 1, Wyznaczajqc termin Jej przygoto-
warzystwami naukowymi o zasiggu wania, o czym niezwtocznie informuje
krajowym — za posrednictwem kon- podmiot, ktéry ztozyt wniosek.
sultantow, o ktorych mowa w pkt 1;

. Art. 31g. 1. Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia,

3) Prezes Funduszu; o ktérym mowa w art. 31f ust. 5, doko-

4) stowarzyszenia i fundacje, ktérych nuje oceny swiadczenia opieki zdrowot-
celem statutowym jest ochrona nej i przygotowuje raport w sprawie:
praw - pacjenta -y 8 posrednlc- 1) usuniecia danego Swiadczenia opie-
twem konsultantow, o ktérych mo- ki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
wa w pkt 1. gwarantowanych albo

- Wnioski w sp_raw_a(.:h, o ktérych mowa 2) zmiany poziomu lub sposobu finan-

w ust. 1, zawieraja: sowania, lub warunkéw realizacji

1) oznaczenie podmiotu, o ktérym mo- $wiadczenia gwarantowanego
wa w ust. 2; — zwany dalej ,raportem w sprawie

2) siedzibe podmiotu, o ktérym mowa oceny $wiadczenia opieki zdrowot-
w ust. 2, lub jego adres; nej”.

3) wskazanie, czy wniosek dotyczy: 2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia

opieki zdrowotnej zawiera:

1) opis $wiadczenia opieki zdrowotnej
objetego zleceniem, ze szczegodl-
nym uwzglednieniem dostepnosci
alternatywnego swiadczenia opieki
zdrowotnej w danej chorobie, sta-
nie zdrowia lub wskazaniu;
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Art. 31h. 1.

2) opis choroby, stanu zdrowia lub
wskazan, w ktérych jest udzielane
$wiadczenie opieki zdrowotnej ob-
jete zleceniem, z uwzglednieniem:

a) wptywu swiadczenia opieki zdro-
wotnej na stan zdrowia obywate-
li, w tym zapadalnosci, chorobo-
wosci, umieralnosci lub smiertel-
nosci,

b) skutkdw nastepstw choroby lub
stanu zdrowia;

3) wskazanie dowodéw naukowych
dotyczacych:

a) skutecznosci klinicznej i bezpie-
czenstwa,

b) stosunku kosztow do uzyskiwa-
nych efektéw zdrowotnych,

c) skutkdw finansowych dla syste-
mu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do
finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicz-
nych;

4) wskazanie dowodoéw naukowych
w postaci opracowan wtornych lub
wytycznych praktyki klinicznej;

5) dane o kosztach $wiadczenia opieki
zdrowotnej oraz jego elementach
sktadowych;

6) okreslenie warunkéw finansowania
ze $rodkéw publicznych $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej objetego zle-
ceniem w innych krajach, ze szcze-
golnym uwzglednieniem krajow
o poziomie produktu krajowego
brutto zblizonym do Rzeczypospoli-
tej Polskiej.

Prezes Agencji niezwtocznie przekazu-
je raport w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej Radzie Konsultacyj-
nej, o ktérej mowa w art. 31s.

. Rada Konsultacyjna na podstawie ra-

portu w sprawie oceny $wiadczenia
gwarantowanego przygotowuje nie-
zwtocznie dla Prezesa Agencji stano-
wisko w zakresie:

1) usunigcia danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiad-
czen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania, lub warunkéw realizacji
danego $wiadczenia gwarantowa-
nego.

. Prezes Agencji, biorac pod uwage sta-

nowisko przygotowane przez Rade
Konsultacyjng, wydaje rekomendacje
W sprawie:

1) usuniecia danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu $wiad-
czen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania, lub warunkéw realizacji
$wiadczenia gwarantowanego.

. Prezes Agencji niezwtocznie przekazu-

je rekomendacje ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia oraz podmioto-
wi, ktory ztozyt wniosek, o ktérym mo-
wa w art. 31e ust. 1.

. Prezes Agencji niezwtocznie zamiesz-

cza zlecenia, o ktorych mowa w art. 31f
ust. 5, raporty w sprawie oceny $wiad-
czenia opieki zdrowotnej oraz stanowi-
ska i rekomendacje na stronie interne-
towej Agencji oraz w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Agencji na zasadach
okreslonych w przepisach o dostepie
do informacji publiczne;j.

Art. 31i. 1. Jezeli:

1) wniosek, o ktorym mowa w art. 39
ust. 1, spetnia wymogi okreslone
w art. 39 ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego spetnia wymogi
okres$lone w art. 31g ust. 2

— minister wtasciwy do spraw zdro-
wia niezwtocznie przekazuje Prezesowi
Agencji kopie wniosku, o ktérym mo-
wa w art. 39 ust. 1, w celu przygotowa-
nia oceny raportu w sprawie oceny le-
ku lub wyrobu medycznego.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie w przy-

padku, gdy do wniosku, o ktérym mowa
w art. 39 ust. 1, zostat dotaczony raport,
o ktorym mowa w art. 39 ust. 2e pkt 2.

3. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje

ocene raportu w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego Radzie Kon-
sultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s.

4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oce-

ny raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego, przygotowuje
stanowisko w zakresie:

1) zakwalifikowania danego leku Ilub
wyrobu medycznego jako swiadcze-
nia gwarantowanego albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania da-
nego leku lub wyrobu medycznego
jako swiadczenia gwarantowanego.

