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Dz.U. 2015 poz. 1991

USTAWA
z dnia 9 pazdziernika 2015 r.

0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636,

z pdzn. zm.?) wprowadza sic nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 1 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Przepisdw ustawy nie stosuje si¢ do podmiotdw leczniczych funkcjonujacych w formie jednostki wojsko-
wej w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 .
poz. 618, z pozn. zm.%).”;

w art. 2:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3)  certyfikat do uwierzytelniania danych — poswiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy
przez system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, stuzace do potwierdzania pochodzenia i integralnosci danych
przekazywanych lub udostgpnianych przez ustugodawce;”,

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) certyfikat do uwierzytelniania systemu — poswiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodaw-
cy przez system, o ktérym mowa wart. 7 ust. 1, stuzagce do uwierzytelniania systemu ustugodawcy
w Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, oraz wzajemnego uwierzytelniania systeméw te-
leinformatycznych ustugodawcéow;”,

c) wpkté6 lit. aib otrzymujg brzmienie:

»a) dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslone-
go rodzaju, w przypadku ustugodawcy bedacego $wiadczeniodawca, 0 ktdrym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.”), aptekg ogéInodostepng lub punktem aptecznym,

b) dokumentacje medyczng indywidualng, z wylaczeniem skierowan, w rozumieniu przepiséw wydanych na
podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2012 r. poz. 159, z p6zn. zm.”), wytworzong w postaci elektronicznej;”,

d) pkt1lil12 otrzymuja brzmienie:

»11) pracownik medyczny — osobe wykonujacg zawdd medyczny, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, oraz osobe uprawniong do $wiadczenia ustug farma-
ceutycznych, ktdra udziela $wiadczen opieki zdrowotnej lub $wiadczy ustugi farmaceutyczne w ramach
stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej;

1)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe¢ z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych, ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 2 grudnia 2009 r. 0 izbach lekarskich, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej oraz ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066 i 1918.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887, 1918
i 1991.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893, 1916 i 1991.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r.
poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163 i 1991.
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3)

4)

12) rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencje, liste, spis albo inny uporzadkowany
zbiér danych osobowych, jednostkowych danych medycznych lub danych niebedacych danymi osobowy-
mi, shuzacy do realizacji zadan publicznych, prowadzony przez podmiot funkcjonujacy w systemie ochro-
ny zdrowia;”,

e) w pkt 17 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 18 w brzmieniu:

,»18) zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie informacji — czynno$¢ w ramach $wiadczenia zdrowotnego
lub $wiadczenia zdrowotnego rzeczowego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktorej dane sg przetwarzane
w systemie informacji.”;

w art. 4 w ust. 3 w pkt 1;

a) uchylasig lit. e,
b) lit. i otrzymuje brzmienie:
»1) W przypadku os6b, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — numer paszportu albo innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamosc,”,
c) lit. m otrzymuje brzmienie:
»M) numer irodzaj dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych,”,
d) lit. r otrzymuje brzmienie:
»f) date zgonu,”,
e) w lit. s §rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sie lit. t=x w brzmieniu:
o) przyczyne zgonu,
u) informacje¢ o prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
v) numer identyfikacyjny platnika,
w) numer telefonu kontaktowego,
X) informacje¢ O sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobranie komdrek, tkanek
i narzadow ze zwlok ludzkich, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991);”;
wart. 5:
a) wust. 1
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1)  SIM;”,
— w pkt 2:
—— uchylasig lit. d,
—— lit. g otrzymuje brzmienie:
»g) Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia,”,
—— w lit. i $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. j w brzmieniu:
»)  Systemu Obstugi List Refundacyjnych;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie danych dotyczacych obiektéw
przestrzennych wykorzystuja za posrednictwem ustug dostgpnych w geoportalu infrastruktury informacji prze-
strzennej, o ktdrym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzen-
nej, referencyjne bazy danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6, 8, 9 i 11 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. —
Prawo geodezyjne i kartograficzne, a takze dostarczaja do geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej da-
ne adresowe ustugodawcow.”,

c) dodaje si¢ ust. 5w brzmieniu:

,»D. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powierzy¢, w drodze porozumienia, wtasciwemu ministro-
wi wykonywanie zadan zwigzanych z utrzymaniem, obstugg techniczng oraz zachowaniem ciggtosci funkcjono-
wania systemow teleinformatycznych.”;
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5)

6)

7)

w art. 7:

a) wust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

1) dostep wojewoddw do danych zbiorczych niezbednych do realizacji zadan okreslonych w art. 10 i art. 95a
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych;”,

b) dodaje sie ust. 4 i 5w brzmieniu:

4. Za posrednictwem systemow teleinformatycznych, dla ktrych administratorem systemu jest jednostka
podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia lub Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, dane sa udostepniane uprawnionym
uzytkownikom identyfikowanym w co najmniej jednym ztych systemOw oraz prezentowane w systemie,
w ktorym ci uzytkownicy sg identyfikowani.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki techniczne umozliwia-
jace udostepnianie danych w sposéb okreslony w ust. 4, majac na wzgledzie konieczno$é zapewnienia bezpie-
czenstwa i integralnosci danych.”;

po art. 8 dodaje si¢ art. 8a w brzmieniu:

»Art. 8a. Minimalne wymagania dla systeméw, o ktérych mowa wart. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1,
art. 17 ust. 1, art.22 ust.1 iart. 26 ust. 1, zwiazane Zz bezpieczenstwem przetwarzania iudostgpniania danych
w postaci elektronicznej uwzgledniaja, w przypadku danych dotyczacych:

1)  ustugobiorcow bedgcych:

a) funkcjonariuszami Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Agencji Wywiadu, Centralnego Biura Anty-
korupcyjnego oraz funkcjonariuszami albo zomierzami Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Stuzby
Wywiadu Wojskowego, zwanych dalej ,,stuzbami specjalnymi”,

b) cztonkami rodzin, wrozumieniu art. 5 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, funkcjonariuszy i zotnierzy stuzb specjalnych,

2)  podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej

— ochrong tych danych w zakresie wykonywania obowigzkow, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 24 maja
2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2015 r. poz. 1929), art. 24
ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U. z 2014 r. poz. 1411, z pozn.
zm.®) i art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. 0 Stuzbie Kontrwywiadu Wojskowego oraz Stuzbie Wywiadu
Wojskowego (Dz. U. z 2014 r. poz. 253, z pézn. zm."), oraz mozliwos¢ uzyskania przez stuzby specjalne informaciji
0 osobach przetwarzajacych w SIM dane dotyczace tych ustugobiorcow i podmiotow.”;

po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

LArt. 9a. 1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, art. 23 ust. 6, art. 24 ust. 6, art. 26 ust. 6,
art. 28 ust. 2, art. 29 ust. 5 i 6, art. 30 ust. 3 oraz art. 30a ust. 4, w celu zapewnienia eksploatacji systemow teleinfor-
matycznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 i 2, art. 23 ust. 1 i 2, art. 24 ust. 1 i 2, art. 26 ust. 1 i 2, art. 28 ust. 1,
art. 29 ust. 1 i 2, art. 30 ust. 1 i 2 oraz art. 30a ust. 1 i 2, moze upowazni¢ administratora systemu, o ktérym mowa
w art. 10 ust. 7, art. 23 ust. 5, art. 24 ust. 7, art. 26 ust. 8, art. 28 ust. 23, art. 29 ust. 7, art. 30 ust. 4 oraz art. 30a ust. 3,
do powierzania przetwarzania danych przetwarzanych wtych systemach podmiotom wyspecjalizowanym
w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych.

2. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych
mowa w ust. 1, sa obowiazane do stworzenia warunkéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone
przetwarzanych danych, w szczegdlnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata. Dane przetwarzane
w systemach, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach wy-
danych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

3. Administrator danych, oktérym mowa wust. 1, moze kontrolowa¢ podmioty wyspecjalizowane
w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktdrych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji
wymagan, 0 ktorych mowa w ust. 2, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w systemach,
0 ktérych mowa w ust. 1.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1217, 1224
i 1268.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 502 i 1055 oraz z 2015 r. poz. 1066
i 1224.
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8)

9

4. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemdw teleinformatycznych, o ktérych
mowa w ust. 1, nie moga powierzaé innym podmiotom przetwarzania danych przetwarzanych w systemach,
o ktérych mowa w ust. 1.

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1,
przez podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemdéw teleinformatycznych, o ktérych
mowa w ust. 1, w szczego6lnosci W zwiazku z ich likwidacja, sa one obowigzane do przekazania tych danych admini-
stratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 1. Administrator danych moze upowazni¢ administratora systemu SIM,
0 ktérym mowa w ust. 1, do przyjecia tych danych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych
mowa w ust. 1, sag obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych ze $wiadczeniobiorcami uzyska-
nych w zwigzku z powierzeniem przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1.
Podmioty te sa zwigzane tajemnicg takze po $mierci $wiadczeniobiorcy.”;

w art. 10:
a) wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) dane dotyczace udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétfinansowanych ze
srodkow publicznych oraz kwoty $rodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie tych swiadczen,
o0 ktdrych mowa w art. 192 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych;”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4, sa pozyskiwane do SIM z systemow teleinformatycznych ustu-
godawcow.”,

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

,»6a. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, sg pozyskiwane do SIM z systeméw teleinformatycznych plat-
nikow, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.”;

wart. 11:

a) ust. 1i2 otrzymujg brzmienie:

»1. Ustugodawcy prowadza elektroniczng dokumentacje medyczng, 0 ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b.
Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13, jest prowa-
dzona przez ustugodawcoéw w formatach zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktérym mowa
w art. 36 ust. 1, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne, zawarte w elektronicznej dokumentacji me-
dycznej ustugobiorcy, zgromadzone w systemie teleinformatycznym ustugodawcy, sa udostgpniane za posred-
nictwem SIM. Udostegpnianie danych nastepuje za zgoda ustugobiorcy.”,

b) dodaje sie ust. 4-8 w brzmieniu:
4. Dane, 0 ktérych mowa w ust. 3, obejmuja:
1)  dane ustugodawcy:
a) identyfikator,
b) pelng nazwe;
2)  dane ustugobiorcy:
a) identyfikator,
b) identyfikator w systemie ustugodawcy, jezeli jest inny niz wskazany w lit. a,
c) imig i nazwisko,
d) date urodzenia,
e) pteé;

3)  dane pracownika medycznego, ktory uczestniczyt w zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie in-
formacji lub wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczna, lub zamiescit dane w SIM:

a) identyfikator,
b) imie i nazwisko,
c) zawdd lub specjalizacje;
4)  dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:
a) identyfikator nadawany w systemie ustugodawcy,
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5)

6)

7)
8)

9)

10)
11)
12)

13)

1)
2)

b) identyfikator skierowania, na podstawie ktorego nastapito dane zdarzenie, jezeli dotyczy,

c) typ, sposréd typéw zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36
ust. 1, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

d) date rozpoczecia i zakonczenia,
€) rozpoznania,
f)  wykonane procedury medyczne, jezeli dotyczy,

g) numer identyfikacyjny platnika, 0 ktdrym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, ktéry finansuje lub wspoétfinansu-
je udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej finansowanego ze §rodkow publicznych,

h) numer wpisu do ksiegi glownej przyjeé i wypisow, jezeli dotyczy,

i) kod trybu przyjecia i wypisu osoby, ktdrej udzielono $wiadczenia zdrowotnego, w przypadku pobytu
w oddziale szpitalnym, jezeli dotyczy;

dane miejsca wystapienia zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:
a) identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia,

b) nazwe,

c) adres,

d) kod specjalno$ci komorki organizacyjnej, w ktdrej wystapitlo zdarzenie medyczne przetwarzane
w systemie informacji, stanowiacy cze$¢ VIl systemu resortowych kodow identyfikacyjnych,
0 ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) kod dziedziny medycyny lub pielegniarstwa, ktérego dotyczy zdarzenie medyczne przetwarzane
w systemie informacji lub wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna, stanowigcy cze$¢ X
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktdrym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

dane elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, wytworzonej w zwigzku
ze zdarzeniem medycznym przetwarzanym w systemie informacji:

a) identyfikator ustugodawcy nadawany przez system,

b) rodzaj,

c) date wytworzenia,

d) format,

e) rozmiar,

f) powiazane z nig procedury medyczne,

g) tryb udostgpniania,

h) identyfikator ustugodawcy odpowiedzialnego za jej przetwarzanie i udostepnianie;
elektroniczng dokumentacje medyczng, 0 ktérej mowa w art. 14 ust. 4;

dane dotyczace realizacji recepty, potwierdzenia albo realizacji zlecenia w postaci elektronicznej, informa-
cji 0zmianie statusu skierowania w postaci elektronicznej lub decyzji dotyczacej deklaracji wyboru,
0 ktorej mowa w art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych;

whniosek o udostepnienie elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli dotyczy;

dane potwierdzajace udostgpnienie elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli dotyczy;

dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3 lit. a;

dane dotyczgce zmiany dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, jezeli dotyczy:
a) imie i nazwisko pracownika medycznego, ktéry dokonat zmiany,

b) identyfikator pracownika medycznego, ktéry dokonat zmiany,

C) przyczyne zmiany;

inne dane niebedace danymi osobowymi, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13.
5. Ustugodawca zamieszcza w SIM:

W czasie rzeczywistym, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7 i 8;

niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 1 dnia od zakonczenia zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-6 i 9-13.
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10)

11)

12)

6. W przypadku gdy jest to uzasadnione potrzeba realizacji zadan okreslonych w art. 35 ust. 1 ustawy
z dnia 24 maja 2002 r. 0 Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu, ustugodawca, bedacy
podmiotem leczniczym utworzonym przez Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Szefa Agencji
Wywiadu, moze nie zamieszcza¢ w SIM danych, o ktérych mowa w ust. 3, dotyczacych ustugobiorcy bedacego
funkcjonariuszem Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego albo Agencji Wywiadu.

7. Jezeli ustawa zastrzega dla wytwarzania dokumentacji medycznej forme pisemng lub rownowazna,
uznaje sig, ze elektroniczna dokumentacja medyczna spelnia wymagania formy pisemnej lub réwnowaznej takze
wtedy, gdy forma zostala zastrzezona pod rygorem niewaznoSci.

8. Udostepnienie danych, o ktérych mowa w ust. 2, bez posrednictwa SIM, nastepuje na zasadach okreslo-
nych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

w art. 12 ust. 3-5 otrzymuja brzmienie:

»3. Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upowazniona ma dostep do danych,
w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien
okres§lonych w ust. 1 pkt 3i 7.

4. Pratnikom, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw oraz danych dotyczacych ustugodawcow, przetwarzanych
w SIM, w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawo do pobrania
z modutu statystyczno-rozliczeniowego danych niezbednych do rozliczania udzielonych $wiadczen opieki zdrowot-
nej.

5. Wojewodzie przystuguje dostep do zbiorczych danych przetwarzanych w SIM, w zakresie niezbednym do
realizacji zadan okreslonych w art. 10 i art. 95a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkow publicznych, w ramach posiadanych uprawnien.”;

w art. 14:
a) wust. 2:
— uchyla sie pkt 2,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) dane umieszczone przez ushugobiorce, jego przedstawiciela ustawowego lub osobg przez niego upo-
wazniong dotyczace:

a) stanu zdrowia ustugobiorcy, jezeli ma to znaczenie dla udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesénia
2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,

b) os6b, ktére nalezy poinformowaé 0 stanie zdrowia ustugobiorcy w stanach naglego zagrozenia
zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownic-
twie Medycznym albo w przypadku jego $mierci;”,

— dodaje sie pkt 4 i 5 w brzmieniu:

»4) informacje, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

5) dane umieszczone przez ushugodawce, dotyczace wymiany informacji miedzy ustugodawca
a ustugobiorcg, prowadzonej przy wsparciu systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7
ust. 1, inicjowanej przez ustugobiorce.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. a, moga by¢ umieszczone w module podstawowym takze
przez pracownika medycznego.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Modut zlecen zawiera skierowania, recepty i zlecenia, majace posta¢ elektroniczna, umozliwiajace
ushugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okre$lonego rodzaju, atakze dane, o ktoérych mowa
wart. 11 ust. 4.7,

w art. 15:

a) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g—r oraz u—x.”,
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b) ust. 3-5 otrzymuja brzmienie:
,»3. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. m—p oraz
u, przekazuja ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.
4. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. j—l oraz w,
przekazuja ustugobiorcy.
5. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, jako organ prowadzacy rejestr PESEL, o ktérym mowa
w przepisach o ewidencji ludnosci:
1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1
lit. a—d, g, horazr;
2)  zapewnia staly dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g, h oraz r.”;
13) wart. 16:
a) wust. 2:
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) numerdéw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o ktdrym mowa w art. 2 pkt 9
lit. a, jezeli dotyczy;”
— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 6-10 w brzmieniu:
»,06) numeru telefonu;
7)  dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, cofniecia lub wygasnigcia zezwolenia oraz dat wpisu do Krajowe-
go Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru
Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo rejestru podmiotéw wyko-
nujacych dziatalno$¢ lecznicza lub wykre§lenia ztych rejestrow, aw przypadku ustugodawcy,
o0 ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 3, dat rozpoczecia obowigzywania, rozwiazania lub wygasnigcia
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;
8)  numeru zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
9) nazwy i identyfikatora organu wydajacego zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
10) godzin pracy.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Do identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sa dane z rejestru podmiotéw wykonujacych dzia-
talnos¢ lecznicza, 0 ktorym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.”,
¢) uchyla sie ust. 4,
d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,»D. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu potwierdzenia pochodzenia
i integralno$ci danych w odniesieniu do:
1)  procesu realizacji recepty;
2)  procesu realizacji zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej;
3)  procesu realizacji zlecenia na naprawe w postaci elektronicznej;
4)  potwierdzenia udostepnienia dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, ustugobiorcy;
5)  przekazania danych o zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji lub elektronicznej do-
kumentacji medycznej, udostepnianej za posrednictwem SIM.”,
e) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Da. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania systemu w celu uwierzytelnienia systemu
teleinformatycznego ustugodawcy:

1)  wSIM;
2) w procesie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej migdzy systemami teleinformatycznymi
ushigodawcow.”;
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14) wart. 17:

a)

b)

c)

d)

W ust. 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W ramach Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, do nadanego pracownikowi medycznemu iden-
tyfikatora, sg przyporzadkowane dane dotyczace:”,

— uchyla sie pkt 3,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy;”,
— uchyla sie pkt 5,
— w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7-9 w brzmieniu:
»7) daty zgonu, jezeli dotyczy;
8)  zatrudnienia u ustugodawcy;
9)  zawodu i specjalizacji, jezeli dotyczy.”,
po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Pracownikdw Medycznych dane umozliwiajgce
identyfikacje¢ pracownika medycznego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2,4, 6,81 9.

2b. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2, dane te ustugodawca przekazuje niezwlocznie,
nie pdzniej jednak niz w terminie 3 dni od zmiany.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Pracownik medyczny uzywa bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy
waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicz-
nym lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2)  wniosku o dostep do danych umozliwiajagcych pobranie z SIM elektronicznej dokumentacji medycznej lub
danych z tych dokumentéw, w zakresie niezbednym do wykonywania badan diagnostycznych, zapewnie-
nia ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne;

3)  wniosku o dostgp do danych przetwarzanych w SIM umozliwiajacych wymiang migdzy ustugodawcami
danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej.”,

dodaje sie ust. 5 i 6 w brzmieniu:

,»D. Data zgonu pracownika medycznego jest przekazywana do Centralnego Wykazu Pracownikéw Me-
dycznych za posrednictwem Centralnego Wykazu Ustugobiorcow.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje date zgonu pracownika medycznego do podmiotéw
prowadzacych rejestry pracownikéw medycznych.”;

15) po art. 17 dodaje sie art. 17a-17c w brzmieniu:

1)

2)

LArt. 17a. 1. Tworzy sie rejestr medyczny — Centralny Wykaz Produktdéw Leczniczych.
2. Centralny Wykaz Produktow Leczniczych zawiera dane:

0 ktoérych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991);

przetwarzane w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, o ktorym mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, obejmuja-
ce:

a) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz date¢ jego wydania i termin waz-
nosci,

b) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

€) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli dotyczy,

d) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

e) nazwe i adres wytworcy oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii,
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3)

4)

1)
2)

3)

f) pelne okreslenie sktadu jakosciowego produktu leczniczego,

g) kategorie dostepnosci produktu leczniczego,

h) okres waznosci produktu leczniczego,

i) kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
j) informacje na temat warunkéw przechowywania i transportu produktu leczniczego,

k) charakterystyke produktu leczniczego,

1)  wskazania i przeciwwskazania stosowania,

m) imie¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za ciagty nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego;

zawarte w decyzjach wydawanych na podstawie art. 121-122a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne:

a) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

b) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje,

€) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

d) wielko$¢ opakowania,

€) numer serii,

f) date wydania decyzji,

g) o0znaczenie organu,

h) rodzaj rozstrzygniecia,

i) przyczyny wydania decyzji;

0 ktérych mowa w art. 4d ust. 3 i 4 i art. 4e ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
3. Dane do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych, o ktérych mowa w ust. 2:
pkt 1 i 4 — przekazuje minister wtasciwy do spraw zdrowia;

pkt 2 — przekazuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

pkt 3 — przekazuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
4. Organem prowadzacym Centralny Wykaz Produktow Leczniczych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17b. Administratorem systemu rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1,

art. 17 ust. 1, art. 17a ust. 1, jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 17c. 1. Podstawg identyfikacji w systemie informacji ustugobiorcy, ustugodawcy, miejsca udzielenia

$wiadczenia opieki zdrowotnej i pracownika medycznego jest unikalny identyfikator.

2. ldentyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku osob, ktérym nie nadano

numeru PESEL, inny numer identyfikacyjny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

1)

2)

3)

1)

3. ldentyfikator ustugodawcy stanowi:

dla podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza — | cze$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, a w przypadku gdy ustugodawcg jest podmiot dziatajacy na pod-
stawie wpisu do rejestru prowadzonego przez okregows izbe lekarskg albo okregowa izbe pielegniarek
i potoznych, identyfikatorem ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru podmiotéw wykonuja-
cych dziatalno$¢ leczniczg wraz z kodem wiasciwej izby, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

dla aptek — unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych;

dla podmiotéw realizujgcych czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — 9-znakowy numer
REGON.

4. ldentyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej stanowi:

dla podmiotdéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczag — kod utworzony w sposéb okres$lony w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 18 z czgsci kodu z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa
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16)

17)

w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczni-
czej;
2)  dla aptek — identyfikator ustugodawcy, 0 ktbrym mowa w ust. 3 pkt 2;

3) dla podmiotdw realizujacych czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — unikalny identyfikator
nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

5. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania zawodu, a w przypadku oséb,
ktérym nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu, numer PESEL. W przypadku os6b, ktérym nie nadano nu-
meru prawa wykonywania zawodu oraz numeru PESEL, identyfikator pracownika medycznego stanowi numer iden-
tyfikacyjny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 18.”;

art. 18 otrzymuje brzmienie:

»ATrt. 18. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyza-
cji okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob identyfikacji ustugobiorcow, ustugodawcow, pracownikow
medycznych i miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia inte-
gralnoéci danych niezbednych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicz-
nych.”;

w art. 19:
a) wust. 1:

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych albo programéw polityki
zdrowotnej,”,

— dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

»4) monitorowania i oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagno-
stycznych lub procedur medycznych”,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»la. Rejestry medyczne mozna tworzy¢ w zakresie:
1)  chordb krwi i narzagdéw krwiotwdrczych;
2)  chorodb przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych;
3)  choréb nowotworowych;
4)  chordb oka i przydatkéw oka;
5)  chordb skory i tkanki podskdrnej;
6)  chordb ucha i wyrostka sutkowatego;
7)  chordb uktadu kostno-mie$niowego i tkanki tacznej;
8)  chordb uktadu krazenia;
9)  chordb uktadu moczowo-ptciowego;
10) choréb uktadu nerwowego;
11) chor6b uktadu oddechowego;
12) choréb uktadu pokarmowego;
13) chorob rzadkich;
14) chor6b zakaznych i pasozytniczych;
15) dotyczacym cigzy, porodu i potogu;
16) medycznie wspomaganej prokreacji;
17) medycznych badan laboratoryjnych;

18) standw zagrozenia zycia w okresie przedszpitalnym i w trakcie hospitalizacji w oddziatach anestezjologii
i intensywnej terapii;

19) standw zdrowia rozpoczynajacych sie w okresie okotoporodowym;

20) urazdw, zatru¢ i innych skutkéw dziatania czynnikdw zewngtrznych;

21) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych;
22) zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania;
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c)

23) zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej.”,

uchyla sig ust. 6;

18) w art. 20:

a)

b)

w ust. 1:
— uchyla si¢ pkt 1,

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»D) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3,”,

— po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

»Da) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrdd identyfikatordw okreslonych w art. 17¢
ust. 2-5,”,

dodaje sie ust. 5-10 w brzmieniu:

»D. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji systemu teleinformatycznego admi-
nistrator danych, o ktérym mowa w ust. 4, moze upowazni¢ podmiot prowadzacy rejestr medyczny do powierze-
nia przetwarzania danych zawartych w rejestrze podmiotom wyspecjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury
techniczno-systemowej i zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej i zapewnianiu ob-
stugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 5, sa obowigzane do stworzenia warun-
kéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone przetwarzanych danych, w szczegdlnosci zabez-
pieczenia danych przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich mo-
dyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg. Dane gromadzone w rejestrach medycznych podlegaja ochro-
nie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

7. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 4, moze kontrolowa¢ podmioty wyspecjalizowane
w zapewnianiu obstugi technicznej systemoéw teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 5, w zakresie realiza-
cji wymagan, o ktérych mowa w ust. 6, oraz sposobu realizacji celéw powierzenia danych przetwarzanych
w rejestrach medycznych.

8. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemoéw teleinformatycznych,
o ktdrych mowa w ust. 5, nie moga powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych zawartych w rejestrach
medycznych.

9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych w rejestrach medycznych przez podmioty wyspecjali-
zowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 5, lub pod-
mioty prowadzace rejestry medyczne, w szczegdlnosci W zwigzku z ich likwidacja, sa one obowiazane do prze-
kazania tych danych administratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 4. Administrator danych, o ktérym mowa
w ust. 4, moze upowazni¢ podmiot prowadzacy rejestr medyczny do przyjecia tych danych.

10. Podmioty, o ktdrych mowa w ust. 6, sa obowiazane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych
ze $wiadczeniobiorcami uzyskanych w zwiazku z powierzeniem przetwarzania danych, o ktérym mowa w ust. 1.
Podmioty te sa zwigzane tajemnicg takze po $§mierci §wiadczeniobiorcy.”;

19) wart. 22:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow do Systemu RUM — NFZ okreslaja przepisy wy-
dane na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rod-
koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.”,

ust. 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

,»,0. System RUM — NFZ udostgpnia SIM dane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, oraz dane doty-
czace realizacji recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego Oraz
wyroby medyczne, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych.
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20)

21)

22)
23)

24)

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji,
po zasiggnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna
funkcjonalno$¢ Systemu RUM — NFZ oraz szczegotowy zakres danych przetwarzanych przez SIM za posrednic-
twem Systemu RUM — NFZ sposrod danych przekazywanych NFZ na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz art. 45
ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrob6w medycznych, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia jednorodnosci zakresu
i rodzaju danych oraz niezbgdno$¢ przetwarzania danych przez SIM za posrednictwem Systemu RUM — NFZ dla
ustugobiorcow i ustugodawcow.”;

w art. 23 w ust. 2:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1i 2 lit. c, e, h oraz i;”,
b) w pkt 3 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) dane o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2-4
i art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej.”;

w art. 24 w ust. 2 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

.»D) dane, o ktdrych mowa w art. 106 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.”;
uchyla sig art. 25;

w art. 26:

a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) umozliwienie ustugodawcom iinnym podmiotom obowigzanym do sktadania informacji izgloszen
0 zagrozeniach do rejestrow, o ktérych mowa w ust. 2, w postaci dokumentu elektronicznego.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane:

1)  zawarte w zgloszeniach, o ktdrych mowa wart. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 iart. 29 ust. 3 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r.
poz. 947, z pozn. zm.);

2) o zachorowaniach na grype i podejrzeniach zachorowan na grypg W postaci ustrukturyzowanej;

3)  przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych w zwigzku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportéw oraz informa-
Cji 0 niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczni-
czego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.”,

c) wust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1)  pktli?2-sapanstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni oraz panstwowi graniczni inspektorzy sanitarni;”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 27:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opie-
ki Zdrowotnej jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.”,

b) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.”;

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138 oraz z 2015 r. poz. 1365, 1916
i 1991.
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25)

26)

27)

w art. 28:

a) ust.1i2 otrzymujg brzmienie:

»1. System Monitorowania Kosztow Leczenia jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, niezbednych do okreslenia taryfy swiadczen opieki
zdrowotnej.

2. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasci-
wa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

2b. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ma prawo dostepu i przetwarzania danych prze-
twarzanych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne i strukture dokumentéw elek-
tronicznych, umozliwiajagcych przekazywanie raportdw zawierajgcych dane, o ktérych mowa w art. 31lc
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych, drogg elektroniczng oraz minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych oraz konieczno$¢ ochrony przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.”;

w art. 29 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

»8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-
-techniczne oraz strukture dokumentéw elektronicznych, umozliwiajacych przekazywanie danych, o ktérych mowa
w ust. 2, drogg elektroniczng oraz minimalng funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci
zakresu irodzaju danych oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostepem
i ujawnieniem.”;

w art. 30:
a) woust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»D) wsparcie przygotowania i realizacji uméw, o ktdrych mowa w art. 16j ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ramach modutu System Informatyczny Rezydentur.”,

b) wust. 2:

— pkt 2—4 otrzymujg brzmienie:

»2) art. 14f ust. 1, art. 16 ust. 10, art. 169 ust. 1, art. 16p ust. 6 i art. 16x ust. 1-4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty;

3)  art. 107zc ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4)  art. 30zb ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;”,

— dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:
»D) art. 10g ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym.”,

¢) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych sa przetwarzane réwniez dane,
w zakresie wskazanym w:

1) art. 7b, art. 14d, art. 14e, art. 16, art. 16c, art. 16e, art. 16f, art. 16j, art. 16|1-16rb, art. 16s, art. 16u,
art. 16w, art. 18, art. 19f i art. 199 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2)  art. 30b—30j, art. 301-30q, art. 30u-30za i art. 30zc—30zf ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce labo-
ratoryjnej;

3) art. 107a, art. 107c-107i, art. 107k-107p, art. 107z-107zb i art. 107ze-107zg ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4)  art. 67, art. 71-73, art. 76-79 i art. 82 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potozne;j;
5)  art. 10b-10g ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym.”,
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28)

29)

30)

d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.”,

e) dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

»9. Warunkiem dokonywania przez osoby uprawnione na podstawie odrgbnych przepisdéw czynnosci
w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest zatozenie konta w tym systemie, uwie-
rzytelnienie tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby okre$lonych tymi przepi-
sami.”;

po art. 30 dodaje sie art. 30a w brzmieniu:

LArt. 30a. 1. System Obstugi List Refundacyjnych jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sg przetwa-
rzane dane niezbedne do wydania decyzji w sprawie objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego.

2. Za posrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych sg sktadane wnioski, 0 ktdrych mowa w art. 24-29
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, zataczniki do tych wniosk6w oraz inne wnioski, pisma ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz pisma strony w postgpowaniu w sprawie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Obstugi List Refundacyjnych jest minister wtasciwy
do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji okre-
§li, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Obstugi List Refundacyjnych, majac na uwadze
konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych oraz koniecznosé ochrony przetwarzanych danych przed nieupraw-
nionym dostgpem i ujawnieniem.”;

art. 31 otrzymuje brzmienie:

»Art. 31. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyza-
cji okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny spetnia¢ systemy, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1
i art. 30 ust. 1, oraz ich minimalng funkcjonalno$¢, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci da-
nych.”;

w art. 35:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Udostepnienie jednostkowych danych medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub
z modutdéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, nastepuje za zgoda ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego
lub osoby przez niego upowaznionej. Wyrazajac zgode, wskazuje sie zakres czasowy i przedmiotowy dostepu do
jednostkowych danych medycznych.”,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Nie wymaga zgody dostgp pracownika medycznego wykonujacego zawdd u ustugodawcy do danych
osobowych i innych jednostkowych danych medycznych ustugobiorcy, przetwarzanych w SIM, ktére wytworzyt
w zwigzku z wykonywaniem zawodu u tego ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne do prowadzenia diagnostyki
lub zapewnienia ciggtosci leczenia.”,

¢) uchylasieust. 213,

d) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a i 3b w brzmieniu:

»3a. Dostep do danych, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3, przystuguje pracownikowi medycznemu
wykonujacemu zawod u ustugodawcy. Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upo-
wazniona moze wyrazi¢ sprzeciw wobec dostepu do tych danych.

3b. Ztozenie przez ustugobiorce, jego przedstawiciela ustawowego lub osobe przez niego upowazniong
o$wiadczenia 0 wyrazeniu zgody albo sprzeciwu, zgodnie z ust. 1 lub 3a, o$wiadczenia 0 wycofaniu zgody albo
sprzeciwu oraz okreslenie zakresu dostepu do danych, o ktbrym mowa w ust. 1, nastepuje w postaci elektronicz-
nej, przez system teleinformatyczny udostgpniony przez jednostke podleglta ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.”,
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31)

32)

33)

34)

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Brak zgody jest nieskuteczny wobec ptatnika, 0 ktdrym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie
jednostkowych danych medycznych jest zwigzane z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych w art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4,6 i 8.”,

f) dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

.D. Przepisy ust. 1-4 nie naruszaja przepisdw o dostgpie do danych zawartych w dokumentacji medycznej
w sposéb okreslony ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

w art. 36 w ust. 1:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) poprawa dostgpu ustugobiorcow i ustugodawcow do informacji z zakresu ochrony zdrowia, w tym infor-
macji promujacych profilaktyke i zdrowy styl zycia;”,
b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

»1a) gromadzenie dostepnych informacji w zakresie ksztatcenia i doskonalenia zawodowego przeznaczonych
dla pracownikéw medycznych;

1b) udostepnienie informacji w zakresie elektronicznego dostepu do danych o udzielonych i planowanych
$wiadczeniach zdrowotnych;”;

w art. 40 dodaje si¢ ust. 5 i 6 w brzmieniu:

»D. W stosunku do jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, w zakresie przetwarzania przez nig jednostkowych da-
nych medycznych, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 24 ust. 4—6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

6. Osoby wykonujgce czynnos$ci w ramach przetwarzania jednostkowych danych medycznych przez jednostke,
0 ktdrej mowa w ust. 2, sg obowigzane do zachowania w tajemnicy jednostkowych danych medycznych, o ktérych
powziety wiedze.”;

art. 56 otrzymuje brzmienie:

,Art. 56. Do dnia 31 grudnia 2017 r. elektroniczna dokumentacja medyczna moze by¢ wystawiana w postaci
papierowej lub elektronicznej.”;

art. 58 otrzymuje brzmienie:

»Art. 58. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2012 r. poz. 1133 oraz z 2013 r. poz. 1245)

w art. 4 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do wystawiania recept stosuje si¢ od-
powiednio art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 .
poz. 464, z pézn. zm.”) oraz art. 95b-96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'?).”,

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1429 i 1491) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 2a po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7, mogg by¢ udzielane przez farmaceute za po-
$rednictwem systemoOw teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.”;

9)
10)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893 i 1991.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz.322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
z2012r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
1926 i 1991.
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2)

1)

2)

w art. 8:

a)

b)

w ust. 2:
— w pkt 2 w lit. f $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. g w brzmieniu:

»0) informacje dotyczace dopetnienia obowiazku podnoszenia kwalifikacji zawodowych wynikajacego
z art. 107zf ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”,

— w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 i 5 w brzmieniu:
»4) numer PESEL,;
5)  date zgonu.”,

po ust. 4b dodaje si¢ ust. 4c w brzmieniu:

»4c. Dane zawarte w rejestrze farmaceutow moga zostaé udostgpnione podmiotom bioragcym udziat
w procesie ksztalcenia podyplomowego farmaceuty:

1)  uczelniom wyzszym,
2)  Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
3)  Centrum Egzaminéw Medycznych,

4)  podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni wyzszych prowadzacych studia na kierunku farmacja,
ktére uzyskaty akredytacj¢ okreslona w art. 107a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne,

5)  wojewodom,
6)  konsultantom krajowym w ochronie zdrowia

—w zwigzku z wykonywanymi przez nich zadaniami.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, 1633
i 1893) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

w art. 2 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Lekarz, lekarz dentysta moze wykonywaé czynnosci, 0 ktorych mowa w ust. 1 i 2, takze za posrednictwem

systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosei.”;

w art. 3:

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Ilekro¢ w przepisach ustawy jest mowa o recepcie, nalezy przez to rozumie¢ recepte W postaci elek-
tronicznej albo w postaci papierowej.”,
dodaje sie ust. 4-8 w brzmieniu:

,»4. llekro¢ w ustawie jest mowa o elektronicznej karcie szkolenia specjalizacyjnego, zwanej dalej ,,EKS”,
rozumie sie przez to elektroniczne odwzorowanie karty szkolenia specjalizacyjnego, ktérej wzoér okreslajg prze-
pisy wydane na podstawie art. 16x ust. 1 pkt 10 i ust. 2-4, stanowigce potwierdzenie realizacji programu specja-
lizacji i jego ukonczenia.

5. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o ktdrym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636,
z pozn. zm.*V), zwanym dalej ,,SMK?”, zaktada w celu dokonywania czynnoéci w tym systemie:

1) student 6. roku studiéw na kierunku lekarskim albo student 5. roku studiéw na kierunku lekarsko-
-dentystycznym;

2) lekarz albo lekarz dentysta;
3)  kierownik specjalizacji.

6. Warunkiem dokonywania przez osoby okre$lone w ust. 5 czynnosci za pomocg SMK jest uwierzytelnie-
nie tozsamosci osoby, ktdra konto zalozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

7. Uwierzytelnienia, o ktbrym mowa w ust. 6, dokonuje si¢ przez:

1)  zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego
certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 .

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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3)

4)

5)

poz. 262, z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizuja-
cych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) lub

2)  potwierdzenie przez wlasciwg uczelnie medyczng tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta, lub

3)  potwierdzenie przez wlasciwa okregowa izbe lekarska lub Naczelng Izbg Lekarska tozsamos$ci osoby, ktora
konto zalozyta.

8. Weryfikacji uprawnien, 0 ktérych mowa w ust. 6, dokonuje w stosunku do:
1)  studenta — wiasciwa uczelnia medyczna, na ktorej odbywa studia;

2)  lekarza albo lekarza dentysty, o ktbrym mowa w ust. 5 pkt 2, wlasciwa miejscowo okrggowa izba lekarska,
a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wiasciwej okregowej izby lekarskiej — Naczelna Izba Lekarska;

3)  kierownika specjalizacji — wtasciwa jednostka uprawniona do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.”;
po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

»Art. 4a. Dane zamieszczane w SMK, na podstawie niniejszej ustawy, moga zosta¢ udostepnione:
1) lekarzowi — w zakresie Sledzenia przebiegu wlasnego ksztalcenia;

2) uczelniom — w zakresie zadan okres$lonych niniejsza ustawa oraz monitorowania karier zawodowych swoich
absolwentéw na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2012 r.
poz. 572, z pozn. zm.'?);

3)  konsultantom krajowym i konsultantom wojewo6dzkim — w zakresie, w jakim biora udzial w ksztalceniu leka-
rzy, w szczeg6lnosci w zakresie zadan okres$lonych niniejsza ustawa oraz ustawa z dnia 6 listopada 2008 r.
0 konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 126);

4)  Centrum Egzaminéw Medycznych — w zakresie zadan okreslonych niniejszg ustawg, W szczegdlnosci organi-
zowania i przeprowadzania egzaminéw panstwowych oraz innych egzaminéw z zakresu ksztalcenia lekarzy;

5)  Centrum Medycznemu Ksztalcenia Podyplomowego — w zakresie zadan okre$lonych niniejsza ustawa,
w szczegolno$ci udzielania akredytacji jednostkom organizacyjnym, koordynacji organizacji kursow szkole-
niowych oraz kontroli i monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom — w zakresie zadan okreslonych niniejsza ustawa, W szczegdlnosci W zakresie procesu szkolenia
specjalizacyjnego lekarzy;

7)  Ministrowi Obrony Narodowej — w zakresie zadan okre§lonych niniejszg ustawg oraz ustawg 2z dnia
11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowe]j zohierzy zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1414, z pézn. zm.*),
w szczegolno$ci w zakresie procesu szkolenia specjalizacyjnego lekarzy bedacych zomierzami w czynnej stuz-
bie wojskowej, atakze pemligcych shuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych
i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej;

8)  ministrowi wlasciwemu do spraw wewnetrznych — w zakresie zadan okreSlonych niniejsza ustawa,
w szczeg6lnosci w zakresie procesu szkolenia specjalizacyjnego lekarzy peligcych stuzbe lub zatrudnionych
w podmiotach leczniczych, utworzonych przez ministra wiasciwego do spraw wewngtrznych;

9)  podmiotom, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, w zakresie zadan okre$lonych niniejszg ustawa;

10) okregowym radom lekarskim oraz Naczelnej Radzie Lekarskiej — w zakresie zadan okreS$lonych niniejszg
ustawg oraz ustawg z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2015 r. poz. 651 i 1066).”;

po art. 7a dodaje sie art. 7b w brzmieniu:

LArt. 7b. SMK zawiera informacje o przyznanych prawach wykonywania zawodu, o ktérych mowa w art. 5-5c,
art. 5fiart. 7.7;

w art. 14a ust. 2-10 otrzymujg brzmienie:

»2. LEK i LDEK odbywaja si¢ dwa razy do roku, rownoczesénie, zgodnie z regulaminem porzadkowym LEK
i LDEK, o ktorym mowa w art. 14f ust. 2, w miejscach i terminach ustalonych przez dyrektora CEM.

3. Do LEK moze przystapié:
1)  student 6. roku studiéw na kierunku lekarskim, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 lit. a, albo
2) lekarz.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742 i 1544, z 2013 r. poz. 675, 829, 1005,

13)

1588 1650, z 2014 r. poz. 7, 768, 821, 1004, 1146 i 1198 oraz z 2015 r. poz. 357, 860, 1187, 1240, 1268, 1767 i 1923.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1217, 1268
i 1830.
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4. Do LDEK moze przystapic:

1)  student 5. roku studiéw na kierunku lekarsko-dentystycznym, o ktdrych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 lit. a, albo

2)  lekarz dentysta.

5. Osoba zamierzajaca przystapi¢ do LEK albo LDEK sktada do dyrektora CEM, za pomoca SMK, zgltoszenie
do LEK albo LDEK, do dnia:

1) 30 czerwca roku kalendarzowego, w ktérym jest przeprowadzany dany egzamin — w przypadku egzaminéw
wyznaczonych w okresie od dnia 1 wrze$nia do dnia 30 wrze$nia;

2) 30 listopada roku kalendarzowego poprzedzajacego rok, w ktdrym jest przeprowadzany dany egzamin —
w przypadku egzamindw wyznaczonych w okresie od dnia 1 lutego do dnia 28 lutego.

6. Do termindw, o ktérych mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemoz-
liwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie tygodnia przed uptywem terminow, 0 ktérych mowa w ust. 5, termin ten
przedtuza si¢ 0 czas trwania awarii. Przedluzenie nastg¢puje z urzgdu przez operatora systemu.

7. Zgloszenie do LEK albo LDEK, 0 ktérym mowa w ust. 5, zawiera nastepujace dane:
1)  imi¢ (imiona) i nazwisko;
2)  datg urodzenia;
3)  miejsce urodzenia;

4)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

5)  obywatelstwo (obywatelstwa);
6)  adres do korespondencji i adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu, jezeli posiada;

7)  w przypadku lekarza albo lekarza dentysty — numer ograniczonego prawa wykonywania zawodu lekarza, ogra-
niczonego prawa wykonywania zawodu lekarza dentysty, prawa wykonywania zawodu lekarza albo prawa wy-
konywania zawodu lekarza dentysty;

8)  numer i dat¢ wydania dyplomu lekarza albo lekarza dentysty, jezeli w dniu ztozenia zgloszenia legitymuje si¢
takim dokumentem;

9) nazwe uczelni | wydziat, ktorej studentem jest zgtaszajacy si¢ albo w ktorej zglaszajacy sie ukonczy? studia le-
karskie lub lekarsko-dentystyczne oraz date ich ukonczenia, a w przypadku lekarza albo lekarza dentysty, ktéry
ukonczyt studia lekarskie lub lekarsko-dentystyczne w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej — nazwe polskiej uczelni, ktora przeprowadzita nostryfikacje dyplomu lekarza albo lekarza dentysty;

10) oznaczenie rady lekarskiej, ktdra w przypadku lekarza albo lekarza dentysty, ktory ukofczyl uczelnig
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej przyznata zgltaszajacemu si¢ prawo wykonywania zawodu lekarza
albo prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty;

11) oznaczenie preferowanego miejsca sktadania LEK albo LDEK, sposrod wskazanych przez CEM;
12) oznaczenie jezyka, w ktorym zglaszajacy si¢ zamierza sktada¢ LEK albo LDEK.