5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi

wtasciwemu do spraw zdrowia ocene
raportu w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego oraz stanowisko,
o ktérym mowa w ust. 4, w terminie nie
dtuzszym niz 45 dni od dnia przekaza-
nia informacji, o ktérej mowa w art. 39
ust. 4a, a w przypadku, o ktérym mowa
w art. 39 ust. 7 — w terminie 60 dni.

Art. 31j. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i procedury przygotowania:

a) raportu w sprawie oceny $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej,
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Art. 31k.

Art. 311.

b) oceny raportu w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego

— uwzgledniajgc wiedze z zakresu
oceny technologii medycznych;

2) wysokos$é optaty, o ktérej mowa
w art. 39 ust. 2g, majac na uwadze rze-
czywiste koszty przygotowania oceny
raportu w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
wnioskdw w sprawie usuniecia danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczeh gwarantowanych lub zmiany
poziomu lub sposobu finansowania
swiadczenia gwarantowanego, lub wa-
runkdw jego realizacji, majgc na wzgle-
dzie ujednolicenie informacji i przekazy-
wanych dokumentow oraz zapewnienie
przejrzystosci wnioskow.

Do postepowania kwalifikacyjnego odby-
wajacego sie na zasadach okreslonych
w niniejszym rozdziale nie stosuje sie
przepisow Kodeksu postepowania admi-
nistracyjnego, z zastrzezeniem art. 31f
ust. 4.

Rozdziat 1b

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31m. 1. Agencja jest panstwowa jednostka

organizacyjng posiadajaca osobo-
wos$é prawng, nadzorowang przez
ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia.

2. Agencja dziata na podstawie ustawy
i statutu.

3. Siedzibg Agencji jest miasto stoteczne
Warszawa.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
w drodze rozporzadzenia, nadaje
Agencji statut okreslajacy w szczegol-
nosci strukture organizacyjng Agen-
cji, majac na wzgledzie sprawne wy-
konywanie zadan przez Agencje.

Art. 31n. Do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwigzanych z ocena
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakre-
sie:

a) wydawania rekomendacji w spra-
wie:
— kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego,

— okreslania lub zmiany poziomu
lub sposobu finansowania, lub
warunkoéw realizacji $wiadczenia
gwarantowanego,

— usuwania danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych,

b) opracowywania raportow w spra-
wie oceny $wiadczeh opieki zdro-
wotnej, z wytaczeniem raportow
w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego,

c) opracowywania oceny raportow
w sprawie oceny swiadczen opieki
zdrowotnej;

2) opracowywanie, weryfikacja, groma-
dzenie, udostepnianie i upowszech-
nianie informacji o metodologii prze-
prowadzania oceny technologii me-
dycznych oraz o technologiach me-
dycznych opracowywanych w Rzeczy-
pospolitej Polskiej i innych krajach;

3) opiniowanie programoéw zdrowot-
nych, o ktdrych mowa w art. 48 ust. 2;

4) prowadzenie dziatalnosci szkolenio-
wej w zakresie zadan, o ktérych mowa
w pkt 1—3;

5) realizacja innych zadan zleconych
przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

Art. 310. 1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.

2. Do zakresu dziatania Prezesa Agencji
nalezy:
1) realizacja zlecen, o ktérych mowa
w art. 31c ust. 1i art. 31f ust. 5;

2) wspodtpraca z Funduszem, Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, organami administra-
cji rzadowej i samorzadowej oraz
podmiotami prowadzacymi w in-
nych krajach dziatalno$¢ w zakresie
oceny $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnosci z zakresu
prawa pracy w stosunku do pracow-
nikdw Agencji;

4) wykonywanie innych zadan zleco-
nych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

3. Prezes Agencji kieruje Agencja i repre-
zentuje jg na zewnatrz.

4. Prezes Agencji wykonuje swoje zada-
nia przy pomocy zastepcy Prezesa
Agencji. Zakres zadan zastepcy Preze-
sa Agencji okresla statut Agencji.

Art. 31p. 1. Prezes Agencji jest powotywany przez

ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia sposrod oséb wytonionych w dro-
dze otwartego i konkurencyjnego na-
boru, o ktérym mowa w art. 31r.

2. Zastepca Prezesa Agencji jest powoty-
wany przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, na wniosek Prezesa
Agencji, sposrod osob wytonionych
w drodze otwartego i konkurencyjne-
go naboru, o ktérym mowa w art. 31r.

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastep-
cy Prezesa Agencji trwa 5 lat.
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4. Prezesem Agencji albo zastepca Preze-
sa Agencji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra
lub réwnorzedny w dziedzinie nauk

medycznych, farmaceutycznych,
ekonomicznych, prawnych lub tech-
nicznych;

2) posiada wiedze z zakresu ochrony
zdrowia oraz oceny $wiadczen opie-
ki zdrowotnej, farmakoekonomiki,
systemoéw finansowania $wiadczen
zdrowotnych oraz ekonomiki zdro-
wia;

3) posiada co najmniej 3-letni okres
zatrudnienia na stanowiskach kie-
rowniczych w:

a) jednostkach naukowych w rozu-
mieniu ustawy z dnia 8 pazdzier-
nika 2004 r. o zasadach finanso-
wania nauki (Dz. U. z 2008 r.
Nr 169, poz. 1049) lub

b) jednostkach podlegtych lub nad-
zorowanych przez ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia;

4) nie zostata skazana prawomocnym
wyrokiem za umyslnie popetnione
przestepstwo lub  przestgpstwo
skarbowe;

5) korzysta z petni praw publicznych.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
odwotuje Prezesa Agencji i zastepce
Prezesa Agencji z zajmowanego stano-
wiska przed uptywem kadencji w przy-
padku:

1) razgcego naruszenia przepisow pra-
wa;

2) utraty zdolnosci do petnienia obo-
wigzkow stuzbowych z powodu
choroby lub innej przeszkody trwale
uniemozliwiajacej petnienie obo-
wigzkow stuzbowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) skazania prawomocnym wyrokiem
za umyslnie popetnione przestep-
stwo lub przestepstwo skarbowe;

5) naruszenia przepisow art. 31q
ust. 1;

6) nienalezytego wykonywania obo-
wigzkow wynikajacych z ustawy lub
statutu.

6. Wynagrodzenie Prezesa Agencji i za-
stepcy Prezesa Agencji ustala minister
wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 31g. 1. Prezes Agencji oraz zastgpca Prezesa

Agencji nie mogg podejmowac dodat-
kowego zatrudnienia bez pisemnej
zgody ministra wtasciwego do spraw
zdrowia ani wykonywac dziatalnosci
lub podejmowac zajec¢ niedajacych sie
pogodzi¢ z wykonywanymi obowigz-
kami.

2. Pracownicy wykonujacy ustawowe lub
statutowe zadania Agencji nie moga
podejmowaé dodatkowych zaje¢ za-
robkowych bez pisemnej zgody Preze-
sa Agencji.

3. Nabor na wolne stanowiska pracy
w Agencji jest otwarty i odbywa sie
w trybie konkurencyjnym. Przepisy
art. 107a ust. 2—art. 107g stosuje sie
odpowiednio.

Art. 31r. 1. Informacje o naborze na stanowisko

Prezesa Agencji ogtasza sie przez
umieszczenie ogtoszenia w miejscu po-
wszechnie dostepnym w siedzibie
Agencji oraz w Biuletynie Informac;ji
Publicznej Agenciji i Biuletynie Informa-
cji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Ogtoszenie powinno za-
wierac:

1) nazwe i adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowi-
skiem wynikajgce z przepisow pra-
wa;

4) zakres zadan wykonywanych na sta-
nowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumen-
tow;

6) termin i miejsce sktadania doku-
mentow;

7) informacje o metodach i technikach
naboru.

2. Termin, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 6,
nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biulety-
nie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow.

3. Nabor na stanowisko Prezesa Agencji
przeprowadza zespot, powotany przez
ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, liczacy co najmniej 3 osoby, kto-
rych wiedza i doswiadczenie daja re-
kojmie wytonienia najlepszych kandy-
datéow. W toku naboru ocenia sie do-
swiadczenie zawodowe kandydata,
wiedze niezbedng do wykonywania za-
dan na stanowisku, na ktore jest prze-
prowadzany nabér, oraz kompetencje
kierownicze.

4. Ocena wiedzy i kompetencji kierowni-
czych, o ktérych mowa w ust. 3, moze
by¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osobe niebedaca cztonkiem ze-
spofu, ktéra posiada odpowiednie
kwalifikacje do dokonania tej oceny.

5. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej
mowa w ust. 4, maja obowigzek
zachowania w tajemnicy informacji
dotyczacych oso6b ubiegajgcych sie
o stanowisko, uzyskanych w trakcie
naboru.
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6.

10.

Art. 31s. 1.

W toku naboru zesp6t wytania nie wie-
cej niz 3 kandydatow, ktérych przed-
stawia ministrowi wtfasciwemu do
spraw zdrowia.

.Z przeprowadzonego naboru zespot

sporzadza protokot zawierajacy:

1) nazwe i adres Agenciji;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt
prowadzony nabdr, oraz liczbe kan-
dydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecej
niz 3 najlepszych kandydatéw usze-
regowanych wedtug poziomu spet-
niania przez nich wymagan okreslo-
nych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacje o zastosowanych meto-
dach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru
albo powody niewytonienia kandy-
data;

6) sktad zespotu.

. Wynik naboru ogtasza si¢ niezwtocz-

nie przez umieszczenie informacji
w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji i Biuletynie Informacji Publicz-
nej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw.
Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Agenciji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt
prowadzony nabér;

3) imiona i nazwiska wybranych kan-
dydatéw oraz ich miejsca zamiesz-
kania w rozumieniu przepisow Ko-
deksu cywilnego albo informacje
o niewytonieniu kandydata.

. Umieszczenie w Biuletynie Informacji

Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow ogtoszenia o naborze oraz
o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Przepisy ust. 1—9 stosuje sie do nabo-
ru na stanowisko zastepcy Prezesa
Agencji.

Przy Prezesie Agencji dziata Rada Kon-
sultacyjna, w ktorej sktad wchodzi
12 cztonkdéw powotywanych przez mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia.

. Rada Konsultacyjna petni funkcje opi-

niodawczo-doradcza.

. W sktad Rady Konsultacyjnej wchodzi:

1) 7 przedstawicieli ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia;

2) przedstawiciel wskazany przez rek-
toréw uczelni medycznych;

3) przedstawiciel wskazany przez Na-
czelng Rade Lekarska;

4) przedstawiciel wskazany przez Na-
czelng Rade Aptekarska;

5) przedstawiciel wskazany przez Na-
czelng Rade Pielegniarek i Potfoz-
nych;

6) przedstawiciel wskazany przez Fun-
dusz.