8. W przypadku zlozenia zgloszenia do LEK albo LDEK, o ktorym mowa w ust. 5, po raz drugi i kolejny oraz
za LEK albo LDEK sktadany w jezyku obcym, 0 ktorym mowa w art. 5 ust. 4, zgtaszajacy si¢ wnosi oplatg egzami-
nacyjnag W wysokosci nie wyzszej niz 10% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia W sektorze przedsigbiorstw
bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.
Optate egzaminacyjng pobiera dyrektor CEM i stanowi ona dochdd budzetu panstwa. Optata jest wnoszona na rachu-
nek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomocg SMK w trakcie sktadania zgtoszenia, o ktdbrym mowa
w ust. 7. Optata powinna by¢ uiszczona niezwlocznie po dokonaniu zgltoszenia, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od
uptywu terminu sktadania zgloszen, o ktérym mowa w ust. 5.

9. W przypadku niewniesienia oplaty, 0 ktorej mowa w ust. 8, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz na-
lezna, dyrektor CEM wzywa zglaszajacego si¢ do uzupeknienia brakéw formalnych, za pomoca SMK lub za pomoca
srodkow komunikacji elektronicznej pod adresem poczty elektronicznej wskazanym przez zglaszajacego si¢
w zgloszeniu, 0 ktdrym mowa w ust. 7 pkt 6. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowa-
nia administracyjnego nie stosuje si¢. W przypadku nieuzupetnienia brakow formalnych w terminie 7 dni od skiero-
wania wezwania dotknigte nim zgloszenie do LEK albo LDEK traktuje si¢ jako nieztozone. O konsekwencji tej dy-
rektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakow formalnych.

10. Dyrektor CEM zawiadamia zglaszajacego si¢ o miejscu i terminie LEK albo LDEK oraz nadanym numerze
kodowym. Zawiadomienie jest przekazywane za pomoca SMK lub $rodkéw komunikacji elektronicznej pod adresem
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6)

7)

poczty elektronicznej wskazanym przez zgtaszajacego si¢ w zgtoszeniu, 0 ktdrym mowa w ust. 7 pkt 6, nie p6zniej
niz 14 dni przed terminem danego LEK albo LDEK.”;

w art. 14b:

a) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczeciem LEK albo LDEK sktadajg dyrektorowi
CEM pisemne oswiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie pozostajg z zadnym ze zglaszajg-
cych sie do LEK albo LDEK przed tym Zespotem Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w ust. 6, oraz
nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umy$lne $cigane z oskarzenia publicznego lub
umys$lne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepu-
jacej tresei: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta za-
stepuje pouczenie organu 0 odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.”,

b) dodaje sie ust. 10 i 11 w brzmieniu:

,10. Cztonkom Zespotow Egzaminacyjnych, o ktérych mowa w ust. 5, oraz komisji, o ktorej mowa
w art. 14e ust. 2, przystuguje:

1)  wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu albo komisji, w wysokosci nie wyzszej niz 500 zlotych
dla Przewodniczacego i nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z p6zn. zm.'¥)
przystugujacych pracownikom z tytulu podrozy stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci Zespolu Egzaminacyjnego, o ktérym mowa w ust. 5,
albo komisji, o ktorej mowa w art. 14e ust. 2, bez zachowania prawa do wynagrodzenia w przypadku orga-
nizowania LEK albo LDEK w dniu roboczym.

11. Szczegbtowy tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 10 pkt 1, oraz zwrotu kosztow,
o ktdrych mowa w ust. 10 pkt 2, okre$la, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.”;

art. 14c-14e otrzymuja brzmienie:

»Art. 14c. 1. LEK i LDEK sg sktadane w formie pisemnych testéw, odr¢bnych dla zawodu lekarza i zawodu le-
karza dentysty, opracowanych na kazdy termin egzaminu przez ekspertdw w zakresie zagadnien obj¢tych LEK
i LDEK.

2. Pytania testowe obejmujg problematyke z zakresu dziedzin medycyny, okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 14f ust. 1, ze szczegélnym uwzglednieniem procedur diagnostycznych i leczniczych.

3. Testy i pytania testowe sa opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane w sposéb unie-
mozliwiajgcy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczgce w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowa-
niu, przechowywaniu, przeprowadzajgce LEK lub LDEK lub sprawujgce nadzér nad ich prowadzeniem.

4. Testy i pytania testowe nie podlegaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 782 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1240). Dyrektor
CEM udostgpnia testy i pytania testowe, po ich wykorzystaniu na dany LEK albo LDEK, wytacznie osobom przyste-
pujacym do tych egzamindw. Udostepnienie oraz jego dokumentowanie nastepuje w sposob okreslony w zarzadzeniu
dyrektora CEM.

Art. 14d. 1. Zgtaszajacy si¢ do LEK albo LDEK przedstawia bezposrednio przed egzaminem Zespotowi Egza-
minacyjnemu, o ktérym mowa w art. 14b ust. 5, dokument potwierdzajacy tozsamo$¢. W przypadku braku dokumen-
tu potwierdzajacego tozsamos¢ zglaszajacego si¢ nie moze on przystapi¢ do egzaminu.

2. LEK i LDEK polega na rozwigzaniu odpowiedniego testu, sktadajacego si¢ z 200 pytan zawierajacych piec¢
odpowiedzi, z ktérych tylko jedna jest prawidtowa. Za kazdg prawidtowa odpowiedz uzyskuje sie 1 punkt.
W przypadku braku odpowiedzi, zaznaczenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaczenia wigcej niz jednej odpo-
wiedzi punkty nie sg przyznawane.

3. Przebieg LEK i LDEK moze by¢ dokumentowany za pomoca urzadzen rejestrujagcych obraz i dzwick,
0 czym zglaszajgcego si¢ do LEK albo LDEK informuje si¢ w zawiadomieniu o egzaminie lub bezposrednio przed
rozpoczeciem egzaminu.

4. Test jest rozwiazywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas zdawania LEK i LDEK zdajacy nie moze
korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze korzysta¢ z urzadzen stuzacych do ko-
piowania oraz przekazywania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu lub rozwigzywanie testu niesamodzielnie

14)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1220,
1224, 1240, 1268 i 1735.
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stanowi podstawe zdyskwalifikowania zdajacego, o jest rownowazne z uzyskaniem przez niego wyniku negatywne-

go.

5. W przypadku stwierdzenia, w trakcie egzaminu, naruszenia zakazu, o ktdrym mowa w ust. 4, lub rozwigzy-
wania testu niesamodzielnie, przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego, o ktérym mowa w art. 14b ust. 5, dokonuje
dyskwalifikacji i odnotowuje dyskwalifikacje wraz ze wskazaniem jej przyczyny oraz godzing przerwania egzaminu
testowego w protokole egzaminacyjnym.

6. W przypadku stwierdzenia, po zakonczeniu egzaminu, na podstawie analizy obrazdw zarejestrowanych za
pomoca urzadzen rejestrujgcych obraz i dzwigk, o ktérych mowa w ust. 3, ze zdajacy naruszyt zakaz, o ktérym mowa
w ust. 4, lub rozwigzat test niesamodzielnie, Przewodniczacy Komisji Egzaminacyjnej, o ktorym mowa w art. 14b
ust. 4, dokonuje dyskwalifikacji zdajgcego. Fakt dyskwalifikacji wraz ze wskazaniem jej przyczyny odnotowuje si¢
w protokole egzaminacyjnym.

7. O dyskwalifikacji, o ktérej mowa w ust. 6, dyrektor CEM zawiadamia na pi$mie osobe zdyskwalifikowana.
Informacje o dyskwalifikacji dyrektor CEM zamieszcza rowniez w SMK.

8. O dyskwalifikacji dyrektor CEM zawiadamia w przypadku:
1)  studenta — wlasciwa uczelnig;

2)  lekarza lub lekarza dentysty — wlasciwego okregowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej, jezeli lekarz
lub lekarz dentysta jest czlonkiem okrggowej izby lekarskiej, albo wiasciwego okrggowego rzecznika odpo-
wiedzialno$ci zawodowej wojskowej izby lekarskiej, jezeli lekarz lub lekarz dentysta jest cztonkiem wojskowej
izby lekarskiej.

9. Osoba zdyskwalifikowana nie moze przystgpi¢ do LEK albo LDEK w kolejnym najblizszym terminie egza-
minu od dnia dyskwalifikacji.

Art. 14e. 1. Zdajagcy LEK albo LDEK w danym terminie moze wnie$¢ w trakcie egzaminu albo bezposrednio
po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej, merytoryczne zastrzezenie do pytania testowego wy-
korzystanego podczas tego LEK albo LDEK. Zastrzezenie sktada sie do dyrektora CEM na formularzu, ktérego wzor
opracowuje CEM.

2. Zastrzezenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 3 dni od dnia, w ktérym odbywat si¢ egzamin,
komisja powotana przez dyrektora CEM sposrod 0s6b, ktdrych wiedza, doswiadczenie i autorytet dajg rekojmie pra-
widlowego rozpatrzenia wniesionych zastrzezen. W przypadku uznania zastrzezenia komisja uniewaznia pytanie te-
stowe objete zastrzezeniem. Rozstrzygnigcie to powoduje obnizenie maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby
punktow z testu. Za uniewaznione pytanie nie przyznaje sie punktow.

3. Rozstrzygniecie, 0 ktérym mowa w ust. 2, niezgodne z przepisami prawa jest niewazne.

4. Pozytywny wynik z LEK albo LDEK otrzymuje zdajgcy, ktory uzyskat co najmniej 56% maksymalnej licz-
by punktow z testu. Wynik egzaminu nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

5. Osoba, ktéra zlozyta LEK albo LDEK zwynikiem negatywnym albo ztozyla LEK albo LDEK
Z niesatysfakcjonujacym jg wynikiem, moze przystgpi¢ ponownie do egzaminu w innym terminie.

6. Osobie, ktora ztozyta LEK albo LDEK, dyrektor CEM wydaje $wiadectwo ztozenia LEK albo $wiadectwo
zlozenia LDEK w terminie 21 dni od dnia ztozenia egzaminu. Podpis dyrektora CEM zamieszczony na $wiadectwie
moze by¢ odwzorowany mechanicznie. Wyniki egzaminu danej osoby sa jej udostepniane za pomoca SMK. Na
wniosek tej osoby dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat swiadectwa ztozenia LEK albo $wiadectwa ztozenia
LDEK albo dokonuje ich korekty. Optata za te czynnoéci wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy ko-
rekta wynika z btgdu CEM.

7. Wyniki LEK i LDEK dyrektor CEM udostepnia za pomocg SMK organom, o ktérych mowa w art. 16¢
ust. 8, uczelniom, w zakresie studentéw i absolwentéw ich wydziatéw, oraz Naczelnej Radzie Lekarskiej.

8. W przypadku razacych uchybien dotyczacych procedury przebiegu LEK albo LDEK lub nieprzewidzianych
sytuacji majacych wptyw na przeprowadzenie LEK albo LDEK dyrektor CEM, po uzyskaniu zgody ministra wlasci-
wego do spraw zdrowia, moze wydaé zarzadzenie 0 uniewaznieniu egzaminu dla poszczeg6lnych albo wszystkich
zdajacych.

9. W przypadku uniewaznienia LEK albo LDEK z przyczyn nielezacych po stronie zdajacego, nie pobiera si¢
oplaty, o ktdrej mowa w art. 14a ust. 8, od osoby zgtaszajacej si¢ do kolejnego egzaminu, ktéra przystgpowata do
uniewaznionego €gzaminu.

10. Dokumentacja dotyczgca LEK i LDEK jest przechowywana przez wiasciwe podmioty zgodnie z przepisami
art. 5 iart. 6 ustawy zdnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym iarchiwach (Dz.U. z2015r.
poz. 1446).”;
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8) wrozdziale 2a po art. 14e dodaje si¢ art. 14f w brzmieniu:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7)
8)
9)
10)

11)

HArt. 14f. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wykaz dziedzin medycyny oraz zakres problematyki uwzglednianej przy opracowywaniu pytan testowych LEK
i LDEK,

tryb powotywania cztonkéw Komisji Egzaminacyjnej, o ktdrej mowa w art. 14b ust. 1, i komisji, o ktérej mo-
wa w art. 14e ust. 2,

wz0r o$wiadczenia, 0 ktorym mowa w art. 14b ust. 8,

sposob i szczegotowy tryb przeprowadzania LEK i LDEK, w tym okres, w ktérym powinny by¢ wyznaczone
ich terminy,

wysoko$¢ oplaty, o ktérej mowa w art. 14a ust. 8, oraz sposéb jej uiszczania,

wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkow i przewodniczacych Zespotow Egzaminacyjnych oraz komisji, o ktorej
mowa w art. 14e ust. 2,

szczegoOtowy tryb uniewazniania LEK albo LDEK,
szczegbtowy sposob ustalania wynikéw LEK i LDEK,
wzory $wiadectwa ztozenia LEK i §wiadectwa ztozenia LDEK,

tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu $wiadectwa ztozenia LEK albo §wiadectwa ztoze-
nia LDEK oraz sposéb uiszczania optaty, o ktérej mowa w art. 14e ust. 6,

tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty $wiadectwa ztozenia LEK albo $wiadectwa ztozenia LDEK
oraz sposob uiszczania optaty, o ktérej mowa w art. 14e ust. 6

—majac na uwadze zakres wiedzy iumiejetnosci, ktore zglaszajacy si¢ do egzaminu powinien posiadaé, oraz
uwzgledniajac prawidtowe przygotowanie i przebieg LEK i LDEK oraz zachowanie bezstronnos$ci pracy Zespotow
Egzaminacyjnych, o ktérych mowa w art. 14b ust. 5, i komisji, o ktérej mowa w art. 14e ust. 2, naktad ich pracy,
a takze konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego tworzenia dokumentacji dotyczacej ztozenia LEK albo LDEK.

2. Dyrektor CEM wydaje regulamin porzadkowy LEK i LDEK, zatwierdzany przez ministra wiasciwego do

spraw zdrowia.”;

9) wart. 16:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Lekarz posiadajacy stopien naukowy doktora habilitowanego i majacy odpowiedni dorobek zawodowy
i naukowy w zakresie modutu specjalistycznego, o ktbrym mowa w ust. 2 pkt 2, oraz posiadajgcy tytut specjali-
sty lub specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie odpowiadajgcej modutowi podstawowemu, o ktdrym mowa w ust. 2
pkt 1, moze ubiegaé si¢, za pomocg SMK, o skierowanie go do odbywania tego modutu specjalistycznego bez
postepowania kwalifikacyjnego, za zgoda wiasciwego konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny.
W tym celu lekarz sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 16c ust. 1.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
»A4a. W przypadku lekarza, o ktbrym mowa w ust. 4, przepisy art. 16¢ ust. 2-5 stosuje si¢ odpowiednio.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:
,»9a. Decyzje, o ktdrych mowa w ust. 7 i 9, przekazuje sie za pomocg SMK i dodatkowo podaje w nim:
1)  date decyzji;
2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5)  organ wydajacy decyzje.”;

10) w art. 16¢:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lekarz sktada, za pomocg SMK, wniosek o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego w wybranej dzie-
dzinie medycyny odpowiednio do:

1)  wojewody wiasciwego ze wzgledu na obszar wojewddztwa, na terenie ktorego zamierza odbywa¢é szkole-
nie specjalizacyjne;
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b)

c)

d)

e)
f)

9)

2)  Ministra Obrony Narodowej — w przypadku lekarzy bedacych Zotnierzami w czynnej stuzbie wojskowej,
atakze petigcych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych i nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej;

3)  ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych — w przypadku lekarzy peligcych stuzbe lub zatrudnionych
w podmiotach leczniczych, utworzonych przez ministra wtasciwego do spraw wewngtrznych.”,

po ust. 1 dodaje sie ust. 1a i 1b w brzmieniu:

»1la. Whniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, sktada si¢ w terminie od dnia 1 lutego do dnia 28 lutego — na po-
stepowanie kwalifikacyjne przeprowadzane od dnia 1 marca do dnia 31 marca, albo od dnia 1 wrzes$nia do dnia
30 wrze$nia — na postepowanie kwalifikacyjne przeprowadzane od dnia 1 pazdziernika do dnia 31 pazdziernika.
W przypadku awarii SMK trwajgcej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej ztozenie wniosku w okresie tygodnia
przed uptywem odpowiednich termindw, terminy te przedtuza sie 0 czas trwania awarii od momentu jej usunie-
cia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

1b. Do termindw, o ktérych mowa w ust. 1a, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—-60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.”,

w ust. 2:
— pkt 8-10 otrzymujg brzmienie:

»8) cechy dokumentu, na podstawie ktdrego cudzoziemiec niebedacy obywatelem Unii Europejskiej prze-
bywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

9)  numer prawa wykonywania zawodu albo ograniczonego prawa wykonywania zawodu;

10) numer seryjny, date i podmiot wydajacy dokument prawa wykonywania zawodu albo ograniczonego
prawa wykonywania zawodu;”,

— pkt 14 otrzymuje brzmienie:
,»14) posiadany stopien naukowy lub tytut naukowy;”,

— pkt 16 otrzymuje brzmienie:
.»16) okres zatrudnienia w jednostce akredytowanej, zgodnej z kierunkiem wnioskowanej specjalizacji;”,

ust. 3-5 otrzymuja brzmienie:

3. Wojewoda potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 1, danych.

4. Minister Obrony Narodowej potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku, o ktdrym
mowa w ust. 1 pkt 2, danych.

5. Minister wlasciwy do spraw wewnetrznych lub wyznaczona przez niego komorka organizacyjna po-
twierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, danych.”,

uchyla sig¢ ust. 6,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.1 W celu zakwalifikowania lekarza do odbycia szkolenia specjalizacyjnego przeprowadza si¢, za pomoca
SMK i z wykorzystaniem danych zamieszczonych w SMK, postepowanie kwalifikacyjne, ktdre obejmuje oceng
formalng wniosku o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego oraz postgpowanie konkursowe.”,

po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a—10c w brzmieniu:

»10a. W przypadku uzyskania przez dwdch lub wigcej lekarzy, ubiegajacych sie 0 miejsce szkoleniowe
w tej samej dziedzinie, identycznego wyniku w postepowaniu konkursowym, $rednig ocen uzyskang w okresie
studiéw liczong do dwdch znakéw po przecinku ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata na uczelni.

10b. W przypadku uzyskania przez dwoch lub wiecej lekarzy, ubiegajacych si¢ 0 miejsce szkoleniowe
w tej samej dziedzinie, identycznego wyniku w postepowaniu kwalifikacyjnym prowadzonym przez Ministra
Obrony Narodowej, pierwszenstwo W przyznaniu miejsca otrzymuje lekarz pozostajgcy w dniu postepowania
kwalifikacyjnego w stuzbie czynne;j.

10c. W przypadku lekarzy bedacych zohierzami w czynnej stuzbie wojskowej, a takze pelniacych stuzbe
lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej,
uwzglednia si¢ punkty dodatkowe — za co najmniej 3-letni okres pozostawania na stanowisku stuzbowym
w jednostce wojskowej w zwiazku z wyznaczeniem na to stanowisko lub pobyt na misjach Polskich Kontyngen-
tow Wojskowych.”,
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h)

)

k)

m)

ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Lekarz moze zwrdci¢ sie do organu prowadzacego postepowanie kwalifikacyjne o weryfikacje poste-
powania kwalifikacyjnego, wterminie 7dni od dnia ogloszenia listy lekarzy zakwalifikowanych
i niezakwalifikowanych do rozpoczecia danego szkolenia specjalizacyjnego. Liste oglasza sie na stronie interne-
towej wlasciwego organu oraz za pomocg SMK.”,

po ust. 16 dodaje sie ust. 16a w brzmieniu:

»16a. Szczegolowy sposob i tryb przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego prowadzonego przez
Ministra Obrony Narodowej okresla regulamin postepowania kwalifikacyjnego okreslony w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 16x ust. 2.”,

ust. 17 otrzymuje brzmienie:

,»17. Organ prowadzacy postgpowanie kwalifikacyjne, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postgpo-
wania kwalifikacyjnego, kieruje lekarza, za pomoca SMK, do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
w podmiocie, 0 ktérym mowa w art. 19f ust. 1, posiadajacym wolne miejsce szkoleniowe. W przypadku lekarzy
bedacych Zotnierzami w czynnej stuzbie wojskowej, a takze pelniacych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach
leczniczych utworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, organ prowadzacy postepowanie
kwalifikacyjne, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postgpowania kwalifikacyjnego, wskazuje lekarzowi,
za pomoca SMK, wolne miejsce szkoleniowe i wydaje skierowanie do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
w podmiocie, o ktérym mowa w art. 19f ust. 1, posiadajacym wolne miejsce szkoleniowe.”,

po ust. 17 dodaje si¢ ust. 17a—17c¢ w brzmieniu:

»17a. W celu umozliwienia odbywania szkolenia specjalizacyjnego w podmiocie, o ktérym mowa
wart. 19f ust. 1, po zakonczonym postepowaniu kwalifikacyjnym, wojewoda moze wystgpi¢ z wnioskiem
0 udostepnienie wolnego miejsca szkoleniowego pozostajacego W dyspozycji Ministra Obrony Narodowej lub
ministra wasciwego do spraw wewnetrznych.

17b. Minister Obrony Narodowej moze wystapi¢ z wnioskiem o udostepnienie wolnego miejsca szkole-
niowego pozostajgcego W dyspozycji wiasciwego wojewody lub ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych.

17c. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych moze wystapi¢ z wnioskiem o udostgpnienie wolnego
miejsca szkoleniowego pozostajacego w dyspozycji wlasciwego wojewody lub Ministra Obrony Narodowej.”,

ust. 18 otrzymuje brzmienie:

,,18. Lekarz moze zosta¢ skierowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w okreslonej dziedzinie
medycyny po uzyskaniu prawa wykonywania zawodu lekarza albo prawa wykonywania zawodu lekarza denty-
sty.”,

dodaje sie ust. 19 w brzmieniu:

»19. W przypadku lekarza, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4, przepiséw ust. 1a i 1b oraz ust. 7-16 nie stosu-
je sie. Przepis ust. 17 stosuje sie odpowiednio.”;

11) wart. 16e:

a)

ust. 1-2a otrzymujg brzmienie:

»1. Przed postgpowaniem kwalifikacyjnym minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla i oglasza, na swo-
jej stronie internetowej oraz za pomoca SMK, liczb¢ miejsc szkoleniowych dla lekarzy, ktérzy beda odbywaé
szkolenie specjalizacyjne na podstawie umowy o0 pracg zawartej z podmiotem prowadzacym szkolenie specjali-
zacyjne na czas okreslony w programie specjalizacji, zwanej dalej ,,rezydentura”, w poszczeg6lnych dziedzinach
medycyny, z podzialem na wojewodztwa, na podstawie zapotrzebowania zgloszonego przez wojewodow
uwzgledniajacego wolne miejsca szkoleniowe, potrzeby zdrowotne obywateli oraz dostgpnosé swiadczen zdro-
wotnych w danej dziedzinie medycyny na obszarze danego wojewddztwa.