4. Kadencja cztonka Rady Konsultacyjnej

trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek
Rady Konsultacyjnej zostanie odwota-
ny przed uptywem kadencji, kadencja
cztonka powotfanego na jego miejsce
uptywa z dniem uptywu kadencji od-
wotanego cztonka.

. Cztonkom Rady Konsultacyjnej przy-

stuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w posie-
dzeniach Rady Konsultacyjnej w wy-
sokosci nieprzekraczajgcej kwoty
przecietnego wynagrodzenia za kaz-
de posiedzenie oraz trzykrotnosci te-
go wynagrodzenia miesiecznie;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysoko-
$ci i na warunkach okreslonych
w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o kto-
rych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h
ust. 2 i art. 31i ust. 4;

2) wydawanie opinii o programach
zdrowotnych, o ktorych mowa
w art. 48 ust. 2;

3) realizacja innych zadan zleconych
przez Prezesa Agencji.

. Cztonkiem Rady Konsultacyjnej moze

by¢ wytacznie osoba, ktora:

1) posiada wiedze i doswiadczenie
w zakresie $wiadczen opieki zdro-
wotnej, dajace rekojmie prawidto-
wego wykonywania obowigzkéw
cztonka Rady Konsultacyjnej;

2) posiada co najmniej stopien nauko-
wy doktora nauk medycznych lub
dziedzin pokrewnych, lub innych
dziedzin odpowiednich dla przepro-
wadzenia oceny $wiadczeh opieki
zdrowotnej;

3) nie zostata skazana prawomocnym
wyrokiem za umys$lnie popetnione
przestepstwo lub  przestepstwo
skarbowe.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

odwotuje cztonka Rady Konsultacyj-
nej, z wtasnej inicjatywy albo na umo-
tywowany wniosek Prezesa Agenciji,
przed uptywem kadencji w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej
wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem
za umyslnie popetnione przestep-
stwo lub przestgpstwo skarbowe;

4) niezgtoszenia informacji do Rejestru
Korzysci, o ktérym mowa w art. 39a
ust. 1, w terminie, o ktérym mowa
w art. 39a ust. 6 albo 8, lub niezgto-
szenia zmian danych objetych tym
Rejestrem w terminie, o ktorym mo-
wa w art. 39a ust. 7;
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10.

11.

12.

13.

Art. 31t. 1.

5) uchylania sie od wykonywania obo-
wigzkéw cztonka Rady Konsultacyj-
nej albo nieprawidtowego wykony-
wania tych obowigzkdéw.

. Pracami Rady Konsultacyjnej kieruje

przewodniczacy wybrany sposrod jej
cztonkéw na pierwszym posiedzeniu
wiekszoscig 2/3 gtosdw przy obecnos-
ci co najmniej potowy jej cztonkow
w gfosowaniu tajnym.

Rada Konsultacyjna podejmuje
uchwaty zwyktg wigkszoscig gtosow
przy obecnosci co najmniej potowy jej
cztonkow.

W przypadku rownej liczby gtoséw de-
cyduje gtos przewodniczacego Rady
Konsultacyjne;.

Szczegodtowy tryb pracy Rady Konsul-
tacyjnej okresla regulamin pracy
uchwalony przez Rade Konsultacyjng
i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
soko$¢  wynagrodzenia  cztonkow
i przewodniczacego Rady Konsultacyj-
nej, uwzgledniajac zakres zadan Rady
Konsultacyjne;.

Agencja dziata na podstawie rocznego
planu finansowego zatwierdzonego
przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, obejmujacego przychody
i koszty Agencji.

. Przychodami Agencji sa:

1) przychody z tytutu optat za ocene
raportéw w sprawie oceny $wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz opraco-
wywania tych raportow;

2) dotacje celowe na finansowanie lub
dofinansowanie kosztéw realizacji
inwestycji;

3) dotacje podmiotowe na dofinanso-
wanie realizacji zadan Agencji,
o ktérych mowa w art. 31n pkt 1
lit. a oraz pkt 2, 3i 5;

4) darowizny i zapisy;

5) przychody z lokat;

6) inne przychody.

. Prezes Agencji zamieszcza na stronie

internetowej Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej informacje
o otrzymanych darowiznach zawiera-
jace:

1) kwote darowizny;

2) date dokonania darowizny;

3) imie i nazwisko albo nazwe (firme)
darczyncy.

. Kosztami Agencji sa koszty:

1) dziatalnosci Agencji, w szczegolnos-
ci koszty amortyzacji, koszty zwigza-
ne z utrzymaniem nieruchomosci,

koszty wynagrodzen wraz z pochod-
nymi, diety i zwroty kosztow po-
droézy;

2) realizacji zadan zleconych w zakre-
sie okreslonym w ustawie;

3) dziatania Rady Konsultacyjne;.

Art. 31u. 1. Tworzy sie fundusz podstawowy i fun-
dusz zapasowy Agencji.

2. Fundusz podstawowy Agencji od-
zwierciedla rownowartos¢ netto srod-
kéw trwatych, wartosci niematerial-
nych i prawnych oraz innych sktadni-
kéw majatku stanowigcych wyposaze-
nie Agencji na dzieh rozpoczecia przez
nig dziatalnosci.

3. Fundusz zapasowy Agencji zwieksza
sie o zatwierdzony zysk netto za rok
obrotowy i zmniejsza sie o zatwierdzo-
ng strate netto za rok obrotowy.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok
obrotowy w pierwszej kolejnosci po-
krywa strate z lat ubiegtych.

5. Agencja prowadzi rachunkowos$¢ na
zasadach okreslonych w ustawie
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunko-
wosci (Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 694,
z p6ézn. zm.3), z wytaczeniem art. 80
ust. 3 tej ustawy.

6. Prezes Agencji przygotowuje corocz-
nie sprawozdanie z dziatalnosci Agen-
cji oraz sprawozdanie z wykonania
planu finansowego za rok poprzedni.

7. Prezes Agencji, w terminie do dnia
30 kwietnia kazdego roku, przedstawia
do zatwierdzenia ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia sprawozdanie
finansowe wraz ze sprawozdaniami,
o ktérych mowa w ust. 6.

Art. 31v. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzér nad dziatalnoscia
Agencji, stosujac kryterium legalnosci,
rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci.

2. Do nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
stosuje sie odpowiednio przepisy
art. 173 wust. 2—9, art. 174—177,
art. 178 ust. 1—3, art. 179, 181, 183
i 184.

3. W ramach nadzoru minister wtasciwy
do spraw zdrowia jest uprawniony
w szczegolnosci do:

1) zadania udostepnienia mu przez
Agencje dokumentoéw zwigzanych
z jej dziatalnoscig lub ich kopii;

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz. 535, Nr 124,
poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 .
Nr 96, poz. 959, Nr 145, poz. 1535, Nr 146, poz. 1546
i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184,
poz. 1539 i Nr 267, poz. 2252, z 2006 r. Nr 157, poz. 1119
i Nr 208, poz. 1540, z 2008 r. Nr 63, poz. 393, Nr 144,
poz. 900, Nr 171, poz. 1056, Nr 214, poz. 1343 i Nr 223,
poz. 1466 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 341, Nr 77, poz. 649
i Nr 91, poz. 742.
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2) zadania przekazania wszelkich infor-
macji i wyjasnien, dotyczacych dzia-
talnosci Prezesa Agencji, zastepcow
Prezesa Agencji i Rady Konsultacyj-
nej oraz pracownikéw Agencji.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
przedstawiajac zadanie, o ktérym mo-
wa w ust. 3, wskazuje termin jego wy-
konania.

5. W razie stwierdzenia, na podstawie
uzyskanych informacji, wyjasnien i do-
kumentéw, o ktéorych mowa w ust. 3,
przypadkow naruszen prawa lub statu-
tu Agencji minister wtasciwy do
spraw zdrowia powiadamia Agencje
o stwierdzonych nieprawidtowosciach
oraz wydaje zalecenia majgce na celu
usuniecie stwierdzonych nieprawidto-
wosci i dostosowanie jej dziatalnosci
do przepisdw prawa lub statutu, wy-
znaczajac termin do usunigcia stwier-

dzonych nieprawidtowosci i dosto-
sowania dziatalnosci do przepisow
prawa.

Art. 31w. W przypadku naruszenia przez Agencje

prawa lub statutu, a takze w przypadku
odmowy udzielenia wyjasnien i informa-
cji, o ktérych mowa w art. 31v ust. 3, mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia moze
natozy¢ na Prezesa Agencji lub zastepce
Prezesa Agencji oraz na cztonka Rady
Konsultacyjnej odpowiedzialnego za te
naruszenia lub nieudzielanie wyjasnien
i informaciji kare pieniezng w wysokosci
do trzykrotnego miesiecznego wynagro-
dzenia tej osoby, wyliczonego na pod-
stawie wynagrodzenia za ostatnie 3 mie-
sigce poprzedzajgce miesigc, w ktéorym
natozono kare, niezaleznie od innych
srodkow nadzoru przewidzianych prze-
pisami prawa.

2) tryb potwierdzania skierowania na leczenie
uzdrowiskowe oraz wzor tego skierowania

— uwzgledniajac konieczno$é weryfikacji celo-
wosci skierowania na leczenie uzdrowiskowe.”;

12) po art. 34 dodaje sie art. 34a w brzmieniu:

JArt. 34a. Leki i wyroby medyczne okreslone

w wykazach, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 i art. 37 ust. 2, sg Swiadczeniami
gwarantowanymi.”;

13) w art. 36 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-

nieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekéw podstawowych i uzupetniaja-
cych,

2) wysokos¢ optaty ryczattowej za leki podsta-
wowe i recepturowe,

3) wysokosé odptatnosci za leki uzupetniajace,

4) wykaz lekow, ktdre moga by¢ traktowane ja-
ko surowce farmaceutyczne przy sporzadza-
niu lekéw recepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy
optata ryczattowa, oraz sposéb obliczania
kosztu sporzadzania leku recepturowego

— bioragc pod uwage stanowiska wyrazone
przez Zespoét do Spraw Gospodarki Lekami,
o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,
z pézn. zm.¥), zwany dalej ,Zespotem”, do-
stepnos¢ do lekow oraz bezpieczenstwo ich
stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu cho-
réb o znacznym zagrozeniu epidemiologicz-
nym i cywilizacyjnym, wptyw leku na bezpo-
$rednie koszty leczenia oraz kryteria, o ktérych
mowa w art. 31a ust. 1.”;