2. Przed postepowaniem kwalifikacyjnym wojewoda ogtasza, na swojej stronie internetowej oraz za po-
mocg SMK, liczbe miejsc szkoleniowych nieobjetych rezydenturg dla lekarzy w poszczeg6lnych dziedzinach
medycyny.

2a. Wojewoda niezwtocznie przekazuje za pomoca SMK ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia infor-
macje¢ 0:
1)  niewykorzystanych miejscach szkoleniowych objetych rezydentura;

2) lekarzach, ktérzy brali udziat w postepowaniu kwalifikacyjnym na te miejsca szkoleniowe oraz miejsca
szkoleniowe nieobjete rezydenturg i zajeli kolejne najwyzsze miejsca na liScie rankingowej, obejmujaca
dane okreslone w art. 16¢ ust. 2 i miejsce na liscie rankingowej.”,
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b) ust. 4a—6 otrzymuja brzmienie:

»a4a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje, za pomocg SMK, 0 przyznaniu miejsca
szkoleniowego objetego rezydenturg wiasciwego wojewode, ktory kieruje lekarza, za pomocg SMK, do odbywa-
nia szkolenia specjalizacyjnego.

5. Przed postepowaniem kwalifikacyjnym Minister Obrony Narodowej okresla i oglasza na swojej stronie
internetowej oraz za pomoca SMK liczb¢ wolnych miejsc szkoleniowych dla lekarzy bedacych zotierzami
w czynnej stuzbie wojskowej, a takze petnigcych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzo-
nych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, biorac pod uwage potrzeby Sit Zbrojnych Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

6. Przed postepowaniem Kwalifikacyjnym minister wiasciwy do spraw wewngtrznych oglasza na swojej
stronie internetowej oraz za pomoca SMK liczbg wolnych miejsc szkoleniowych dla lekarzy bgdacych funkcjo-
nariuszami w stosunku stuzby w jednostkach organizacyjnych podlegtych lub nadzorowanych przez tego mini-
stra lub petnigcych stuzbe albo zatrudnionych w podmiotach leczniczych, utworzonych przez ministra wiasciwe-
go do spraw wewnetrznych.”;

12) wart. 16f:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Lekarz bedacy zolierzem w czynnej stuzbie wojskowej, atakze peligcy stuzbe lub zatrudniony
w podmiocie leczniczym utworzonym i nadzorowanym przez Ministra Obrony Narodowej, w ramach odbywa-
nego szkolenia specjalizacyjnego jest obowigzany odby¢ i zaliczy¢ szkolenie uzupetniajgce, odpowiednie dla
okreslonej specjalizacji, w zakresie wynikajacym ze specyfiki stuzby wojskowej i potrzeb obronnosci kraju, na
podstawie programu uzupetniajgcego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 16g ust. 2.”,
b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. CMKP publikuje programy specjalizacji zatwierdzone przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
swojej stronie internetowej oraz za pomocg SMK.”;

13) w art. 16g dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,»D. Minister Obrony Narodowej moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, priorytetowe dziedziny medycyny
dla Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, kierujac si¢ potrzebami Sit Zbrojnych w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych.”;

14) w art. 16h:

a) wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej w wymiarze odpowiadajgcym wymiarowi pet-
noetatowego zatrudnienia, zawartej z podmiotem prowadzacym szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzi-
nie medycyny, w ktérej okresla sie tryb odbywania szkolenia specjalizacyjnego i zakres wzajemnych zo-
bowigzan na czas trwania szkolenia specjalizacyjnego;”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Lekarz bedacy zotlierzem w czynnej stuzbie wojskowej, atakze pelnigcy stuzbe lub zatrudniony
w podmiocie leczniczym utworzonym i nadzorowanym przez Ministra Obrony Narodowej, odbywa szkolenie
specjalizacyjne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 16x ust. 2.”;

15) w art. 16i w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) bedacy zohierzem w czynnej stuzbie wojskowej, a takze pelniacy stuzbe lub zatrudniony w podmiocie leczni-
czym utworzonym i nadzorowanym przez Ministra Obrony Narodowej,”;

16) w art. 16j po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Przygotowanie i realizacja umow, o ktérych mowa w ust. 2, odbywa sie w SMK.”;

17) wart. 161:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Okres trwania szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedtuzony o okres udzielonego leka-
rzowi przez pracodawce urlopu wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Okres trwania szkolenia specjalizacyjnego w stosunku do lekarzy bedacych zolierzami w czynnej
stuzbie wojskowej, atakze pelnigcych stuzbg lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych
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d)

e)

f)

i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, moze by¢ przedtuzony dodatkowo przez Ministra Obrony
Narodowej 0 czas pehienia stuzby poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oddelegowania do pehienia stuz-
by w innej jednostce wojskowej lub tymczasowego wykonywania zadan, ktre uniemozliwiaja realizowanie
szkolenia specjalizacyjnego.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»A4a. W uzasadnionych przypadkach, innych niz okres$lone w ust. 1, 2 i 4, zgod¢ na dodatkowe przedtuzenie
okresu trwania szkolenia specjalizacyjnego w stosunku do lekarzy bedacych zotierzami w czynnej stuzbie woj-
skowej, a takze peligcych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych i nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej, moze wyrazi¢ Minister Obrony Narodowej.”,

po ust. 5 dodaje sie ust. 5a i 5b w brzmieniu:

»ba. W uzasadnionych przypadkach, innych niz okreslone w ust. 1, 2 i 5, zgodg na dodatkowe przedtuzenie
okresu trwania szkolenia specjalizacyjnego, w stosunku do lekarzy bedacych funkcjonariuszami w stosunku
stuzby w jednostkach organizacyjnych podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wiasciwego do spraw we-
wnetrznych albo zatrudnionych na podstawie umowy o prace albo umowy cywilnoprawnej, albo petigcych
stuzbe w podmiocie leczniczym utworzonym przez ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych, moze wyrazi¢
minister wlasciwy do spraw wewngtrznych.

5b. Informacje o przedtuzeniu lekarzowi okresu szkolenia specjalizacyjnego sa umieszczane w SMK przez
wiasciwe podmioty, z dodatkowym wskazaniem:

1)  okresu przedtuzenia;

2)  imienia (imion) i nazwiska osoby, ktorej przedtuzenie dotyczy;
3)  przedmiotu rozstrzygnigcia;

4)  rodzaju rozstrzygnigcia,

5)  organu przedtuzajacego.”,

ust. 6 i 7 otrzymuja brzmienie:

»0. Lekarz lub wiasciwy podmiot ma obowiazek poinformowaé wlasciwy organ, o ktdrym mowa
w art. 16¢c ust. 1, o planowanej przez lekarza nieobecnos$ci, W szczegodlnosci z powoddw, o ktorych mowa
w ust. 1, 2, 4-5, trwajacej dtuzej niz 3 miesiace.

7. Wojewoda posiadajacy informacje 0 nieobecnoéci, 0 ktérej mowa w ust. 6, lub innej nicobecnosci leka-
rza trwajacej dtuzej niz 3 miesiace moze skierowaé na okres tej nicobecnosci innego lekarza, zakwalifikowanego
do odbywania szkolenia specjalizacyjnego, do odbywania tego szkolenia w podmiocie prowadzacym szkolenie
specjalizacyjne, biorgc pod uwage mozliwo$¢ odbycia przez niego czesci lub catosci programu specjalizacji oraz
mozliwo$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych.”,

dodaje sie ust. 8 w brzmieniu:
,»8. Skierowania, o ktérym mowa w ust. 7, dokonuje si¢ za pomoca SMK.”;

18) wart. 16m:

a)

b)

c)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lekarz odbywa szkolenie specjalizacyjne pod kierunkiem lekarza zatrudnionego na podstawie umowy
0 prac¢ lub umowy cywilnoprawnej albo wykonujgcego zawdd na podstawie stosunku stuzby w podmiocie pro-
wadzacym szkolenie specjalizacyjne, wyznaczonego przez kierownika tego podmiotu, zwanego dalej ,,kierowni-

I}

kiem specjalizacji”.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6. Kierownik specjalizacji jest odpowiedzialny za ustalanie i przekazanie lekarzowi, w szczegdlnosci za
pomocg SMK, rocznych szczegétowych plandw szkolenia specjalizacyjnego, obejmujgcych w szczegdlnosci
miejsce odbywania stazy kierunkowych w sposéb zapewniajacy realizacje programu specjalizacji, w terminie
miesigca 0od dnia rozpoczecia kolejnego roku odbywanego szkolenia specjalizacyjnego, w uzgodnieniu
z kierownikiem podmiotu prowadzacego szkolenie specjalizacyjne. Kierownik specjalizacji niezwlocznie odno-
towuje kazda zmiang W rocznym szczegétowym planie szkolenia specjalizacyjnego. Roczne szczegotowe plany
szkolenia specjalizacyjnego oraz jego zmiany sg zamieszczane w SMK.”,

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

,»0a. Kierownik specjalizacji niezwtocznie potwierdza realizacj¢ przez lekarza poszczeg6inych elementdw
szkolenia specjalizacyjnego za pomoca SMK, w szczegdlnosci przez potwierdzanie wpisdw uzupetnianych na
biezaco przez lekarza w EKS.”,
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d)

€)

f)
9)

h)

W ust. 7:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) ustala, za pomocg SMK, szczegdtowy plan szkolenia specjalizacyjnego;”,

— po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:

»1a) czuwa nad dopelnieniem obowiazku biezacego uzupehiania EKS;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) potwierdza, za pomoca SMK, zrealizowanie poszczegdlnych elementdw programu specjalizacji oraz
zrealizowanie catosci szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, po uzyskaniu pozytywnej opinii kierownika specjaliza-
cji, moze wystgpi¢ do dyrektora CMKP z wnioskiem 0 uznanie za réwnowazne ze zrealizowaniem elementéw
programu specjalizacji stazu szkoleniowego, obejmujagcego szkolenie i uczestniczenie w wykonywaniu oraz wy-
konanie zabiegdéw lub procedur medycznych, a takze stazy kierunkowych lub kurséw szkoleniowych odbytych
za granicg lub w kraju, w podmiotach prowadzgcych szkolenie specjalizacyjne, i ewentualne skrdocenie okresu
odbywanego szkolenia specjalizacyjnego, jezeli okres od dnia ich ukonczenia do dnia rozpoczecia przez lekarza
szkolenia specjalizacyjnego nie jest dtuzszy niz 5 lat.”,

uchyla sie ust. 9,

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Lekarz bedacy zomierzem w czynnej stuzbie wojskowej, a takze petniagcy stuzbe lub zatrudniony
w podmiocie leczniczym utworzonym i nadzorowanym przez Ministra Obrony Narodowej, odbywajacy specjali-
zacje, po uzyskaniu opinii kierownika specjalizacji oraz konsultanta w danej dziedzinie medycyny lub dziedzi-
nach medycyny zwigzanych z realizacja zadafh pafistwa zwigzanych wylacznie z obronno$cia kraju w czasie
wojny i pokoju, moze wystgpi¢ do dyrektora CMKP z wnioskiem o uznanie czeséci okresu odbywania specjaliza-
cji w zakresie odpowiedniego modutu, w przypadku gdy pehit stuzbe poza terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, pod warunkiem ze charakter tej stuzby, w tym uczestniczenie w wykonywaniu oraz wykonywanie zabie-
gow i procedur medycznych, odpowiadat wiasciwemu programowi specjalizacji.”,
po ust. 13 dodaje sie ust. 13a w brzmieniu:

.»13a. Decyzje, o ktdrych mowa w ust. 12 i 13, zamieszcza si¢ w SMK i dodatkowo podaje w nim:
1)  date decyzji;
2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia,

5)  organ wydajacy decyzje.”;

19) w art. 16n dodaje sie ust. 15 w brzmieniu:

20)

.»15. Decyzje, o ktdrych mowa w ust. 9 i 14, zamieszcza si¢ w SMK i dodatkowo podaje w nim:

1)  date decyzji;

2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3)  obywatelstwo osoby, ktdrej decyzja dotyczy;

4)  panstwo uzyskania tytutu specjalisty;

5)  przedmiot decyzji;

6)  rodzaj rozstrzygniecia;

7)  organ wydajacy decyzje.”;

w art. 160:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Przez zaprzestanie przez lekarza odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 4, nalezy rozumie¢ faktyczne zaprzestanie przez lekarza realizacji programu specjalizacji, zgodnie z rocznym
szczegotowym planem szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w art. 16m ust. 6, lub nieuzupetnianie wpi-
sow, za pomocg SMK, w EKS przez lekarza, o ktérych mowa w art. 16m ust. 6a, w okresie 3 miesiecy od dnia
dokonania ostatniego wpisu, z przyczyn lezacych po stronie lekarza.”,
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b)

c)
d)

€)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wihasciwy podmiot jest obowigzany do powiadomienia za pomocg SMK odpowiednio wojewody, Mi-
nistra Obrony Narodowej albo ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych o0 zaistnieniu okolicznosci,
o0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5.”,

uchyla sie ust. 3,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Odpowiednio wojewoda, Minister Obrony Narodowej albo minister wlasciwy do spraw wewnetrznych
wydaje decyzje 0 skresleniu lekarza z rejestru lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne, zwanego dalej
»rejestrem”; na podstawie:

1)  powiadomienia przez wiasciwy podmiot o zaistnieniu okoliczno$ci, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4, lub
informacji o zaistnieniu okolicznosci, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4, przez inne uprawnione podmioty;

2)  wniosku kierownika specjalizacji o przerwanie szkolenia specjalizacyjnego po uzyskaniu przez wojewode,
Ministra Obrony Narodowej albo ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych opinii wlasciwego konsul-
tanta wojewddzkiego w danej dziedzinie medycyny lub konsultanta w danej dziedzinie medycyny lub
dziedzinach medycyny zwigzanych z realizacjg zadan panstwa zwigzanych wylgcznie z obronnos$cig Kraju
w czasie wojny i pokoju oraz wiasciwej okrggowej izby lekarskiej.”,

dodaje sie ust. 5 i 6 w brzmieniu:

5. Decyzje, 0 ktdrej mowa w ust. 4, zamieszcza si¢ w SMK i dodatkowo podaje w nim:

1)  date decyzji;

2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3)  przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygnigcia;

5)  organ wydajacy decyzje.

6. Do decyzji, o ktorej mowa w ust. 4, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks po-

stepowania administracyjnego. O decyzji podmioty, o ktérych mowa w ust. 4, powiadamiajg lekarza rowniez na
pisSmie.”;

21) wart. 16p ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1. Rejestr jest prowadzony przez CMKP, za pomoca SMK, z wykorzystaniem danych niezwtocznie zamiesz-

czanych w SMK bezposrednio przez wojewoddw, Ministra Obrony Narodowej i ministra wlasciwego do spraw we-
wnetrznych.

1)

2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)
9)

2. Rejestr jest prowadzony w systemie ewidencyjno-informatycznym, wedtug okreslonego uktadu danych:
numer wpisu do rejestru sktadajacy si¢ z ciagu kolejnych znakdow:

a) dwucyfrowy symbol wojewddztwa bedacy pierwszym cztonem identyfikatora jednostek podziatu teryto-
rialnego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 49 ustawy z dnia 29 czerwca 1995r.
o statystyce publicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 591, z p6zn. zm.*),

b) czteroznakowy kod specjalizacji, zgodnie z wykazem kod6w specjalizacji okreslonym w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 8 ust. 2,

c) siedmiocyfrowy numer ,,Prawa wykonywania zawodu lekarza” albo ,,Prawa wykonywania zawodu lekarza
dentysty”;

imi¢ (imiona) i nazwisko lekarza;
adres miejsca zamieszkania lekarza;
miejsce i data urodzenia w przypadku lekarza cudzoziemca;

numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamoé¢: nazwa i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

obywatelstwo (obywatelstwa);

numer prawa wykonywania zawodu;

numer seryjny, data i podmiot wydajacy dokument prawa wykonywania zawodu,
posiadane specjalizacje oraz rok ich uzyskania;

1% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z2013r. poz.2, z2014r. poz. 1161 i1662 oraz
z 2015 r. poz. 855, 1240 i 1893.
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22)

10) numer i data decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia w sprawie wyrazenia zgody na odbywanie specja-
lizacji przez lekarza cudzoziemca;

11) tryb odbywania i zasady finansowania szkolenia specjalizacyjnego odbywanego przez lekarza cudzoziemca;
12) data postgpowania kwalifikacyjnego oraz wynik uzyskany w postgpowaniu kwalifikacyjnym;

13) data skierowania do odbywania szkolenia specjalizacyjnego oraz nazwa organu kierujacego;

14) data i numer karty szkolenia specjalizacyjnego;

15) nazwa i adres jednostki organizacyjnej oraz nazwa komorki organizacyjnej, w ktorej jest odbywane szkolenie
specjalizacyjne, oraz numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é leczniczg;

16) imie (imiona) i nazwisko kierownika specjalizacji, posiadana specjalizacja i zajmowane stanowisko oraz numer
prawa wykonywania zawodu;

17) planowane daty rozpoczecia izakonczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz rzeczywiste daty rozpoczecia
i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

18) data przedluzenia albo skrocenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie to zostato przedtuzone
albo skrocone, oraz informacja o kursach zaliczonych w zwigzku z decyzja, 0 ktorej mowa w art. 16 ust. 7 lub
art. 16m ust. 12 lub 13;

19) informacja o zrealizowanych przez lekarza kursach objetych programem specjalizacji, z podaniem nazwy
i numeru kursu, daty rozpoczgcia i zakonczenia kursu oraz imienia (imion) i nazwiska, a takze posiadanej spe-
cjalizacji kierownika naukowego kursu specjalizacyjnego;

20) informacja o wariancie programu, wedtug ktérego lekarz odbywa szkolenie specjalizacyjne;
21) dataiwynik PES w zakresie uzyskanej specjalizacji;

22) adnotacje dotyczace przeniesienia si¢ lekarza w celu odbywania szkolenia specjalizacyjnego z obszaru innego
wojewddztwa, przyczyny przeniesienia, nazwa jednostki organizacyjnej, w ktorej lekarz odbywat dotychczas
szkolenie specjalizacyjne, tryb odbywania szkolenia specjalizacyjnego, nazwisko i imie dotychczasowego Kie-
rownika specjalizacji, dotychczasowy okres trwania szkolenia specjalizacyjnego;

23) adnotacje dotyczace zmiany trybu odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
24) adnotacja dotyczaca wykreslenia lekarza z rejestru.”;

art. 16r otrzymuje brzmienie:

LArt. 16r. 1. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, dokonuja weryfikacji formalnej odbycia szkolenia specjaliza-
cyjnego zgodnie z programem specjalizacji lekarza, ktdry uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjaliza-
cyjnego zgodnie z programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Podmiotami weryfikujacymi odbycie szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji sa:

1)  wojewoda wiasciwy ze wzgledu na obszar wojewodztwa, na terenie ktérego wnioskodawca odbywat szkolenie
specjalizacyjne;

2)  Minister Obrony Narodowej — w przypadku wnioskodawcdw bedacych zotierzami w czynnej stuzbie woj-
skowej, a takze petigcych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych przez Ministra
Obrony Narodowej;

3)  minister wiasciwy do spraw wewngtrznych lub wyznaczona przez niego komdrka organizacyjna — w przypadku
wnioskodawcdw petigcych stuzbe lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych przez ministra
wlasciwego do spraw wewnetrznych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, dokonujg weryfikacji, o ktdrej mowa w ust. 1, oraz zwracajg sie, za po-
moca SMK, do wiasciwych konsultantdw krajowych o merytoryczng weryfikacje, czy wnioskodawca odbyt szkole-
nie specjalizacyjne zgodnie z programem specjalizacji, w terminie 14 dni od dnia uzyskania przez lekarza potwier-
dzenia zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.
Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji, za pomocg SMK, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia dane-
go podmiotu. W przypadku braku konsultanta krajowego w danej dziedzinie wiasciwym jest konsultant krajowy
w dziedzinie pokrewnej.

4. W przypadku wnioskodawcdw bedacych zohierzami w czynnej stuzbie wojskowej, a takze petniacych stuz-
be lub zatrudnionych w podmiotach leczniczych utworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej,
wiasciwy konsultant krajowy przed dokonaniem weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 3, moze zwrécic¢ si¢ do whasciwe-
go konsultanta do spraw obronnosci kraju o opinie.

5. W przypadku niezrealizowania przez wnioskodawce programu specjalizacji, wtasciwy konsultant krajowy za
pomoca SMK wskazuje brakujace elementy programu specjalizacji.
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23)

6. Podmioty, o ktdrych mowa w ust. 2, niezwlocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1)  potwierdzajg zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, odmawiaja potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz
kierujg do zrealizowania brakujgcego elementu programu specjalizacji i przedtuzajg okres szkolenia w trybie
pozarezydenckim o czas niezbedny do realizacji tego elementu, uwzgledniajgc okres przerwy wynikajacej
z procedury weryfikacji realizacji programu specjalizacji.

7. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, zawiadamiaja wnioskodawce 0 rozstrzygnigeiu, 0 ktorym mowa
w ust. 6, za pomocg SMK. O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego podmioty, o ktérych
mowa w ust. 2, powiadamiajg wnioskodawce rowniez na piSmie. Do dorgczenia powiadomienia na pisSmie przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

8. W przypadku odmowy potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, wnioskodawca, w terminie
14 dni od dnia doreczenia rozstrzygniecia, 0 ktdrym mowa w ust. 6, moze zwrdci¢ sie do podmiotu, o ktérym mowa
w ust. 2, 0 weryfikacj¢ rozstrzygnigcia.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, dokonuja weryfikacji formalnej
odbycia przez lekarza szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji, po zrealizowaniu brakujacego
elementu programu specjalizacji i potwierdzeniu tego przez kierownika specjalizacji w EKS. Przepisy ust. 5-8 stosu-
je sie odpowiednio.

10. Do lekarza, ktory uzyskat decyzje o dopuszczeniu do PES, wydang zgodnie z art. 16 ust. 7 albo ust. 9, nie
stosuje si¢ przepisow ust. 1-9.”;

po art. 16r dodaje si¢ art. 16ra—16rc w brzmieniu:

»Art. 16ra. 1. Lekarz moze ztozy¢ wniosek o zaliczenie PES w catosci albo w czesci, jezeli ztozyt z wynikiem
pozytywnym egzamin organizowany przez europejskie towarzystwo naukowe, ktéry przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia zostat uznany za rOwnowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w catosci albo w czgécei.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzgdzenia, wykaz egzamindéw organizo-
wanych przez europejskie towarzystwa naukowe, ktdrych zlozenie z wynikiem pozytywnym jest réwnowazne
z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w calosci albo w czesci, oraz wykaz dokumentéw potwierdzajacych
zlozenie takich egzamindw, majac na wzgledzie zakres tematyczny tych egzamindw oraz konieczno$é przedstawienia
petnej informacji o egzaminach organizowanych przez europejskie towarzystwa naukowe.