Art. 31x. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, szcze-
gotowy sposob i tryb przeprowadzania
kontroli Agencji, majac na celu zapew-
nienie wtasciwej realizacji nadzoru,
o ktérym mowa w art. 31v ust. 1.”;

14) w art. 37 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-
nieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okresli, w drodze rozporzgdzenia:

10) art. 32 otrzymuje brzmienie: 1) wykaz choréb, o ktérych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chordb, o ktérych mowa w ust. 1,
wykaz lekow i wyrobow medycznych, ktore
ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie,
o ktorym mowa w pkt 1, sg przepisywane
bezptatnie, za optatg ryczattowa lub za cze-
$ciowa odptatnoscig

JArt. 32. Swiadczeniobiorca ma prawo do $wiad-
czen z zakresu badan diagnostycznych,
w tym medycznej diagnostyki laborato-
ryjnej, wykonywanych na podstawie
skierowania lekarza ubezpieczenia zdro-
wotnego lub felczera ubezpieczenia zdro-

wotnego.”; — biorgc pod uwage stanowiska wyrazone

przez Zespot, dostepnosé do lekdw i wyrobow
medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania
oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 31a

11) w art. 33 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-

nieciu opinii Prezesa Funduszu oraz Naczelnej ust. 1.”:
Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporza- !
dzenia:

i L . . 4) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.

1) sposob wystawiania skierowania na lecze- ;7 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302,
nie uzdrowiskowe przez lekarza ubezpiecze- 7 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r.
nia zdrowotnego, Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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15) w art. 38 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-

nieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okresli, w drodze rozporzadzenia, limity cen le-
kéw posiadajacych te samg nazwe miedzyna-
rodowg oraz lekéw o réznych nazwach mie-
dzynarodowych, ale o podobnym dziataniu te-
rapeutycznym, a takze wyrobéw medycznych
wymienionych w:

1) wykazach lekéw podstawowych i uzupet-
niajacych, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1,

2) wykazie lekow i wyrobow medycznych,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2
— uwzgledniajac w szczegolnosci skutecznosé

i bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria,
o ktérych mowa w art. 31a ust. 1.”;

d) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

»3. Wnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Ze-
spot. Whnioski sa rozpatrywane przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktéorych mowa
w art. 31a ust. 1, oraz oceny raportu w spra-
wie oceny leku lub wyrobu medycznego
i stanowisk, o ktérych mowa w art. 31i
ust. 5, przekazanych przez Prezesa Agencji.

4. Zespo6t nie rozpatruje wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1, jezeli:

1) wniosek nie spetnia wymogow okreslo-
nych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego nie spetnia wymogow okres-
lonych w art. 31g ust. 2.”,

e) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia nie-
zwtocznie informuje Prezesa Agencji

16) w art. 39: o okolicznosciach, o ktérych mowa

w ust. 4.”;

17) w art. 39a:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

a) ust. 1c otrzymuje brzmienie:

»1c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, usta-
lajagc wykazy, o ktérych mowa w art. 36

ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2, moze doko-
nywaé, w drodze decyzji, weryfikacji pod
wzgledem zasadnosci pozostawania leku
lub wyrobu medycznego w okreslonym
wykazie, na podstawie kryteridow, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 3—10i 12 oraz w art. 31a
ust. 1.”,

b) w ust. 2 uchyla sie pkt 13,

c¢) po ust. 2c dodaje sie ust. 2d—2j w brzmieniu:

»2d. Do wniosku dotgczany jest raport w spra-
wie oceny leku lub wyrobu medycznego.
Whnioskodawca przekazuje raport jedno-
czesnie do Agencji w celu przygotowania
jego oceny.

2e. Raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego zawiera informacje, o ktérych
mowa w:

1) art. 31g ust. 2 — w przypadku leku, kto-
rego substancja czynna nie jest umiesz-
czona w wykazach, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 5 pkt 1i art. 37 ust. 2 pkt 2;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. c — w przypadku
leku, ktérego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o ktérych mo-
wa w art. 36 ust. 5 pkt 1i art. 37 ust. 2
pkt 2.

2f. Sporzadzenie oceny raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego przez
Agencje podlega optacie.

2g. Optata wynosi nie wiecej niz 150 000 zt.

2h. Optate wnosi sie na rachunek bankowy
Agencji.

2i. Potwierdzenie wniesienia optaty wniosko-
dawca dotfgcza do wniosku.

2j. W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 4,
optata jest zwracana na rachunek wskazany
przez wnioskodawce.”,

~2. W Rejestrze sg ujawniane korzysci uzyski-
wane przez cztonkéw grup i zespotow biora-
cych udziat w pracach nad przygotowaniem
wykazéw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cztonkéw
Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa
w art. 31s.”,

b) w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) darowiznie, jezeli jej warto$é przekracza
20 % przecietnego wynagrodzenia w gospo-
darce narodowej w poprzednim roku kalen-
darzowym ogtaszanego przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego na pod-
stawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach
z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych;”,

c¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Nowo powotani cztonkowie grup i zespo-
tow, o ktérych mowa w ust. 2, oraz Rady
Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s,
zgtaszaja informacje, o ktéorych mowa
w ust. 3i 4, wterminie 30 dni od dnia ich po-
wotania, za okres 12 miesiecy poprzedzaja-
cych dzieh powotania.”,

d) ust. 11—13 otrzymuja brzmienie:

»11. W przypadku niezgtoszenia informacji do
Rejestru w terminie, o ktérym mowa
w ust. 6 albo 8, lub niezgtoszenia zmian da-
nych objetych Rejestrem w terminie, o kt6-
rym mowa w ust. 7, cztonka grupy albo ze-
spotu, o ktérych mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s,
odwotuje sie niezwtocznie.

12. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4,
obejmuja rowniez informacje o korzys-
ciach uzyskanych przez matzonka cztonka
grupy albo zespotu, o ktéorych mowa
w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktorej
mowa w art. 31s.
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13. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3i 4, sg
przechowywane w Rejestrze przez 10 lat
od dnia powotania cztonka grupy albo ze-
spotu, o ktérych mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s.”;

18) w art. 39b ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Osoby niebedace cztonkami grup, zespotdw,

o ktérych mowa w art. 39a ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s,
przed przyjeciem zlecenia na przygotowanie
ekspertyzy albo innego opracowania dla gru-
py lub zespotu, sa obowigzane kazdorazowo
do ztozenia do Rejestru o$wiadczenia zawiera-
jacego informacje, o ktérych mowa w art. 39a

ptatnych wyroboéw medycznych beda-
cych przedmiotami ortopedycznymi
i srodkdw pomocniczych na zlecenie
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego
albo felczera ubezpieczenia zdrowot-
nego lub lekarza albo felczera niebe-
dacego lekarzem albo felczerem ubez-
pieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu
oraz zawart z oddziatem wojewddzkim
Funduszu umowe upowazniajaca go
do wystawiania takich recept, do wy-
sokosci limitu ceny okreslonego
w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d pkt 1.

ust. 3i 4, za ostatnie 12 miesiecy poprzedzaja-
cych ztozenie oswiadczenia.”;

19) w art. 40:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Udziat srodkéw publicznych w cenie wyro-
bu medycznego bedacego przedmiotem or-
topedycznym lub srodka pomocniczego nie
moze by¢ nizszy niz kwota stanowigca 50 %
limitu ceny okreslonego w przepisach wy-
danych na podstawie art. 31d pkt 1 dla wy-
robu medycznego bedacego przedmiotem
ortopedycznym lub s$rodka pomocniczego
albo ceny nabycia przedmiotu ortopedycz-
nego i srodka pomocniczego.”,

2. Uprawnionemu zotnierzowi lub pra-
cownikowi, w zakresie leczenia urazéw
lub choréb nabytych podczas wykony-
wania zadan poza granicami panstwa,
przystuguje prawo do bezptatnych wy-
robéw medycznych bedacych przed-
miotami ortopedycznymi i sSrodkow
pomocniczych na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo fel-
czera ubezpieczenia zdrowotnego lub
lekarza albo felczera niebedacego leka-
rzem albo felczerem ubezpieczenia
zdrowotnego, jezeli posiada uprawnie-
nia do wykonywania zawodu oraz za-
wart z oddziatem wojewddzkim Fundu-
Szu umowe upowazniajgcg go do wy-
stawiania takich recept, do wysokosci
limitu ceny okreslonego w przepisach

g wydanych na podstawie art. 31d pkt 1.

LArt. 42. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej nieza- 3. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 stosuje sie

b) uchyla sie ust. 4 i 5;
20) w art. 41 uchyla sie ust. 4;
21) art. 42 otrzymuje brzmienie:

kwalifikowane jako $wiadczenia gwa-
rantowane oraz odptatne $wiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane upraw-
nionym zotnierzom lub pracownikom
takze po ich zwolnieniu ze stuzby lub
ustaniu umowy o prace, w zwigzku
z urazami i chorobami nabytymi pod-
czas wykonywania zadan poza grani-
cami panstwa, pokrywa sie z budzetu
panstwa z czesci, ktérej dysponentem
jest Minister Obrony Narodowej.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej nieza-
kwalifikowane jako $wiadczenia gwa-
rantowane oraz odptatne $wiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane policjan-
tom, funkcjonariuszom Strazy Granicz-
nej, funkcjonariuszom Biura Ochrony
Rzadu, strazakom Panstwowej Strazy
Pozarnej, a takze pracownikom tych
stuzb, oraz po ich zwolnieniu ze stuzby
lub ustaniu umowy o prace, w zwigzku
z urazami nabytymi podczas wykony-
wania zadan poza granicami panstwa,
pokrywa sie z budzetu panstwa z czes-
ci, ktérej dysponentem jest minister
wtasciwy do spraw wewnetrznych.”;

22) art. 47 otrzymuje brzmienie:
JArt. 47. 1. Inwalidom wojennym i wojskowym,

cywilnym niewidomym ofiarom dzia-
tan wojennych oraz osobom represjo-
nowanym przystuguje prawo do bez-

odpowiednio.”;
23) w art. 48 po ust. 2 dodaje ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Ministrowie i jednostki samorzadu terytorial-
nego przekazuja projekt programu zdrowotne-
go celem jego zaopiniowania przez Agencje.

2b. Agencja sporzadza opinie w sprawie projektu
programu zdrowotnego w oparciu o kryteria,
o ktérych mowa w art. 31a ust. 1, w terminie
3 miesiecy od dnia otrzymania projektu tego
programu.”;

24) uchyla sie zatgcznik do ustawy.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach
(Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.%) w art. 7 w ust. 3
po pkt 7 dodaje sig¢ pkt 7a w brzmieniu:

»7a) o ktorych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze s$rodkéow publicz-
nych,”.