3. Lekarz moze uzyskaé¢ uznanie egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe za row-
nowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w catosci albo w czeéci po uzyskaniu potwierdzenia zakon-
czenia szkolenia specjalizacyjnego. Przepisy art. 16r stosuje sie odpowiednio.

4. Lekarz, po uzyskaniu potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, w celu uznania egzaminu or-
ganizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe za rownowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES
w catosci albo w czgsci sktada wniosek do dyrektora CEM. W przypadku okreslenia przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia na podstawie ust. 2 wykazu dokumentéw potwierdzajacych zlozenie takich egzaminéw, do wniosku
dotacza dokumenty wskazane w przepisach wydanych na podstawie ust. 2. Dokumenty te przedstawia si¢
w oryginale albo w kopii po§wiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.

5. Dyrektor CEM weryfikuje dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, pod wzgledem formalnym oraz rozstrzyga
o tym, czy sg spetione przestanki, o ktérych mowa w ust. 3, pozwalajgce na uznanie egzaminu organizowanego
przez europejskie towarzystwo naukowe za réwnowazny z catoécig albo czescig PES. W przypadku stwierdzenia
spetnienia przestanek pozwalajacych na uznanie egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe
za rownowazny z catoscia PES, dyrektor CEM wydaje dyplom potwierdzajgcy uzyskanie tytutu specjalisty.
W przypadku stwierdzenia spetnienia przestanek pozwalajacych na uznanie egzaminu organizowanego przez euro-
pejskie towarzystwo naukowe za rownowazny z czescig PES, dyrektor CEM wydaje zaswiadczenie potwierdzajace
takie uznanie. Dyrektor CEM odmawia uznania egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe
za rownowazny z caloscig albo czes$cia PES w drodze decyzji. Przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

6. Lekarz nie moze uzyska¢ uznania egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe za
réwnowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w catosci albo w czgécei, jezeli ztozyt z wynikiem pozy-
tywnym PES odpowiednio w catosci albo w czesci.

7. Lekarz nie moze przystapi¢ do PES w catosci albo w cze¢sci, jezeli uzyskat uznanie egzaminu organizowane-

go przez europejskie towarzystwo naukowe za rownowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES odpowied-
nio w catosci albo w czesci.

8. Do spraw, o ktorych mowa w ust. 6 i 7, stosuje sie art. 105 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks po-
stepowania administracyjnego.
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9. Dyrektor CEM informuje o rozstrzygnigciu W Sprawie uznania egzaminu organizowanego przez europejskie
towarzystwo naukowe za rownowazny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w catosci albo w czesci, za po-
moca SMK i dodatkowo podaje w nim:

1)  date rozstrzygniecia;
2)  imig (imiona) i nazwisko osoby, ktdrej rozstrzygnigcie dotyczy;
3)  przedmiot rozstrzygnigcia;
4)  rodzaj rozstrzygniecia;
5)  organ wydajacy rozstrzygniecie.
Art. 16rb. 1. Lekarz, ktéry uzyskat potwierdzenie zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa

w art. 16r ust. 6 pkt 1, oraz lekarz, ktéry ma uznany dorobek na podstawie art. 16 ust. 7 albo ust. 9, moze wystapi¢ do
dyrektora CEM z wnioskiem o przystapienie do PES.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1)  imie (imiona) i nazwisko;
2)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamosé¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;
3)  adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca takie posiada;
4)  wskazanie jednostki, w ktérej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne, jezeli dotyczy;

5)  dat¢ wydania decyzji oraz organ wydajacy decyzje, 0 ktorej mowa w art. 16 ust. 7 albo ust. 9, jezeli wniosko-
dawca taka posiada;

6) nazwg uczelni, ktorg wnioskodawca ukonczyt;

7)  informacje o posiadanym prawie wykonywania zawodu: jego numer, data wydania i organ wydajacy;
8)  imig i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy, lub tytut naukowy kierownika specjalizacji;
9)  wskazanie podmiotu, o ktbrym mowa w art. 16r ust. 2;

10) wskazanie dziedziny, w jakiej wnioskodawca zamierza sktada¢ PES;

11) wskazanie czesci PES, do ktorej zamierza przystapi¢ wnioskodawca;

12) informacj¢ 0 posiadanej specjalizacji;

13) date i numer zaswiadczenia 0 Uznaniu egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe za
robwnowazny z czescig PES, jezeli dotyczy.

3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ za pomoca SMK.

4. Optata, 0 ktorej mowa w art. 16t ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany
za pomoca SMK w trakcie sktadania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1. Optata powinna by¢ uiszczona niezwlocznie
po zlozeniu wniosku, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu sktadania wnioskéw, o ktérym mowa
w ust. 5. W przypadku niewniesienia optaty, o ktorej mowa w art. 16t ust. 1, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej
niz nalezna, dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupehienia brakdw formalnych, za pomoca SMK lub za po-
moca $rodkoéw komunikacji elektronicznej pod adresem poczty elektronicznej wskazanym przez wnioskodawce we
wniosku, o ktorym mowa w ust. 2. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania admini-
stracyjnego nie stosuje sie. W przypadku nieuzupelnienia brakdw formalnych w terminie 7 dni od skierowania we-
zwania dotkniety nim wniosek traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje
w wezwaniu do uzupehnienia brakéw formalnych.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ w terminie do dnia 31 lipca kazdego roku dla sesji jesiennej
albo do dnia 31 grudnia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do terminu zgtoszenia nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego. W przypadku awarii SMK trwajacej
dhuzej niz godzine, uniemozliwiajacej ztozenie wniosku w okresie tygodnia przed uptywem odpowiednich termindw,
terminy te przedluza si¢ 0 czas trwania awarii od momentu usuniecia awarii. Przedluzenie nastepuje z urzedu przez
operatora systemu.

6. Dyrektor CEM zawiadamia wnioskodawcg 0 miejscu i terminie egzaminu oraz nadanym numerze kodowym.
Zawiadomienie jest przekazywane za pomocg SMK lub $srodkow komunikacji elektronicznej na adres poczty elektro-
nicznej wskazany przez wnioskodawce we wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, nie p6zniej niz 14 dni przed terminem
danego egzaminu.

Art. 16rc. 1. CEM organizuje PES dwa razy do roku w miejscach ustalonych przez dyrektora CEM.

2. PES dla kazdej specjalnosci jest sktadany w formie egzaminu testowego i egzaminu ustnego, w kolejnosci
tych egzamindw ustalonej przez dyrektora CEM, obejmujacych zakres odbytego szkolenia specjalizacyjnego, ze
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24)

szczeg6lnym uwzglednieniem procedur diagnostycznych i leczniczych, z wyltaczeniem wykonywania inwazyjnych
zabiegOw i procedur medycznych.

3. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM, wy-
razi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu testowego PES dla wszystkich lekarzy dopuszczonych do
PES w danej dziedzinie w okre$lonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowa¢
0 przeprowadzeniu PES jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego cze$ci, w jednej z sesji egzaminacyj-
nych.

4. Testy i pytania testowe opracowuje i ustala CEM w porozumieniu z konsultantem krajowym wtasciwym dla
danej dziedziny medycyny, a w przypadku braku takiego konsultanta — w dziedzinie pokrewnej lub jego przedstawi-
cielem odrebnie dla kazdej dziedziny medycyny oraz na kazdg sesj¢ egzaminacyjna.

5. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne sa opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane
w spos6b uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace w ich opracowywaniu, przetwarzaniu,
dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace PES lub sprawujace nadzor nad ich prowadzeniem. Testy, py-
tania i zadania egzaminacyjne nie podlegaja udost¢pnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej. Dyrektor CEM udostepnia testy, pytania i zadania egzaminacyjne po ich
wykorzystaniu na dany PES wylacznie osobom przystepujacym do tego egzaminu. Udostepnienie oraz jego doku-
mentowanie nastepuje W sposob okreslony w zarzadzeniu dyrektora CEM.”;

w art. 16s:
a) uchylasie ust. 1,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Zdajacy PES w danym terminie moze wnie$¢ w trakcie egzaminu albo bezposrednio po jego zakon-
czeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej, merytoryczne zastrzezenie do pytania testowego wykorzysta-
nego podczas tego PES. Zastrzezenie sktada sie do dyrektora CEM na formularzu, ktérego wzér opracowuje
CEM. W przypadku uznania zgtoszonego zastrzezenia, zadanie testowe obje¢te zastrzezeniem jest pomijane przy
ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajgcych, co odpowiednio obniza liczbe moz-
liwych do uzyskania punktéw. Punkty za zadania uniewaznione nie sg przyznawane.”,

c) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a—4g w brzmieniu:

»aa. Przebieg PES moze by¢ dokumentowany za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwigk, o czym
osoby przystepujgce do egzaminu informuje sie w zawiadomieniu o egzaminie lub bezpos$rednio przed rozpocze-
ciem egzaminu.

4b. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas zdawania PES zdajacy nie moze korzy-
sta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze korzystaé¢ z urzadzen stuzacych do ko-
piowania oraz przekazywania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu lub rozwigzywanie testu niesamo-
dzielnie stanowi podstawe zdyskwalifikowania zdajacego, co jest rtownowazne z uzyskaniem przez niego wyniku
negatywnego.

4c. W przypadku stwierdzenia, w trakcie egzaminu, naruszenia zakazu, o ktérym mowa w ust. 4b, lub
rozwigzywania testu niesamodzielnie, przewodniczacy zespotu egzaminacyjnego, o ktérym mowa w art. 16u
ust. 5, dokonuje dyskwalifikacji zdajacego i odnotowuje dyskwalifikacje wraz ze wskazaniem jej przyczyny oraz
godzing przerwania egzaminu testowego w protokole egzaminacyjnym.

4d. W przypadku stwierdzenia, po zakonczeniu egzaminu, na podstawie analizy obrazow zarejestrowanych
za pomoca urzadzen rejestrujagcych obraz idzwiek, o ktérych mowa w ust. 4a, ze zdajacy naruszyl zakaz,
o0 ktérym mowa w ust. 4b, lub rozwiazat test niesamodzielnie, przewodniczacy Panistwowej Komisji Egzamina-
cyjnej, o ktérej mowa w art. 16u ust. 1, dokonuje dyskwalifikacji zdajacego i odnotowuje dyskwalifikacj¢ wraz
ze wskazaniem jej przyczyny w protokole egzaminacyjnym.

4e. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4d, o dyskwalifikacji dyrektor CEM zawiadamia na pismie zdys-
kwalifikowanego. Informacje o dyskwalifikacji dyrektor CEM zamieszcza réwniez w SMK.

4f. O dyskwalifikacji dyrektor CEM zawiadamia wiasciwego:

1)  okregowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej, jezeli lekarz lub lekarz dentysta jest czlonkiem
okregowej izby lekarskiej;

2)  okrggowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej wojskowej izby lekarskiej, jezeli lekarz lub lekarz
dentysta jest czlonkiem wojskowej izby lekarskiej.

4¢g. Osoba zdyskwalifikowana nie moze przystapi¢ do PES w kolejnej najblizszej sesji egzaminacyjnej od
dnia dyskwalifikacji.”,

d) uchyla sie ust. 5,
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25)

26)

27)

e) po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11a i 11b w brzmieniu:

»lla. Uniewaznienie PES w cato$ci albo w czgsci nastepuje, gdy osoba, ktdra przystepowata do egzaminu,
nie byta do tego uprawniona. Uniewaznienie PES albo jego cze$ci z przyczyn lezacych po stronie zdajacego po-
woduje, ze uznaje sie odpowiednio PES albo jego cze$¢ za niewazng. Przepiséw ust. 11 oraz art. 16w ust. 6 nie
stosuje sie.

11b. W przypadku uniewaznienia PES z przyczyn nielezacych po stronie zdajacego, nie pobiera si¢ optaty,
0 ktdrej mowa w art. 16t ust. 1, od osoby zglaszajacej si¢ do kolejnego egzaminu, ktéra przystepowata do unie-
waznionego egzaminu.”,
f) ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. Informacja o decyzji o uniewaznieniu PES albo jego czgéci jest ogtaszana na stronie internetowej
CEM. Do doreczen decyzji, o ktérej mowa w ust. 12, przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks po-
stepowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio. Decyzj¢ zamieszcza si¢ w SMK i dodatkowo podaje
w nim:

1)  date decyzji;
2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygniecia;
5)  organ wydajacy decyzje.”;
w art. 16t:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku zgltoszenia do PES po raz drugi i kolejny lekarz ponosi optatg w wysoko$ci nie wyzszej
niz 25% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za
ubiegly rok, ogtaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypo-
spolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.”,

b) uchyla si¢ ust. 4;
w art. 16u ust. 6-8 otrzymuja brzmienie:
,6. Do zadan PKE lub wydzielonego sposrod jej cztonkow zespotu egzaminacyjnego nalezy:
1)  przekazanie CEM Kart testowych po przeprowadzeniu egzaminu testowego, z zachowaniem tajnosci procedury;
2)  dokonywanie oceny egzaminu ustnego;

3)  przekazanie CEM oceny PES oraz innej dokumentacji zwiazanej z przeprowadzonym PES, nie pdzniej niz
w terminie 14 dni od dnia zakofczenia PES.

7. Cztonkom PKE albo zespotu egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PES przystuguje odpowiednio:

1)  wynagrodzenie za udziat w pracach tego zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 ztotych dla przewodnicza-
cego i nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztdw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° 8 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy przyshugujacych pracownikom z tytutu podrozy
stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia PKE albo zespotu egzaminacyjnego, bez zachowania prawa do wyna-
grodzenia w przypadku organizowania PES w dniu roboczym.

8. Szczegbdtowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktorych
mowa w ust. 7 pkt 2, okresla, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.”;

art. 16w otrzymuje brzmienie:

»Art. 16w. 1. CEM ustala wyniki PES i zamieszcza w SMK, a w zakresie egzaminu testowego publikuje je tak-
ze na swojej stronie internetowej. Wynik PES nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego.

2. Lekarz, ktéry nie przystgpit do PES w wyznaczonym terminie albo uzyskat wynik negatywny z PES, moze
przystapi¢ do PES w Kkolejnej sesji egzaminacyjne;j.

3. W przypadku, o ktéorym mowa wust. 2, lekarz sklada do dyrektora CEM wniosek, o ktérym mowa
w art. 16rb ust. 1. Przepisy art. 16rb ust. 2—6 stosuje sie odpowiednio.

4. Za wynik pozytywny PES uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikdw z obu jego czesci, 0 ktérych mowa
w art. 16rc ust. 2.
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29)

5. W przypadku gdy PES w danej sesji egzaminacyjnej sktada si¢ z egzaminu testowego i egzaminu ustnego
oraz gdy dyrektor CEM ustalit, zgodnie z art. 16rc ust. 2, ze jako pierwszy jest przeprowadzany egzamin testowy,
warunkiem przystapienia do egzaminu ustnego jest ztozenie z wynikiem pozytywnym egzaminu testowego. Wynik
pozytywny z czgéci PES jest uznawany w kolejnych szesciu sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej zostat uzy-
skany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z jednej czesci PES albo nieprzystapienia do czgsci PES
w ustalonym terminie, lekarz moze przystapi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko do tej czgsci PES.

6. Oceng kofcowg PES jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu testowego i ustnego.

7. Lekarzowi, ktory ztozyt PES z wynikiem pozytywnym, dyrektor CEM wydaje dyplom PES w terminie
30 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji egzaminacyjnej od PKE.

8. Dokumentacja dotyczaca szkolenia specjalizacyjnego lekarza, ktdra nie jest gromadzona w SMK, jest prze-
chowywana przez wiasciwe podmioty, o ktérych mowa w art. 16r ust. 2, a kopia dyplomu PES jest przechowywana
przez CEM, zgodnie z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

9. Wyniki PES dyrektor CEM udostepnia za pomocg SMK organom, o ktdrych mowa w art. 16¢ ust. 8, uczel-
niom w zakresie ich absolwentéw, jednostkom akredytowanym w zakresie lekarzy, ktdrzy odbywali w nich szkolenie
specjalizacyjne, oraz Naczelnej Radzie Lekarskie;j.

10. Na whniosek lekarza, ktory ztozyt PES, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat albo odpis dyplomu albo
dokonuje korekty dyplomu PES. Optata za te czynno$ci wynosi 50 zI. Optaty nie wnosi sie, w przypadku gdy korekta
wynika z btedu CEM.”;

w art. 16x:
a) wust. 1

— po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a-5¢ w brzmieniu:
»0a) szczegdlowy tryb uniewazniania pytan testowych,

5b) wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkow i przewodniczacego PKE albo zespotu egzaminacyjnego,
0 ktérym mowa w art. 16u ust. 7 pkt 1,

5c) wysoko$¢ i sposéb uiszczania optaty, o ktorej mowa w art. 16t ust. 1,”,

— w pkt 12 na konicu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 13-16 w brzmieniu:

,»13) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PES oraz sposéb uiszczania opta-
ty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PES,

14) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PES oraz spos6b uiszczania optaty za doko-
nanie korekty dyplomu,

15) wz6r dokumentu, o ktérym mowa w art. 199 ust. 7, potwierdzajacego ukonczenie kursu,

16) wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonywanie czynno$ci kontrolnych, o ktérym mowa w art. 19i ust. 12
pkt 1

— majgc na celu zapewnienie sprawnej realizacji zadan przez CEM, zapewnienie przejrzystosci dokumentu,
o0 ktérym mowa w art. 199 ust. 7 oraz uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z przeprowadzaniem czynnosci
kontrolnych.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnig-
ciu opinii Wojskowej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, regulamin postepowania kwalifikacyj-
nego, tryb i sposéb odbywania szkolenia specjalizacyjnego przez lekarza bedacego zoierzem w czynnej stuzbie
wojskowej, a takze petnigcego stuzbe lub zatrudnionego w podmiocie leczniczym, dla ktérego podmiotem two-
rzacym i nadzorujacym jest Minister Obrony Narodowej, oraz wzory dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 10, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego przebiegu i specyfike szkolenia specjalizacyjnego
lekarza bedacego zolnierzem w czynnej stuzbie wojskowej oraz petnigcego stuzbe lub zatrudnionego
w podmiocie leczniczym, dla ktérego podmiotem tworzacym jest Minister Obrony Narodowej.”;

w art. 18 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»la. Dopehienie obowiazku doskonalenia zawodowego lekarza okregowa rada lekarska potwierdza za pomoca
SMK oraz przez dokonanie wpisu w okregowym rejestrze lekarzy. Potwierdzenia dokonuje si¢ na podstawie przedto-
zonej przez lekarza indywidualnej ewidencji przebiegu doskonalenia zawodowego oraz dokumentacji potwierdzaja-
cej odbycie okreslonych form doskonalenia zawodowego.”;
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30) wart. 19f:

a)

b)

d)

€)

f)

W ust. 2:

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) zatrudni¢ na podstawie umowy o prace lub na podstawie umowy cywilnoprawnej albo posiadaé¢ zatrud-
nionych na stanowisku stuzbowym w oddziatach szpitalnych lub w komérkach organizacyjnych,
o0 ktérych mowa w pkt 1:

a) co najmniej jednego lekarza z tytutem specjalisty lub z Il stopniem specjalizacji w odpowiedniej
dziedzinie medycyny lub

b) co najmniej dwoch lekarzy z tytutem specjalisty lub Il stopniem specjalizacji w dziedzinie po-
krewnej, w przypadku specjalno$ci, dla ktérych przepisy obowiazujace przed dniem wejscia
w zycie ustawy nie przewidywaty uzyskania Il stopnia specjalizacji lub tytutu specjalisty, lub

c) co najmniej jednego lekarza z tytutem specjalisty lub Il stopniem specjalizacji w odpowiednigj
dziedzinie stomatologii, w przypadku jednostek organizacyjnych lub komérek organizacyjnych re-
alizujagcych szkolenie specjalizacyjne w dziedzinach stomatologii

— ktdrzy wyrazili zgod¢ na petnienie funkcji kierownika specjalizaciji;”,
— uchyla sie pkt 11,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Jednostka organizacyjna, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1, przedstawia CMKP, za pomocg SMK, w celu
uzyskania opinii powotanego przez dyrektora CMKP zespotu ekspertéw o spetieniu przez jednostke warunkow,
o0 ktérych mowa w ust. 2, informacj¢ zawierajaca dane okre$lone w ust. 2 oraz dane o podmiotach, o ktdrych
mowa w ust. 3.”,

ust. 6 i 7 otrzymujg brzmienie:

0. Zespot ekspertow zbiera si¢ w miare potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartat. Informacje przedstawio-
ne przez jednostke organizacyjng mogg by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemow
teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.

7. Dyrektor CMKP na podstawie przedstawionej opinii zespotu ekspertow dokonuje, za pomocag SMK,
wpisu jednostki organizacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie liste jednostek akredytowa-
nych i okre§la maksymalng liczbe miejsc szkoleniowych w zakresie danej specjalizacji dla lekarzy mogacych
odbywa¢ szkolenie specjalizacyjne lub staz kierunkowy w komorce organizacyjnej wchodzacej w jej sktad, na
okres 5 lat.”,

po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

. 7a. Dyrektor CMKP wystepuje do jednostki organizacyjnej wpisanej na listg, o ktérej mowa w ust. 1, na
6 miesiecy przed dniem uptywu okresu, o ktérym mowa w ust. 7, 0 weryfikacj¢ akredytacji, majac na wzglgdzie
konieczno$¢ zapewnienia lekarzom ciagtosci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-7 sto-
suje si¢ odpowiednio.”,

ust. 8 i 9 otrzymujg brzmienie:

8. Listy jednostek akredytowanych, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje
na swojej stronie internetowej oraz w SMK.

9. W przypadku zmiany formy prawnej jednostki akredytowanej, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, albo jej reor-
ganizacji jednostka ta moze prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne lub staz kierunkowy, jezeli ztozy do wojewody
i ministra wiasciwego do spraw zdrowia, za pomoca SMK, o$wiadczenie 0 spetnianiu wymagan okreslonych
w ust. 2. Przepis ust. 10 stosuje sie odpowiednio.”,

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. W przypadku negatywnej opinii zespotu ekspertow wydanej jednostce, o ktorej mowa w ust. 1 i 3, dy-
rektor CMKP, w drodze decyzji, skresla jednostke organizacyjna z listy jednostek akredytowanych, o ktorej
mowa w ust. 1 i 3. Od decyzji przystuguje wniosek o0 ponowne rozpatrzenie sprawy.”;

31) wart. 19g:

a)

ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

»1. Kursy szkoleniowe objete programem danej specjalizacji mogg by¢ prowadzone przez jednostki orga-
nizacyjne, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, po zatwierdzeniu pod wzgledem merytorycznym programu Kursu
przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny, a w przypadku jego braku — wlasciwego konsultanta
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b)

c)

d)

wojewddzkiego w danej dziedzinie medycyny oraz po wpisaniu, za pomoca SMK, na liste prowadzong przez
CMKP, o ktdérej mowa w ust. 5.