Art. 3. 1. Agencja Oceny Technologii Medycznych,
o ktérej mowa w art. 31m ust. 1 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, zwana dalej ,Agencjg”, wstepuje w prawa
i obowiazki Agencji Oceny Technologii Medycznych
utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia

5 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 .
Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10,
poz. 53, z 2007 r. Nr 15, poz. 80 oraz z 2008 r. Nr 8,
poz. 38 i Nr 10, poz. 73), zwanej dalej ,Agencjg utwo-
rzong na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia”.

2. Mienie Agencji utworzonej na podstawie zarzg-
dzenia Ministra Zdrowia staje sie z dniem wejscia
w zycie ustawy z mocy prawa mieniem Agencji i zali-
cza sie na jej fundusz podstawowy.

3. Umowy, na podstawie ktérych Agencja utworzo-
na na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia nabyta
prawo do uzywania nieruchomosci, wygasaja po upty-
wie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy, chyba
ze w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia ustawy w zy-
cie Prezes Agencji oswiadczy drugiej stronie umowy,
ze pozostaje nig zwigzany. O$wiadczenie Prezes Agen-
cji sktada na pismie pod rygorem niewaznosci.

4. Przejscie praw i mienia Agencji utworzonej na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia na Agencje
nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkéw
i optat.

Art. 4. 1. Bilans zamknigcia Agencji utworzonej na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia staje sie pod-
stawg do sporzadzenia bilansu otwarcia Agencji.

2. Plan finansowy Agencji na 2009 r. sporzadza sie
na podstawie planu finansowego na 2009 r. Agencji
utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia.

Art. 5. 1. Ujawnienie w ksiggach wieczystych praw
wtasnosci nieruchomosci i uzytkowania wieczystego
nieruchomosci, wynikajgcych z przejecia przez Agen-
cje mienia, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, nastepuje
na wniosek Prezesa Agencji.

2. Podstawe wpisu w ksiegach wieczystych stano-
wi ostateczna decyzja wydana przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia, potwierdzajgca przejecie
przez Agencje mienia, w trybie okreslonym w art. 3
ust. 2.

Art. 6. Agencja przejmuje zbiory danych prowa-
dzone przez Agencje utworzong na podstawie zarza-
dzenia Ministra Zdrowia, w tym zbiory danych osobo-
wych.

Art. 7. 1. Pracownicy Agencji utworzonej na pod-
stawie zarzagdzenia Ministra Zdrowia z dniem wejscia
w zycie ustawy stajg sie, z mocy prawa, pracownika-
mi Agencji.

2. Dyrektor Agencji utworzonej na podstawie za-
rzagdzenia Ministra Zdrowia wykonuje swoje zadania
do dnia powotania Prezesa Agencji.

3. Rada Konsultacyjna Agencji utworzonej na pod-
stawie zarzadzenia Ministra Zdrowia wykonuje zada-
nia Rady Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, do dnia powotania tej
Rady.

4. Rekomendacje wydane przez Agencje utworzo-
na na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja
waznosé.

Art. 8. Do rozpatrywania wnioskéw, o ktérych mo-
wa w art. 39 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zto-
zonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej usta-
wy, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 9. Przepisy wydane na podstawie art. 31d
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, stosuje sie do poste-
powan w sprawie zawarcia lub zmiany umoéw o udzie-
lanie $wiadczeh opieki zdrowotnej, poczawszy od
umow zawieranych na 2010 r.

Art. 10. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po-
dejmuje dziatania konieczne do rozpoczecia dziatalnos-
ci przez Agencje, a w szczegolnosci:

1) powotuje Komisje Inwentaryzacyjng w celu usta-
lenia mienia Agencji utworzonej na podstawie za-
rzgdzenia Ministra Zdrowia, ktdre zostanie przeka-
zane do Agencji, w tym okreslenia, ktore ze sktad-
nikdw majatkowych Agencji pochodzg z mienia
Skarbu Panstwa;

2) sporzadza wykazy mienia Agencji utworzonej na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia;

3) przygotowuje przejecie przez Agencje mienia
Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia, a w szczegdlnosci $rodkéw
trwatych i wyposazenia;

4) przygotowuje przejecie przez Agencje praw majat-
kowych i niemajatkowych Agencji utworzonej na
podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

2. Do czasu sporzadzenia bilansu zamkniegcia,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, Agencja wykonuje
uprawnienia Agencji utworzonej na podstawie zarza-
dzenia Ministra Zdrowia, w zakresie, w jakim ta jed-
nostka wykonywata te uprawnienia do dnia wejscia
w zycie ustawy.

Art. 11. 1. Kadencja 6 cztonkow pierwszej Rady
Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, trwa 3 lata.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do cztonkéw Ra-
dy Konsultacyjnej bedacych przedstawicielami pod-
miotéw, o ktérych mowa w art. 31s ust. 3 pkt 2—6
ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

Art. 12. Akty wykonawcze wydane na podstawie
art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o kto-
rej mowa w art. 1, zachowujg moc do czasu wejscia
w zycie aktow wykonawczych wydanych na podsta-
wie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szg ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 sierpnia
2010 .

Art. 13. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 3 lit. b, pkt 4 lit. b, pkt 5—8, pkt 9 w zakre-
sie dotyczacym art. 31d—31I ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 1, pkt 11—16, pkt 19—24, art. 2 i art. 12,
ktore wchodza w zycie z dniem 31 sierpnia 2009 r.;

2) art. 10, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: L. Kaczynski
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