2. Podmiot zamierzajgcy prowadzi¢ kurs specjalizacyjny objety programem danej specjalizacji przedstawia
CMKP w terminie do dnia 1 pazdziernika kazdego roku nastgpujgce informacje:

1)  nazwe isiedzibg jednostki organizacyjnej lub imie, nazwisko i adres osoby zamierzajacej przeprowadzié
kurs specjalizacyjny;

2)  imig¢ i nazwisko oraz kwalifikacje zawodowe (posiadana specjalizacja i stopien lub tytut naukowy) osoby
majacej by¢ kierownikiem naukowym kursu specjalizacyjnego;

3)  kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajecia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyjnym
(wymagana specjalizacja, posiadany stopien naukowy lub tytul naukowy);

4)  forme kursu specjalizacyjnego (kurs stacjonarny, kurs e-learning, inne);
5)  program kursu specjalizacyjnego okreslajacy co najmniej:
a) cele kursu i oczekiwane wyniki ksztatcenia,
b) wymagane kwalifikacje uczestnikéw kursu,
c) zakres tematyczny, czas trwania i tre$¢ zajeé teoretycznych i praktycznych,
d) spos6b sprawdzenia nabytej wiedzy i umiejetnosci praktycznych;
6)  regulamin kursu szkoleniowego okreslajacy:
a) sposob organizacji kursu specjalizacyjnego,
b) zasady i sposob naboru uczestnikéw kursu specjalizacyjnego,
c) wzér karty przebiegu kursu specjalizacyjnego,
d) prawa i obowigzki uczestnikéw kursu specjalizacyjnego,
e) zakres obowigzkéw wyktadowcow i innych prowadzacych zajecia teoretyczne i zajecia praktyczne;
7)  spos6b oceny organizacji i przebiegu kursu specjalizacyjnego przez jego uczestnikow;
8)  termin i miejsce kursu;
9) liczbe 0s6b moggcych uczestniczy¢ W kursie;
10) charakterystyke bazy dydaktycznej do zajgé teoretycznych i praktycznych.

3. Informacje, o ktoérych mowa w ust. 2, sa sktadane w postaci elektronicznej z wykorzystaniem formularza
opublikowanego w Biuletynie Informacji Publicznej CMKP.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»Aa. Zgtoszenia do uczestnictwa w kursach szkoleniowych objetych programem danej specjalizacji sa rea-
lizowane wylacznie za pomocg SMK. CMKP dokonuje weryfikacji zgtoszen lekarzy oraz kwalifikuje ich do
udziatu we wilasciwych kursach szkoleniowych. Powiadomienie lekarza o zakwalifikowaniu na kurs objety pro-
gramem danej specjalizacji odbywa si¢ za pomocg SMK.”,

ust. 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

,»D. Dyrektor CMKP publikuje, w terminie do dnia 31 grudnia kazdego roku, na swojej stronie internetowej
oraz w SMK, liste kurséw szkoleniowych objetych programami specjalizacji.

6. Podmiot, ktory zrealizowat kurs szkoleniowy, o ktdrym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni od dnia zakon-
czenia kursu przekazuje do CMKP, za pomocg SMK, liste lekarzy, ktorzy ukonczyli i zaliczyli kurs szkolenio-
wy, zawierajaca imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL lekarza, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu po-
twierdzajacego tozsamosé: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania, a takze imi¢ i nazwisko kierownika
kursu. Dane te sa zamieszczane przez CMKP w SMK.”,

dodaje si¢ ust. 7 i 8 w brzmieniu:

1. PO zamieszczeniu danych okre$lonych w ust. 6 w SMK, CMKP generuje za pomocg SMK elektronicz-
ny dokument potwierdzajacy ukonczenie kursu, zawierajacy:

1)  nazwe i siedzibe jednostki organizacyjnej lub imie, nazwisko i adres osoby, ktdra przeprowadzita kurs spe-
cjalizacyjny;

2)  imig i nazwisko oraz tytul zawodowy lub stopien naukowy, lub tytut naukowy osoby, ktdra byta kierowni-
kiem naukowym kursu specjalizacyjnego;

3)  tytut kursu;

4)  date rozpoczgcia i zakonczenia Kursu;
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5)  imig i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza, ktdry ukonczyt? i zaliczyt kurs;
6)  numer dokumentu.

8. Elektroniczny dokument potwierdzajacy ukonczenie kursu udostgpnia si¢ uzytkownikom Systemu za
pomocg SMK.”;

32) wart. 19i ust. 12 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

3)

,»12. Osobom wykonujacym czynnoéci kontrolne przystuguje:
wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz 300 ztotych;

zwrot kosztow przejazdu w wysokos$ci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° 8 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju;

zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynnosci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodze-
nia.”;

33) wart. 42:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej 0soby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu
jej za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku, o ktérym mowa wust. 2, recepty lub zlecenia, aw przypadku recepty i zlecenia
w postaci elektronicznej, wydruk informacyjny, o ktbrym mowa w art. 96b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.'®) i art. 38a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991), moga by¢ przekazane:

1)  przedstawicielowi ustawowemu pacjenta albo osobie upowaznionej przez pacjenta do odbioru recepty lub
zlecenia, a w przypadku wystawienia recepty i zlecenia w postaci elektronicznej — wydruku informacyjne-

go;
2)  osobie trzeciej, jezeli pacjent oswiadczy podmiotowi udzielajgcemu $wiadczen zdrowotnych, ze recepty

lub zlecenia, a w przypadku recepty i zlecenia w postaci elektronicznej — wydruk informacyjny, moga by¢
odebrane przez osoby trzecie bez szczegotowego okreslania tych 0s6b.”;

34) wart. 45:;

a)

b)

po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»la. Lekarz wystawia recepty na leki na zasadach okreslonych w art. 95b—96b ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.»2. Lekarz moze rowniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktérych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na zasadach
okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Lekarz jest obowiazany do odnotowania
uprawnien tych os6b na recepcie w sposob okreslony w art. 96a ust. 8 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.”,

ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. W przypadku wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyroby medyczne okreSlone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy zdnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, lekarz jest obowigzany do odnotowania na recepcie, w sposob okre$lony w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, odptatnosci, jezeli lek, srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w tych wykazach w co najmniej dwoch odptatnosciach,

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2008 r. Nr227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz.322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 i 1544, 2 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
1926 1991.
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o ktdrych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”,

d) uchyla si¢ ust. 5;

35) art. 45a otrzymuje brzmienie:

»Art. 45a. 1. Lekarz jest obowigzany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecz-
niczego na rynek i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgloszenia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego sktadanym pisemnie w postaci papierowej albo elektronicznej.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, z pézn. zm.'")

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

LArt. 2a. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z2015r.
poz. 636, z pozn. zm.*®), zwanym dalej ,,SMK”, zaktada w celu dokonywania czynnoéci w tym systemie:

1)  diagnosta laboratoryjny;
2)  kierownik specjalizacji.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone W ust. 1 czynnos$ci za pomoca SMK jest uwierzytelnienie
tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Uwierzytelnienia, o ktdrym mowa w ust. 2, dokonuje sie przez:

1)  ztozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego cer-
tyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262,
22014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP
w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotéw realizujgcych zadania
publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) lub

2)  potwierdzenie przez Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta.
4. Weryfikacji uprawnien, o ktérych mowa w ust. 2, dokonuje w stosunku do:
1)  diagnosty laboratoryjnego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, Krajowa lzba Diagnostéw Laboratoryjnych;

2)  kierownika specjalizacji — wlasciwa akredytowana podstawowa jednostka organizacyjna uczelni, ktéra prowa-
dzi studia na kierunku analityka medyczna.”;

w art. 8 w ust. 2 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
»,D) date zgonu.”;
art. 30a-30d otrzymuja brzmienie:

»Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty, o ktérym mowa w art. 30, po odbyciu szkole-
nia specjalizacyjnego, ustalonego programem specjalizacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Dia-
gnostow Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”.

2. Optate za szkolenie specjalizacyjne i PESDL ponosi diagnosta laboratoryjny odbywajacy specjalizacjg.

3. Wysoko$¢ optaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szkolgcej, 0 ktorej mowa w art. 30b
ust. 1. Wysokos¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz planowane koszty zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia specja-
lizacyjnego. Optata stanowi dochdd jednostki szkolace;.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach srodkéw budzetu panstwa, ktdrych jest dysponentem,
dofinansowa¢ koszty zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostéw laboratoryjnych.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, uzna¢ dziedziny diagnostyki laborato-
ryjnej za priorytetowe, kierujac si¢ potrzebami w zakresie realizacji $wiadczen zdrowotnych.

Art. 30b. 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone przez podsta-
wowe jednostki organizacyjne uczelni, ktére prowadza studia na kierunku analityka medyczna, po uzyskaniu akredy-
tacji, zwane dalej ,,jednostkami szkolagcymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztatcenia Pody-
plomowego, zwanego dalej ,,dyrektorem CMKP”.

1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 oraz z 2015 r. poz. 1087 i 1893.
18 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni:

1)  ktdre powotaly zespot do spraw szkolenia specjalizacyjnego, w tym podpisaly umowy na petnienie obowigz-
kéw kierownikéw specjalizacji z osobami posiadajgcymi tytut specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki labo-
ratoryjnej, z zastrzezeniem art. 30zd ust. 5;

2)  ktore spetiaja standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okre$lone w programie szkolenia
specjalizacyjnego;

3)  ktorych dzialalno$¢ obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktére zawarty porozumienia
z innymi podmiotami na realizacj¢ stazy kierunkowych lub kurséw specjalizacyjnych okre$lonych programem
szkolenia specjalizacyjnego, jezeli podstawowa jednostka organizacyjna uczelni nie moze zapewnic¢ ich odby-
wania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

4)  opracowaty regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, oktorym mowa wust.2 pkt4, okresla
W szczegblnosci:

1)  maksymalnag liczbe 0sdb, ktdre moga zosta¢ przyjete na szkolenie specjalizacyjne;
2)  organizacje szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram zajec i stazy kierunkowych;

3)  szczegbdlowy zakres obowigzkow kierownikow specjalizacji, opiekundw stazy kierunkowych, wyktadowcow
i innych 0s6b prowadzacych zajecia;

4)  sposoby sprawdzania wiadomosci i umiejetnoscei;
5)  sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim uczestniczace.

4. Podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do
dyrektora CMKP za pomocg SMK, wniosek o udzielenie akredytacji w postaci elektronicznej, przy uzyciu bezpiecz-
nego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu
ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdw realizujacych zadania
publiczne. Wniosek zawiera nastgpujace dane:

1)  oznaczenie podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni;

2) dziedzine specjalizacji, w ktdrej podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierza prowadzi¢ szkolenie
specjalizacyjne;

3) liczbe i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajgcia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyj-
nym (wymagana specjalizacja, posiadany stopien naukowy lub tytut naukowy);

4)  opis bazy dydaktycznej i warunkéw organizacyjnych wilasciwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;
5)  plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie;
6) os$wiadczenie 0 spelnieniu warunkéw niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa w pkt 5.
5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, dofacza sie:
1)  odwzorowanie cyfrowe dokumentdéw potwierdzajacych status prawny podmiotu;
2)  informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez podmiot dziatalnosci;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzajacych spetnianie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, sktada sie najpdzniej na 4 miesigce przed planowanym terminem rozpo-
czecia przez podstawowg jednostke organizacyjng uczelni prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym dokumenty, o ktorych mowa w ust. 5. W przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych podstawowa jednostka organizacyjna uczelni, ktora ztozyta wniosek, jest wzywana
do ich usunigcia w terminie 7 dni od dnia doreczenia wezwania, przekazywanego za pomoca SMK. Po bezskutecz-
nym uplywie tego terminu wniosek jest pozostawiany bez rozpoznania.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii 0 spelnieniu przez podmiot warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2,
powotuje zespot ekspertow, w sktadzie:

1)  przedstawiciel stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiggu krajowym, zrzeszajacym specjalistdw w danej dziedzinie, zgloszony przez zarzad tego stowarzysze-
nia;

2) dwoch ekspertdw w danej dziedzinie, zgloszonych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo
w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

3)  przedstawiciel Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych, zwanej dalej ,,KIDL".
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9. Zespo6t ekspertow, o ktérym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski w miare potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwar-
tal, iprzekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pézniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski moga by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostep-
nych systemdw teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.

10. Dyrektor CMKP:

1)  dokonuje wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktorej mowa w ust. 1, na prowadzong przez
siebie, za pomocg SMK, liste jednostek posiadajacych akredytacje, wraz z okresleniem maksymalnej liczby
miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego dla 0s6b mogacych odbywaé szkolenie
specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertéw, o ktérym mowa w ust. 8, jest pozy-
tywna, albo

2)  odmawia wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktdrej mowa w ust. 1, na prowadzong przez
siebie, za pomoca SMK, liste jednostek posiadajacych akredytacje, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow,
o0 ktérym mowa w ust. 8, jest negatywna, i zawiadamia o tym niezwlocznie wnioskodawce.

11. Dyrektor CMKP wystepuje do jednostki organizacyjnej wpisanej na liste, o ktérej mowa w ust. 10, na
6 miesiecy przed dniem uptywu okresu, o ktérym mowa w ust. 10 pkt 1, o weryfikacje akredytacji, majac na wzgle-
dzie konieczno$¢ zapewnienia diagnostom laboratoryjnym ciagto$ci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce.
Przepisy ust. 1-10 stosuje sie odpowiednio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK list¢ jednostek posiada-
jacych akredytacje.
13. W przypadku gdy jednostka szkolaca, o ktorej mowa w ust. 1, przestata spetnia¢ warunki niezbedne do

uzyskania akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym niezwlocznie wojewode
i dyrektora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla z listy, o ktérej mowa w ust. 10, jednostke szkolaca, ktora nie
realizuje szczegdlowego programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega standardéw szkolenia specjaliza-
cyjnego diagnostow laboratoryjnych, o ktérych mowa w art. 30b ust. 2 pkt 2, albo przestata spetnia¢ warunki nie-
zbedne do uzyskania akredytacji do szkolenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne roz-
patrzenie sprawy.

15. Staze kierunkowe i kursy specjalizacyjne objgte programem danej specjalizacji prowadza jednostki szkola-
ce, o ktérych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, zwane dalej ,,CMKP”, koordynuje
organizacje stazy kierunkowych oraz kurséw specjalizacyjnych objetych programem danej specjalizacji zgodnie
z wymogami odpowiednich specjalizacji oraz liczba i rozmieszczeniem regionalnym diagnostéw laboratoryjnych od-
bywajacych szkolenie specjalizacyjne.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie internetowej i w SMK liste stazy Kierunkowych oraz listg kur-
sow specjalizacyjnych, objetych programami specjalizacji, ktre zawieraja:

1) nazwe i siedzibe jednostki szkolgcej i podmiotow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, lub imie, nazwisko i adres
osoby fizycznej prowadzacej kurs specjalizacyjny;
2)  termin, miejsce oraz liczb¢ 0s6b mogacych uczestniczy¢ w stazu kierunkowym albo kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkolace i podmioty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuja na biezaco do CMKP informacje
niezbedne do prowadzenia stazy kierunkowych i kurséw specjalizacyjnych, za pomoca SMK.

18. Podmiot, ktdry zrealizowat staz albo kurs specjalizacyjny, o ktérych mowa w ust. 15, przekazuje do CMKP
liste diagnostow laboratoryjnych, ktérzy ukonczyli staz kierunkowy lub kurs specjalizacyjny, zawierajagcg imie
i nazwisko oraz numer PESEL diagnosty laboratoryjnego, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdza-
jacego tozsamo$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania.

Art. 30c. 1. Nadzo6r nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP.
2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1)  kontroli jednostki szkolgce;j;
2)  zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego;
3)  wydawania zalecen dotyczacych usuniecia stwierdzonych uchybien.

3. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespo6t kontrolny powotywany przez
dyrektora CMKP. W sktad zespotu kontrolnego mogg wchodzié¢, poza pracownikami CMKP:

1)  konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powota-
nego konsultanta krajowego;

2)  przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiggu krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, ktdry posiada
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tytut specjalisty w danej dziedzinie albo decyzj¢ ministra wtasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychcza-
sowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego za rownowazny ze zrea-
lizowaniem programu wiasciwej specjalizacji, uzyskana na podstawie dotychczasowych przepisow;
3) osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujgce si¢ dorobkiem naukowym
i zawodowym w tej dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4)  przedstawiciel wtasciwego miejscowo wojewody;
5)  przedstawiciel KIDL, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;.

4. Zespo6t kontrolny, w sktadzie co najmniej 3-osobowym, wykonujac czynno$ci kontrolne, za okazaniem upo-
waznienia, ma prawo:

1)  wstepu do pomieszczen dydaktycznych;

2)  udziatu w zajeciach w charakterze obserwatora;

3)  wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez jednostke szkolaca;

4)  zadania od kierownika jednostki szkolacej ustnych i pisemnych wyjasnien;

5)  badania opinii uczestnikéw szkolenia i kadry dydaktycznej.
5. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza sie protokot, ktory zawiera:

1)  nazwg i adres jednostki szkolace;j;

2)  miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;

3)  date rozpoczgcia i zakonczenia czynnos$ci kontrolnych;

4)  imiona i nazwiska 0s6b wykonujacych czynno$ci kontrolne;

5)  opis stanu faktycznego;

6)  stwierdzone nieprawidtowosci albo informacje 0 braku zastrzezen;

7)  wnioski 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

8)  date i miejsce sporzadzenia protokotu;

9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej, informacje o takiej odmo-
wie.
6. Protokot podpisujg 0soby wykonujace czynnos$ci kontrolne oraz kierownik jednostki szkolgcej. Odmowa

podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolgcej nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez
0soby wykonujace czynnosci kontrolne.

7. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden jest przekazywany kierownikowi jednostki
szkolacej.

8. Kierownik jednostki szkolgcej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia pi-
semnie umotywowanych zastrzezen co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co
do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych. Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sg obowigzane zbadaé
dodatkowo te fakty i uzupehié¢ protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

9. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, 0 ktérych mowa w ust. 8, w catosci albo czgsci, zespdt kontrolny prze-
kazuje na pi$mie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolacej.

10. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolacej zalecenia pokontrolne dotyczace stwierdze-
nia nieprawidlowosci w trakcie kontroli i zobowigzuje go do usunigcia tych nieprawidlowosci w wyznaczonym ter-
minie. Kopi¢ pisma z zaleceniami pokontrolnymi dyrektor CMKP przekazuje do wiadomos$ci konsultantowi krajo-
wemu wiasciwemu dla danej dziedziny albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego, i wiasciwemu konsultantowi wojewodzkiemu w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrew-
nej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta wojewddzkiego.

11. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okreslonym terminie dyrektor CMKP podejmuje
decyzje 0 skresleniu jednostki z listy jednostek szkolacych. Z dniem skreslenia jednostka traci akredytacj¢. Od decy-
zji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

12. Osobom wykonujgcym czynnosci kontrolne przystuguje:
1)  wynagrodzenie za wykonanie czynnos$ci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz 300 ztotych;
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2)

3)

zwrot kosztow przejazdu w wysokos$ci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z p6zn. zm.*) przy-
stugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynnosci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Art. 30d. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na analizie danych

o liczbie 0séb odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz obrazujacych jego przebieg, znajdujacych sie w SMK.”;

4)  wrozdziale 4 po art. 30d dodaje si¢ art. 30e-30zf w brzmieniu:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

nym,
1)
2)
3)
4)

»Art. 30e. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:

zalozenia organizacyjno-programowe, okreslajace:

a) cele szkolenia,

b) uzyskane kompetencje zawodowe,

c) sposo6b organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczb¢ godzin stazu podstawowego;

szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych bedacych przedmio-
tem szkolenia specjalizacyjnego;

moduty szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztatcenia stosowane w ramach modutéw, w tym:

a) kursy obejmujace szczegotowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych bedacych przed-
miotem kursu, zwane dalej ,.kursami”, oraz ich wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycz-
nego,

b) staze kierunkowe obejmujace okre$lony zakres wymaganych umiejetnosci praktycznych bedacych przed-
miotem stazu kierunkowego oraz miejsce, liczbe godzin i sposdb zaliczenia poszczeg6lnych stazy kierun-
kowych;

formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego szkolenia specjalizacyjnego;

metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejetnosci praktycznych objetych programem
stazu kierunkowego,

d) ocene ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalnej.

2. Program, o ktdrym mowa w ust. 1, okresla ponadto standardy ksztatcenia w danym szkoleniu specjalizacyj-
uwzgledniajgc dane dotyczace:

liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

bazy dydaktycznej do realizacji programu kurséw i stazy kierunkowych;

sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i umiejetnosci praktycznych;
wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego uzupeiajgcego opracowuje

zespOt ekspertéw powotany przez dyrektora CMKP.

1)

2)

3)

4. W sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, wchodza:

konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powota-
nego konsultanta krajowego;

przedstawiciel stowarzyszenia bg¢dacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiggu krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, ktéry posiada
tytut specjalisty w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

przedstawiciel Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
albo dziedzinie pokrewne;j;

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1220,
1224, 1240, 1268 i 1735.
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4)  dwie osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym
i zawodowym w tej dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zesp6t ekspertéw, o ktdrym mowa w ust. 3, i zredagowany przez CMKP program szkole-
nia specjalizacyjnego zatwierdza minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomocg SMK.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie z postgpem wiedzy, zespot ekspertdw, o ktorym mowa w ust. 3.
Program specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza minister wtasciwy do spraw zdrowia.

8. Diagnosta laboratoryjny, posiadajacy odpowiednig specjalizacje | stopnia uzyskang na podstawie dotychcza-
sowych przepiséw, odbywa szkolenie specjalizacyjne wedlug programu uzupehiajacego, ktory jest dostosowany do
zakresu wiedzy teoretycznej i umiejetnosci objetych programem specjalizacji | stopnia i zawiera elementy, o ktorych
mowa w ust. 1i 2.

Art. 30f. 1. Jednostki szkolace przekazujg do wojewody za pomocg SMK informacje o kosztach szkolenia spe-
cjalizacyjnego w danej dziedzinie, co najmniej na 2 miesigce przed terminem danego postepowania kwalifikacyjne-

go.
2. Wojewoda okresla i oglasza za pomoca SMK liste wolnych miejsc szkoleniowych w poszczegdlnych dzie-
dzinach, co najmniej na miesigc przed terminem danego postepowania kwalifikacyjnego.

Art. 30g. 1. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpocza¢ diagnosta laboratoryjny, ktéry speinia tgcznie nastepuja-
ce warunki:

1)  ztozyt wniosek o rozpoczgcie szkolenia specjalizacyjnego w wybranej dziedzinie, zwany dalej ,,wnioskiem”;
2)  posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
3)  zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postgpowaniu kwalifikacyjnym.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1, sktada za pomoca SMK wniosek do wojewody wiasciwe-
go ze wzgledu na obszar wojewo6dztwa, na terenie ktérego zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne.

3. Whniosek zawiera:
1)  imie (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2)  nazwisko rodowe;
3)  miejsce i date urodzenia;
4) pleg;

5)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

6)  numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;
7)  obywatelstwo (obywatelstwa);
8)  adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca takie posiada;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktérego cudzoziemiec niebedacy obywatelem Unii Europejskiej przebywa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopien naukowy;
11) okres zatrudnienia w zawodzie;
12) liczbe publikacji i ich wykaz.
4. Do wniosku dotgcza sig:
1)  odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukonczenia uczelni wyzszej;
2)  odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego uzyskanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych;
3)  odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego okres zatrudnienia w zawodzie;
4)  os$wiadczenie dotyczace rodzaju publikacji.

5. Oswiadczenie, 0 ktérym mowa w ust. 4 pkt 4, diagnosta laboratoryjny sktada pod rygorem odpowiedzialno-
$ci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzu-
li nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula
ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

6. Whniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na postgpowanie kwalifikacyjne
przeprowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazde-
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go roku na postgpowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Woje-
woda potwierdza elektronicznie zapisanie zgtoszonych we wniosku danych.

7. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepiséw art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pézn. zm.?). W przypadku awarii
SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgtoszenia w okresie tygodnia przed uptywem od-
powiednich termindw, o ktérych mowa w ust. 6, terminy te przedtuza sie 0 czas trwania awarii od momentu jej usu-
nigcia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

8. Diagnosta laboratoryjny ubiegajacy si¢ 0 odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w danym termi-
nie dopuszczony do postepowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej i tylko
w jednym wojewddztwie.

Art. 30h. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego przeprowadza sie
postepowanie kwalifikacyjne, ktére obejmuje ocene formalng wniosku o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego
oraz postepowanie konkursowe.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia 16 grudnia do dnia
15 stycznia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Postepowanie konkursowe przeprowadza sie, jezeli liczba kandydatéw do odbycia szkolenia specjalizacyj-
nego spekiajacych warunki okre$lone w art. 30g ust. 1 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych. W postepo-
waniu konkursowym przyznaje sie punkty za:

1)  staz pracy w zawodzie diagnosty laboratoryjnego, w pelnym wymiarze czasu pracy — 10 punktéw za co naj-
mniej 3-letni staz pracy;

2)  posiadanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych — 10 punktdw;

3)  opublikowanie jako autor lub wspotautor:
a) ksigzki naukowej — 3 punkty,
b) artykulu naukowego oryginalnego — 1 punkt,
¢) artykutu o charakterze pogladowym, rozdzialu w ksigzce naukowej lub popularnonaukowej — 1 punkt,
d) artykutu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan naukowych — 1 punkt
— 7 zakresu diagnostyki laboratoryjnej.

4. W przypadku gdy co najmniej dwéch kandydatow ubiegajacych sie 0 miejsce szkoleniowe w tej samej dzie-
dzinie ma identyczny wynik w postepowaniu konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studiow na dyplomie ukonczenia
studiow wyzszych.

5. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatéw ubiegajacych si¢ 0 miejsce szkoleniowe w tej samej dzie-
dzinie ma identyczny wynik studiéw na dyplomie ukoniczenia studidow wyzszych, uwzglednia si¢ $rednig ocen uzy-
skang w okresie studiéw liczong do dwdch znakdw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata na
uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za pomoca SMK, wzywa niezwlocznie kandydatow do
dostarczenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowego, poswiadczajacego $rednig ocen uzyskang w okresie
studiow liczona do dwdch znakdw po przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje sie diagnostéw laboratoryjnych, w liczbie odpowia-
dajacej liczbie wolnych miejsc przyznanych na dane postgpowanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie w danym wo-
jewddztwie, w kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postepowaniu konkursowym.

8. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za pomocag SMK.

9. Wnioskodawca, ktdry nie zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego, moze zwrécié si¢
do wojewody o weryfikacj¢ postgpowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia,
0 ktérym mowa w ust. 8. O rozstrzygnieciu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawce niezwlocznie, nie pdzniej
niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomoca SMK.

10. Wojewoda, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodaw-
c¢ do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolgcej, posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za
pomocg SMK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego witasciwy wojewoda tworzy w SMK
elektroniczng karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzong w SMK, zwang dalej ,,EKS”, z okreslong pla-
nowang datg rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i 1195 oraz z 2015 r. poz. 211, 702
i1274.

2015-12-02



©Kancelaria Sejmu s. 44/131
12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowod odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego progra-
mem.

13. W tym samym czasie mozna odbywa¢ tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie specjalizacyjne jest
jednostopniowe.

Art. 30i. Diagnosta laboratoryjny zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, rozpoczyna je
w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od dnia okreslonego w EKS jako planowany dzien rozpoczecia szkolenia.
Kierownik specjalizacji potwierdza faktyczny dzien rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

Art. 30j. 1. Rejestr 0séb odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora CMKP, za
pomocg SMK, z wykorzystaniem danych na biezgco zamieszczanych w SMK bezposrednio przez wojewoddw.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1)  numer wpisu do rejestru sktadajacy si¢ z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawanego przez SMK,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania;

2)  imie (imiona) i nazwisko;

3)  obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i data wydania dyplomu ukonczenia studiow wyzszych;

5)  nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6)  nazwa i adres jednostki szkolgcej, w ktorej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7)  imig i nazwisko kierownika specjalizaciji;

8)  data postgpowania kwalifikacyjnego;

9) datarozpoczecia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skreslenia z rejestru;

11) data przedtuzenia albo skrdcenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie specjalizacyjne zostato
przedtuzone albo skrdcone;

12) data wydania EKS i jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezaco do SMK informacje niezbg¢dne do prowa-
dzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia specjalizacyjnego danego diagnosty laborato-
ryjnego odbywajacego to szkolenie.

Art. 30k. 1. Diagnosta laboratoryjny uprawniony do podjecia specjalizacji moze ja odbywa¢ na podstawie:

1)  umowy o prace zawartej na czas nieokreslony albo okre$lony czasem specjalizacji z podmiotem, ktéry uzyskat
akredytacje do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego i ptatnego urlopu szkoleniowego lub urlopu bezptat-
nego, udzielonych na podstawie ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji kurséw
i stazy Kierunkowych w oparciu 0 zasady okreslone w umowie, o ktérej mowa w ust. 2, albo

2) umowy o prac¢ zawartej na czas nieokreslony albo okreslony okresem specjalizacji z innym podmiotem niz
okreslony w pkt 1 iptatnego urlopu szkoleniowego udzielonego na podstawie ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji podstawowego stazu specjalizacyjnego, kursdw i stazy kierunkowych
w oparciu o zasady okre$lone w umowie, 0 ktérej mowa w ust. 2, albo

3)  umowy cywilnoprawnej zawartej na okres specjalizacji z podmiotem, o ktorym mowa w pkt 1, albo

4)  poszerzenia zaje¢ programowych stacjonarnych studiéw doktoranckich o program specjalizacji zgodny
z kierunkiem tych studiow.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, zawiera z pracodawca umowe¢ cywilnoprawng
okres$lajacg wzajemne prawa i obowigzki stron wynikajace z realizowania programu specjalizacji.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caty jego okres w petnym wymiarze czasu
pracy diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w podmiocie leczniczym lub w innej jednostce wiasciwej dla danej
dziedziny.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny pracuje w krétszym wymiarze czasu pracy, okres szkolenia specjalizacyjnego
ulega proporcjonalnemu wydtuzeniu.
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Art. 301. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega przedtuzeniu o czas nieobec-
noséci w pracy diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne:

1) o okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. 0 $wiadczeniach pie-
nigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2014 r. poz. 159, z p6zn.
zm.?y;

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dtuzszy niz 3 miesigce W okresie
szkolenia specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych wart. 92, art.176-179, art. 182, art. 185, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;

4)  z powodu przerwy nie dtuzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy zmianie jednostki szkolg-
cej;

5)  z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesigcy wynikajacej z realizacji specjalizacji odbywanej w trybie po-
szerzenia zaje¢ programowych studiow doktoranckich o program specjalizacji zgodny z kierunkiem tych stu-
diow.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedtuzony o okres udzielonego diagno$cie laborato-

ryjnemu odbywajacemu szkolenie przez pracodawcg urlopu wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, ma obowigzek
poinformowa¢ wojewod¢ 0 planowanej nieobecno$ci w pracy z powodow, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, trwajacej
dtuzej niz 3 miesigce.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedtuzenie okresu szkolenia specjalizacyjnego moze
wyrazi¢ wojewoda, na wniosek diagnosty laboratoryjnego.

5. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne sktada do
wojewody wiasciwego ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierowni-
ka specjalizacji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po zasiegnieciu opinii
konsultanta wojewo6dzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powo-
tanego konsultanta.

7. Informacja o przediuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktdrym mowa w ust. 1, 2 i 4,
jest zamieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacj¢ 0 nieobecnosei, 0 ktorej mowa w ust. 3, moze skierowaé¢ do odbywania
szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej na okres tej niecobecnosci innego diagnoste laboratoryjnego zakwa-
lifikowanego do odbywania tego szkolenia, biorac pod uwage mozliwos¢ odbycia przez niego czgsci lub catosci pro-
gramu specjalizacji oraz mozliwo$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych.

Art. 30m. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie moze by¢ skrdcony na uzasadnio-
ny wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem petnego zrealizowa-
nia programu szkolenia specjalizacyjnego, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek o skrécenie okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego diagnosta laboratoryjny odbywajacy
szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego na podstawie opinii
powotanego przez siebie zespotu. Rozstrzygnigcie nastepuje w drodze decyzji przekazywanej za pomoca SMK
i dodatkowo podaje w nim:

1)  date decyzji;
2) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;
3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5)  organ wydajacy decyzje.
4. W sktad zespotu, 0 ktdrym mowa w ust. 3, wchodza:

1)  konsultant wojewodzki w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma po-
wolanego konsultanta;

2)  kierownik specjalizaciji;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1066, 1217, 1220 i 1268.
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3)  przedstawiciel stowarzyszenia bgdacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu krajowym, zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie, zgtoszony przez zarzad tego stowarzysze-
nia;

4)  przedstawiciel KIDL, ktéry posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;j.

5. Od decyzji, o ktdrej mowa w ust. 3, odmawiajacej skrocenia okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego
przystuguje odwotanie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.

Art. 30n. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest odpowie-
dzialny za ustalenie szczegotowych warunkéw i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposob zapewniajacy reali-
zacj¢ jego programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje i odwoluje, za jego zgodsg, kierownik jednostki szkolgcej.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie bedacej przedmiotem
szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktérej mowa
w art. 30zd ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac swoje obowigzki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym trzech
0s6b, a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo pokrewnej, jezeli
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech osdb.

5. Do obowigzkdéw kierownika specjalizacji nalezy:

1)  udziat w ustaleniu szczegotowych warunkdw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w sposob umozliwiajacy
nabycie wiadomo$ci i umiejetnosci okre$lonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

2)  udzial w ustaleniu szczegbtowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego i nadzér nad
realizacja tego planu;

3)  wprowadzenie do EKS szczegotowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;
4)  wskazanie niezbg¢dnego pismiennictwa i innych Zrodet utatwiajacych samoksztatcenie;
5)  prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

6)  wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez diagnoste laboratoryj-
nego umiejetnosci zawodowych, atakze jego stosunku do wspolpracownikow i pacjentdw, zamieszczanej
w EKS;

7)  potwierdzanie w EKS realizacji elementow szczegdotowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia specjali-
zacyjnego w terminie;

8)  coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zajgé objetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyzna-
czonych do odbycia w danym roku;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnie z jego programem;

10) zawiadomienie, za pomoca SMK, wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego przez diagnoste labora-
toryjnego, ktdry nie realizuje lub nie moze realizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie 14 dni odpo-
wiednio od zakonczenia danego roku albo odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. W umowie, o ktérej mowa w art. 30b ust. 2 pkt 1, moga zosta¢ ustalone dodatkowe obowiazki kierownika
specjalizacji, niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:
1)  udziatu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchodzacym w sktad PESDL w charakterze obserwatora;

2)  upowaznienia 0soby, o ktdrej mowa w ust. 10, za jej zgodg, do wykonywania czynno$ci opiekuna stazu Kierun-
kowego.

9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:
1)  niewypelniania przez kierownika specjalizacji obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 5;
2)  uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

3)  uzasadnionego wniosku diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem da-
nego kierownika specjalizacji.

10. Nadzdr nad realizacja programu stazy kierunkowych, wynikajacych z programu danej specjalizacji, moze
sprawowac 0soba posiadajaca tytul specjalisty w danej dziedzinie albo osoba posiadajaca decyzj¢ ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty labo-
ratoryjnego za rownowazny ze zrealizowaniem programu wiasciwej specjalizacji, uzyskanej na podstawie dotychcza-
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sowych przepiséw, zwana dalej ,,opiekunem stazu kierunkowego”. Osoba upowazniona do wykonywania czynnosci
opiekuna stazu kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzdr nad realizacja programu stazy kierunkowych nie wiecej
niz trzech osob.

Art. 300. 1. Jezeli jednostka szkolaca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniemozliwiajacej prowadzenie
szkolenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacj¢, wojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji
i kierownikiem innej jednostki szkolacej wskazuje za pomoca SMK miejsce i termin kontynuowania szkolenia spe-
cjalizacyjnego.

2. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywa-
jacego szkolenie specjalizacyjne, skierowa¢ go do innej jednostki szkolacej posiadajacej akredytacje do tego szkole-
nia oraz wolne miejsce szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolaca, 0 ktdrej mowa w ust. 1 i 2, znajduje si¢ na obszarze innego wojewo6dztwa, zmiana
miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastgpuje po wyrazeniu zgody przez wilasciwego wojewode oraz wiasciwego
konsultanta wojewodzkiego wojewddztwa, na ktérego obszarze diagnosta laboratoryjny ma kontynuowa¢ odbywanie
tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje diagnoscie laboratoryjnemu skierowanie do od-
bywania szkolenia specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentéw przekazanych
przez wojewodg, na obszarze ktorego diagnosta laboratoryjny odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda wydaje decyzje 0 skresleniu z rejestru diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specja-
lizacyjne na obszarze danego wojewo6dztwa:

1)  w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesi¢cy od daty okreslonej w EKS jako
planowana data rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego lub uptywu czasu, w ktérym diagnosta laboratoryjny
zobowigzany byt ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne, z zastrzezeniem art. 30l ust. 1, 2 i 4;

2)  po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultanta wojewddzkiego w danej
dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta,
w przypadku gdy diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nie moze rea-
lizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego;

3)  nawniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne;

4)  w przypadku niedokonania potwierdzen, o ktérych mowa w art. 30n ust. 6, w okresie 3 miesi¢gcy od dokonania
ostatniego wpisu z przyczyn lezacych po stronie diagnosty laboratoryjnego.

6. Wojewoda powiadamia diagnoste laboratoryjnego o decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, réwniez na pi$mie.

7. Do decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks poste-
powania administracyjnego.

Art. 30p. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie
z programem specjalizacji diagnosty laboratoryjnego, ktéry uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjali-
zacyjnego zgodnie programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1,
zwraca si¢ do wiasciwych konsultantow krajowych o weryfikacje zgodnosci odbytego szkolenia specjalizacyjnego
z jego programem. Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia wo-
jewody. Czynnosci te odbywaja si¢ za pomocag SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez diagnoste laboratoryjnego programu szkolenia specjalizacyjnego, wia-
$ciwy konsultant krajowy za pomoca SMK wskazuje brakujace elementy.

4. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1)  potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktdrym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz
kieruje do zrealizowania brakujacego elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i przedtuza okres szkole-
nia na czas niezbedny do realizacji tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur wery-
fikacji realizacji programu specjalizacji.

5. Wojewoda zawiadamia diagnoste laboratoryjnego o rozstrzygnieciu, 0 ktbrym mowa w ust. 4, za pomocg
SMK. O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powiadamia diagnoste labora-
toryjnego réwniez nha pismie. W przypadku odmowy potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego diagno-
sta laboratoryjny w terminie 14 dni od dnia doreczenia rozstrzygnigcia moze zwrdci¢ sie do wojewody 0 weryfikacje
rozstrzygniecia.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu programu szkolenia
specjalizacyjnego przez diagnoste laboratoryjnego przepisy ust. 2-5 stosuje sie.
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Art. 30g. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktdry uzyskal potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego,
moze wystgpi¢ do dyrektora Centrum Egzamindw Medycznych, zwanego dalej ,,dyrektorem CEM”, z wnioskiem
0 przystapienie do PESDL.

2. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujgce dane:

1)  imig (imiona) i nazwisko;

2)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

3)  numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;

4)  adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca takie posiada;

5)  nazwg uczelni medycznej oraz podstawowej jednostki organizacyjnej, w ktorej wnioskodawca ukonczy? studia
WYZSZe;

6)  wskazanie jednostki, w ktdrej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;

7)  numer i datg wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 30zd ust. 3, jesli wnioskodawca taka posiada;

8)  imie i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy lub tytut naukowy kierownika specjalizaciji;

9)  wskazanie wtasciwego wojewody;

10) wskazanie dziedziny, w ktdrej wnioskodawca zamierza przystgpi¢ do PESDL;

11) wskazanie czg$ci PESDL, do ktdrej zamierza przystgpi¢ wnioskodawca.
3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ za pomoca SMK.

4. Zgtoszenie do PESDL sktada si¢ w terminie do dnia 15 lipca kazdego roku dla sesji jesiennej albo do dnia
15 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie stosuje si¢ przepisow art. 58—-60 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy diagnostéw laboratoryjnych zdajacych PESDL w danym miejscu i terminie oraz
zawiadamia te osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym nie pdzniej niz 14 dni przed
rozpoczeciem egzaminu. Zawiadomienie jest przekazywane za pomocg SMK lub poczta elektroniczng na adres
wskazany we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgtoszenia w okresie
tygodnia przed uptywem odpowiednich terminéw, o ktdrych mowa w ust. 4, terminy te przedtuza si¢ 0 czas trwania
awarii od momentu jej usuniecia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

Art. 30r. 1. Wnioskodawca wnosi optate egzaminacyjng W wysokos$ci nie wyzszej niz 25% przecigtnego mie-
siecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrdd z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za po-
mocg SMK w trakcie sktadania wniosku, o ktérym mowa w art. 30q.

3. Optata powinna by¢ uiszczona niezwlocznie po ztozeniu wniosku, nie pozniej niz w terminie 5 dni od upty-
wu terminu sktadania wnioskéw, o ktdrym mowa w art. 30g.

4. Optata, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

5. W przypadku niewniesienia optaty, o ktorej mowa w ust. 1, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz na-
lezna, dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupelienia brakéw formalnych, za pomocg SMK lub za pomocg
srodkéw komunikacji elektronicznej na adres wskazany we wniosku, o ktérym mowa w art. 30q ust. 1. Przepisu
art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego nie stosuje si¢. W przypadku
nieuzupeknienia brakdw formalnych w terminie 7 dni od skierowania wezwania dotkniety nim wniosek traktuje sie
jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakéw formalnych.

Art. 30s. 1. PESDL dla kazdej dziedziny diagnostyki laboratoryjnej i dziedziny pokrewnej organizuje CEM.
2. PESDL jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisj¢ Egzaminacyjng, zwang dalej ,,PKE”.

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespolu Egzaminacyjnego i jej cztonkéw powoluje i odwoluje
dyrektor CEM.

4. Przewodniczacy PKE i jej cztonkowie powinni posiada¢ tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie, albo
w uzasadnionych przypadkach, w dziedzinie pokrewnej albo decyzje, o ktérej mowa w art. 30zd ust. 3.

5. Czlonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $ciga-
ne z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.
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6. Powotanie nastgpuje na czas nieokreslony. Powotanie nie skutkuje powstaniem stosunku pracy w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Kandydatéw do PKE mogg zgtaszacé:

1)  konsultant krajowy w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2)  KIDL;

3) stowarzyszenie bedgce zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiegu ogolnokra-
jowym zrzeszajacym specjalistdw w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j.

8. W zgloszeniu, 0 ktdrym mowa w ust. 7, zamieszcza sig:
1)  imie i nazwisko kandydata;

2)  numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

3)  okreslenie posiadanej specjalizacji;
4)  wskazanie dziedziny diagnostyki laboratoryjnej, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do PKE;
5) adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgtoszenia, 0 ktdrym mowa w ust. 7, nalezy dotgczy¢ kopi¢ dyplomu specjalisty albo decyzji, o ktorej
mowa w art. 30zd ust. 3, poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisty wy-
dany przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgloszeniu nalezy poda¢ datg¢ wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymujg akt powotania.

12. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku $mierci cztonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1)  zlozenia rezygnacji;
2)  choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3)  niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowiazkow;

4)  skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umysl-
ne przestepstwo skarbowe;

5)  zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, 0 ktorym mowa w art. 30t ust. 4.

15. Dyrektor CEM moze odwotaé cztonka PKE w wypadku wszczecia przeciwko niemu postepowania karnego
w zwigzku z podejrzeniem 0 popelnienie przez niego umysSlnego przestepstwa $ciganego z oskarzenia publicznego
lub umyslnego przestepstwa skarbowego.

16. Wygasniecie cztonkostwa albo odwotanie czlonka ze sktadu PKE w czasie sesji egzaminacyjnej nie
wstrzymuje prac PKE.

Art. 30t. 1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESDL w ustalonych miejscach i terminach, wyznacza
sposrdd cztonkow PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zespot Egzaminacyjny sktada si¢ co najmniej z trzech cztonkow
PKE, z zachowaniem reprezentacji podmiotéw wymienionych w art. 30s ust. 7.

2. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktérej kandydat do ztozenia
PESDL w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1)  jego malzonkiem;
2)  osoba pozostajaca z nim w stosunku:

a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,

b) przysposobienia;
3)  osoba pozostajaca z nim we wspllnym pozyciu;
4)  osoba pozostajaca wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowej.

3. Powody wylgczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajg pomimo ustania matzenstwa albo przysposobie-
nia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem PESDL sktadaja dyrektorowi CEM pisemne
o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie pozostajg z zadnym z kandydatéw do ztozenia PESDL
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w tym Zespole Egzaminacyjnym w stosunku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyro-
kiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadaja-
cy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzial-
noéci Karnej za zlozenie fatlszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1)  wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 ztotych dla przewodnicza-
cego Zespotu oraz nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka Zespotu;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° 8 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynnosci Zespotu bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

6. Szczegdtowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztoéw, o ktorych
mowa w ust. 5 pkt 2, okresla, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

Art. 30u. Do zadan Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadzajgcego dany PESDL nalezy:
1)  przeprowadzenie PESDL zgodnie z regulaminem porzadkowym, 0 ktdrym mowa w art. 30v ust. 8;

2)  przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie testowym, w sposéb uniemoz-
liwiajacy dokonywanie zmian w ich tresci;
3) przekazanie do CEM ocen z egzaminu ustnego i praktycznego oraz dokumentacji zwiazanej z przeprowa-

dzonym PESDL, niezwlocznie po zakonczonym PESDL, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia za-
konczenia PESDL.

Art. 30v. 1. Zakres PESDL jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESDL jest przeprowadzany dwa razy w roku w sesji wiosennej od dnia 15 kwietnia do dnia 31 maja oraz
w sesji jesiennej od dnia 2 listopada do dnia 15 grudnia.

3. PESDL dla kazdej dziedziny sktada sie z dwoch czgsci w nastepujacej kolejnosci — egzaminu teoretycznego
i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czeSci praktycznej PESDL jest uzyskanie pozytywnego wy-
niku egzaminu teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:
1)  testu, gdy do PESDL w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30 0sdb;
2)  egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczesnie w catym Kkraju, w terminie ustalonym przez
dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan zawierajacych pie¢ wariantdbw odpowiedzi,
z ktérych tylko jeden jest prawidtowy. Osoba zdajagca moze wybraé¢ tylko jedng odpowiedz. Za kazdg prawidlowg
odpowiedZ osoba zdajaca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi
albo zaznaczenia wiecej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowego
otrzymuje osoba egzaminowana, ktéra uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczby punktéw z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych, osoba zdajaca ma prawo ztozy¢ zastrzezenie
w trakcie trwania egzaminu testowego albo niezwtocznie po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzamina-
cyjnej. Zgloszone zastrzezenie zostanie zweryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem je-
go wynikéw. W przypadku uznania zgloszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzezeniem jest pomijane
przy ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co odpowiednio obniza liczb¢ moz-
liwych do uzyskania punktéw. Punkty za zadania uniewaznione nie sa przyznawane.

7. Miejsca iterminy egzaminu praktycznego i ustnego ustala dyrektor CEM w porozumieniu z przewod-
niczacym PKE.

8. PESDL przeprowadza si¢ zgodnie zregulaminem porzadkowym ustalonym przez dyrektora CEM
i zatwierdzonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 30w. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESDL sg opracowywane przez autoréw wskazanych przez dyrektora
CEM sposrod 0s6b posiadajacych wysokie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test przygo-
towuje si¢ odrebnie dla kazdej dziedziny oraz na kazda sesj¢ egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentdw, wyznaczonych przez dyrektora CEM
W porozumieniu z wiasciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESDL jest finansowane przez CEM.
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4. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamindéw ustnych i praktycznych sa opracowywane, przetwarzane,
dystrybuowane i przechowywane w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace
w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace PESDL lub sprawujace
nadzor nad ich prowadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamin6w ustnych i praktycznych nie podlegajg udost¢pnianiu na za-
sadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z2014r.
poz. 782 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1240).

6. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe po ich wykorzystaniu na danym PESDL wytacznie 0so-
bom przystepujacym do tego egzaminu. Udost¢pnienie oraz jego dokumentowanie nastepuje W sposéb okre$lony
w zarzgdzeniu dyrektora CEM.

Art. 30x. 1. PESDL odbywa sie w obecnosci co najmniej trzech cztonkéw PKE.

2. Nieobecno$¢ osoby egzaminowanej podczas PESDL, bez wzglgdu na jej przyczyne, uwaza si¢ za odstapienie
od udziatu w PESDL.

3. Diagnosta laboratoryjny moze sktada¢ PESDL po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc.

4. Test jest rozwiazywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESDL osoba egzaminowana nie moze ko-
rzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowa-
nia, przekazywania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egza-
minowanej, co jest rownoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESDL moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwigk. W przypadku
ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania przez osob¢ egzaminowang z pomocy nauko-
wych, dydaktycznych lub urzadzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwiazywa-
nia testu niesamodzielnie, osoba taka zostaje zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE, na
wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktérym mowa w ust. 7.

6. Dyrektor CEM zawiadamia o dyskwalifikacji osoby egzaminowanej Prezesa Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

7. Z przebiegu PESDL sporzadza si¢ protokot, ktdry podpisuja czlonkowie Zespotu Egzaminacyjnego prze-
prowadzajacy dany egzamin.

8. Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego przesyla protokot egzaminacyjny dyrektorowi CEM w terminie
14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 30y. 1. CEM ustala wyniki PESDL i zamieszcza je w SMK, a w zakresie egzaminu testowego publikuje je
takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESDL nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny, ktéry nie przystapit do PESDL w wyznaczonym terminie albo uzyskat wynik nega-
tywny z PESDL, moze przystgpi¢ do PESDL w kolejnej sesji egzaminacyjnej.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, diagnosta laboratoryjny sktada do dyrektora CEM zgtoszenie. Prze-
pisy art. 30q stosuje sig.

4. Diagnosta laboratoryjny, o ktdrym mowa w ust. 3, zostaje wpisany na liste 0s6b sktadajacych PESDL
w danej sesji egzaminacyjnej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESDL uznaje sie uzyskanie pozytywnych wynikéw z obu jego czeéci, o ktérych mo-
wa w art. 30v ust. 3.

6. Wynik pozytywny z czg¢éci PESDL jest uznawany w kolejnych szesciu sesjach egzaminacyjnych po sesji,
w ktorej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzy-
stapienia do egzaminu praktycznego w ustalonym terminie, diagnosta laboratoryjny moze przystapi¢ w innej sesji eg-
zaminacyjnej tylko do tej czesci PESDL.

7. Oceng koncowa PESDL jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznego
i praktycznego.

8. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomocg SMK przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP oraz wia$ci-
wym jednostkom szkolgcym.

Art. 30z. 1. Potwierdzeniem ztozenia PESDL jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji egzaminacyjnej.

3. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory ztozyt PESDL, dyrektor CEM wydaje, odplatnie, duplikat albo
odpis dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu PESDL. Optata wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy
korekta wynika z btgdu CEM.
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4. CEM przekazuje do KIDL, po zakonczeniu kazdej sesji PESDL, informacj¢ 0 uzyskaniu przez danego dia-
gnoste laboratoryjnego tytutu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczgca PESDL, kt6ra nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez CEM zgod-
nie z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2015r.
poz. 1446).

Art. 30za. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub nieprzewidzianych sytua-
cji majacych wptyw na przeprowadzenie PESDL, dyrektor CEM moze uniewazni¢ PESDL albo jego czgs$¢, w danym
terminie dla danej dziedziny dla poszczeg6linych albo wszystkich zdajacych.

2. Postgpowanie wszczyna si¢ na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, przeprowadzajacego dany
PESDL, osoby przystepujacej do danego PESDL albo z urzedu.

3. Uniewaznienie PESDL albo jego czg¢séci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESDL albo jego czgs¢ jako
niebylta. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dtuzszym niz 3 miesiace od dnia, w ktérym decyzja
0 uniewaznieniu stata si¢ ostateczna.

4. Decyzje 0 uniewaznieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia powziecia informacji
0 przyczynach uzasadniajgcych uniewaznienie PESDL albo jego czesci.

5. Decyzja przesylana jest diagnostom laboratoryjnym, ktorzy przystepowali do danego PESDL. Dyrektor
CEM przekazuje informacje 0 uniewaznieniu PESDL albo jego czesci do KIDL. Informacja o decyzji
0 uniewaznieniu PESDL albo jego czesci jest rowniez oglaszana na stronie internetowej CEM. Do doreczen decyzji
przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego stosuje sie odpowiednio. Dy-
rektor CEM zamieszcza decyzje w SMK, podajac:

1)  date decyzji;

2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3)  przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygnigcia;

5)  organ wydajacy decyzje.
6. Od decyzji 0 uniewaznieniu egzaminu przystuguje odwotanie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
7. Za powtorzony PESDL albo jego czgéé nie pobiera si¢ optaty egzaminacyjne;j.
Art. 30zb. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wykaz dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego,
uwzgledniajgc potrzebe zabezpieczenia dostepu do swiadczen zdrowotnych w okre$lonym zakresie,

2)  wykaz kodow specjalizacji w okreslonych dziedzinach
—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia petnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

3)  wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktérym mowa w art. 30c ust. 12 pkt 1,
uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z przeprowadzaniem czynnosci kontrolnych;

4)  wykaz specjalnosci, w ktérych diagnosta laboratoryjny posiadajacy odpowiednia specjalizacje | stopnia, uzy-
skang na podstawie dotychczasowych przepiséw, moze uzyskaé¢ tytut specjalisty w okreslonej dziedzinie po
odbyciu szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem, o ktérym mowa w art. 30e ust. 3, uwzgledniajac
potrzebe zabezpieczenia dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie;

5)  zakres danych zawartych w EKS,

6)  zakres informacji, o ktérych mowa w art. 30j ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji
—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia petnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

7)  wzor o$wiadczenia, 0 ktorym mowa w art. 30t ust. 4,

8)  szczegdltowy tryb dziatania PKE, wysokos$¢ wynagrodzenia przewodniczacego i cztonkéow PKE,

9)  szczegdltowy sposob i tryb sktadania PESDL oraz ustalania jego wynikéw

—uwzgledniajac konieczno$é¢ prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PESDL oraz zapewnienia bezstronnoéci
pracy PKE, a takze naktad pracy przewodniczacego i cztonkéw PKE;

10) wzébr dyplomu, o ktdrym mowa w art. 30z, uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci dokumentu;

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL oraz spos6b uiszczania optaty za
wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL,
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12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESDL oraz sposéb uiszczania optaty za dokonanie
korekty dyplomu

— uwzgledniajgc konieczno$¢ prawidlowego isprawnego wydania dokumentu potwierdzajgcego uzyskanie tytutu

specjalisty;

13) wysokos$¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 30r, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESDL oraz wydania dy-
plomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 30zc. 1. Minister witasciwy do spraw zdrowia uznaje, na wniosek, uzyskany za granicg tytul specjalisty
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej za rownowazny z tytulem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zo-
staly spetnione nastepujgce warunki:

1)  czas specjalizacji odbytej za granica nie odbiega od czasu okre$lonego w programie specjalizacji w danej dzie-
dzinie diagnostyki laboratoryjnej realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

2)  program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych odpowiada
w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
w Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, ktéra uzyskata za granica tytut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wystgpuje do ministra wasciwe-
go do spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotgcza, wraz z thumaczeniem na jezyk polski, nastepujace dokumen-
ty:

1)  oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;
2)  dokument zawierajgcy dane o miejscu odbycia specjalizacji i jej okresie oraz zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie potwierdzajacej nabyta wiedze
i umiejetnosci praktyczne;

4)  zaswiadczenia 0 miejscu, okresie i rodzaju czynnosci zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu specja-
listy.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w dziedzinie diagno-
styki laboratoryjnej, w drodze decyzji, ha podstawie opinii sporzadzonej przez dyrektora CMKP.

4. Opinia, o ktérej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej wniosku, dokonanej
przez zesp6t ekspertow, o ktérym mowa w art. 30e ust. 3. W wyniku dokonania oceny zespot ekspertow moze wnio-
skowa¢ 0 podjecie jednej z nastepujacych decyzji:

1)  uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granica bez zadnych dodatkowych warunkéw;

2)  uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce szkolacej, ktore-
go zakres i program okresli w indywidualnych przypadkach zespot ekspertéw;

3)  uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granicg po ztozeniu PESDL;
4)  odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

5. Obstuge organizacyjng i finansowanie prac zespotu ekspertow, o ktérym mowa w art. 30e ust. 3, zapewnia
CMKP.

6. Staz adaptacyjny, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce szkolgcej, na podstawie umowy
o0 odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostkg na warunkach okreslonych w umowie.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty uzyskanego przez dia-
gnoste laboratoryjnego w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym Ilub
w Konfederacji Szwajcarskiej za rownowazny z tytutem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
z zasadami okres$lonymi w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niz
Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji
Szwajcarskiej, w drodze decyzji.

8. W SMK w odniesieniu do decyzji, o ktérych mowa w ust. 3 i 7, zamieszcza si¢ dane:
1)  numer decyzji;
2)  datg wydania decyzji;
3) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;
4)  obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;
5)  panstwa, w ktorym osoba, ktorej decyzja dotyczy uzyskata tytut specjalisty;
6)  przedmiot decyzji;
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7)  rodzaj rozstrzygniecia;

8)  organ wydajacy decyzje.

Art. 30zd. 1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny diagnostyki laboratoryjnej, diagnosta laboratoryjny
legitymujgcy sie dorobkiem naukowym i zawodowym w tej dziedzinie moze wystgpi¢ z wnioskiem do ministra wia-
$ciwego do spraw zdrowia 0 uznanie dotychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty
laboratoryjnego za rownowazny ze zrealizowaniem programu wilasciwego szkolenia specjalizacyjnego.

2. Po wplynieciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, minister wiasciwy do spraw zdrowia wystepuje do dyrek-
tora CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku naukowego i zawodowego wnioskodawcy. Opinie sporzadza
zespOt, 0 ktérym mowa w art. 30e ust. 3.

3. Na podstawie opinii, 0 ktorej mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ 0 uznaniu
dotychczasowego do$wiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego za rownowazny ze
zrealizowaniem programu wiasciwego szkolenia specjalizacyjnego. Informacje o0 wydanej decyzji, w tym jej przed-
miot, numer i dat¢ wydania, zamieszcza si¢ w SMK.

4. Postepowanie, 0 ktorym mowa w ust. 1-3, moze by¢ wszczete w terminie 3 lat od dnia wprowadzenia nowej
dziedziny diagnostyki laboratoryjnej.

5. Osoba, ktéra uzyskata decyzje, 0 ktrej mowa w ust. 3, moze:
1)  wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 8;
2)  pehi¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3)  wchodzi¢ w sktad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w art. 30c ust. 3;
4)  wchodzié¢ w sklad zespotu ekspertdw, o ktérym mowa w art. 30e ust. 3;
5)  przystgpi¢ do PESDL.

Art. 30ze. Na podstawie ustawy, dane zamieszczane w SMK mogg zosta¢ udostepnione:
1)  diagnoscie laboratoryjnemu w zakresie sledzenia przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

2)  uczelniom w zakresie wykonywanych zadan okreslonych ustawa oraz monitorowania karier zawodowych swo-
ich absolwentéw na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2005r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U.
22012 r. poz. 572, z pozn. zm.??);

3)  konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie oraz w zakresie za-
dan, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
z2015r. poz. 126);

4) CEM wzakresie wykonywanych zadan okre§lonych w ustawie, W szczegdlnosci organizowania
i przeprowadzania PESDL;

5) CMKP w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczeg6lnosci udzielania akredytacji pod-
miotom zamierzajacym prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne, koordynacji organizacji stazy kierunkowych
i kursow specjalizacyjnych, kontroli i monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie, w szczegdlnosci przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych;

7)  jednostkom szkolacym w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;
8)  KIDL w zakresie wykonywanych zadan okre§lonych w ustawie.

Art. 30zf. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany do podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczest-
nictwo w ciggtym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statlego doksztalcania si¢ w zakresie
nowych osiagnie¢¢ w zakresie diagnostyki laboratoryjnej.

2. Ciggte szkolenia mogg by¢ prowadzone w jednostkach szkolacych, ktdre posiadajg akredytacje.

3. Za ciagte szkolenia prowadzone przez jednostki szkolace pobiera si¢ optaty w wysokosci nieprzekraczajacej
1% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptaty nagréd z zysku za ubiegly
rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” za jedng godzine szkolenia.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  ramowy program ciagtego szkolenia,
2)  zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach ciaglego szkolenia,

2 zZmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742 i 1544, z 2013 r. poz. 675, 829, 1005,
1588 1650, z 2014 r. poz. 7, 768, 821, 1004, 1146 i 1198 oraz z 2015 r. poz. 357, 860, 1187, 1240, 1268, 1767 i 1923.
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3)  sposdb odbywania ciaglego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,

4)  standardy ciggtego szkolenia,

5)  wysokosc¢ optat za ciagte szkolenie

— majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ciaglego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.

zm.?®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

po art. 4c dodaje sie art. 4d i art. 4e w brzmieniu:
LArt. 4d. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan realizowanych w ramach im-
portu docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.
2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sg przetwarzane:
1)  data wplywu zapotrzebowania;
2)  dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) tacznie z nazwg jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

c) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator komdrki organizacyjnej, o ktérym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecz-
niczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pozn. zm.?¥), jezeli dotyczy;

3)  dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:
a) imig i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

4)  w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$é¢ lecznicza w rodzaju $§wiadczenia szpitalne — da-
ne kierownika lub osoby przez niego upowaznionej do reprezentacji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko;

5)  dane dotyczace pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie albo wskazanie komorki organizacyjnej
podmiotu wykonujacego dziatalno$é¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne, wnioskujacego 0 sprowadzenie
produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) imig i nazwisko pacjenta,
b) numer PESEL pacjenta,

c) nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpi-
talne na podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

6) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
C) postaé,
d) dawka,
e) ilose,
f) sposob dawkowania,
g) czas trwania kuracji,
h) uzasadnienie zapotrzebowania,
i) podmiot odpowiedzialny;
7)  dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajgcego zapotrzebowanie:
a) imig i nazwisko,

23)

24)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz.322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 11544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918
i 1926.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887 1 1918.
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b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty zawodowy i naukowy;

8)  informacja o sposobie rozstrzygnigcia zapotrzebowania wraz z data jego wydania;
9)  imie i nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;
10) unikalny numer rozstrzygniegcia.
4. W rejestrze wnioskéw o refundacje w ramach importu docelowego sg przetwarzane:
1)  data wptywu wniosku;
2)  unikalny numer rozstrzygniecia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego i srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
3) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg wydania rozstrzygniecia;
4) informacja o sposobie rozstrzygniecia wniosku wraz z datg decyzji;
5)  dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa migdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
C) postaé,
d) dawka,
e) ilos¢,
f) podmiot odpowiedzialny;
6) imie, nazwisko, numer PESEL $wiadczeniobiorcy;
7)  adres oraz dane kontaktowe $wiadczeniobiorcy;
8)  rozpoznanie choroby;
9)  dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ objecia refundacja:
a) imig i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty zawodowy i naukowy;
10) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundaciji;
11) informacja o rozstrzygnigciu.
5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o ktdrych mowa w ust. 1, jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2,

jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych
w ochronie zdrowia.

Art. 4e. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktéw leczniczych dopuszczonych do ob-

rotu nieposiadajacych pozwolenia.

1)

2)

3)

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, przetwarzane sa:

data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i wniosku o refundacje w ramach
importu docelowego;

dane dotyczgce wnioskodawcy:

a) nazwa albo firma,

b) numer REGON,

€) imie i nazwisko 0soby reprezentujgcej wnioskodawce,
d) stanowisko osoby, o ktérej mowa w lit. c;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa migdzynarodowa,

C) postac,

d) dawka,
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

e) wielko$¢ opakowania,

f) ilos¢,

g) numer serii i data waznosci,
h) podmiot odpowiedzialny.

4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2,
jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemdw informacyjnych
w ochronie zdrowia.”;

w art. 28 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia oraz
udostepniania Rejestru, a takze strukture danych udostgpnianych z Rejestru, uwzgledniajac sposob postepowania
przy dokonywaniu wpisdw, zmian i skreslen w Rejestrze oraz konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych.”;

w art. 36z w ust. 2 w pkt 3 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) planowanych dostawach produktéw leczniczych, przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z podaniem ilosci opakowan jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy”;

po art. 41 dodaje si¢ art. 41a w brzmieniu:

»Art. 41a. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr Wytwaércow i Importeréw Produktow Lecz-
niczych.

2. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktdrym mowa w ust. 1, sa przetwarzane:

1)  nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP), a takze numer REGON wytwércy lub impor-
tera produktoéw leczniczych;

2)  adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, miejsca prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu produktéw leczniczych;

3)  numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub dystrybucje substancji czynnych, oraz dat¢ jego wydania.
4. Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 2,
jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.”;

w art. 65:

a) ust. la otrzymuje brzmienie:
»1a. Nie stanowi obrotu obr6t produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.”,

b) po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b w brzmieniu:

»1b. Przepiséw ustawy w zakresie dotyczacym obowigzkdéw sprawozdawczych zwigzanych z obrotem nie
stosuje sie do obrotu produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1a.”;

w art. 70 po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

»ba. Do warunkow przechowywania i wydawania produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrob6w medycznych w punktach aptecznych stosuje sie przepisy:

1)  art. 90, art. 91 i art. 96;

2) art. 95— w zakresie produktéw leczniczych okreSlonych w przepisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3
pkt 2.”;

w art. 75:

a) wust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 7 w brzmieniu:

»7) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania zawodu
w przypadku o0s6b bedacych farmaceutami albo numer PESEL w przypadku pozostatych 0séb,
a w przypadku oséb, ktérym nie nadano numeru PESEL, identyfikator nadawany zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia.”,

2015-12-02



©Kancelaria Sejmu s. 58/131

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej sktada sie w postaci
elektronicznej.”,
c) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
.»2a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sktada si¢ w postaci elektronicznej albo papierowej.”;
8) wart. 83:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceu-
tycznej dotyczacy produktdw leczniczych.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Glowny Lekarz Weterynarii w odniesieniu do hurtowni produktdéw leczniczych weterynaryjnych pro-
wadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych.”,
€) ust. 2i 3 otrzymujag brzmienie:
»2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a, s prowadzone w systemie teleinformatycznym i zawieraja:

1)  dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-6 i 8;

2)  unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej;

3) imig i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania zawo-
du, a w przypadku jego braku — numer PESEL; w przypadku os6b, ktérym nie nadano numeru PESEL —
identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wymaga wprowadzenia zmian w rejestrze,

o0 ktérym mowa w ust. 1 albo 1a.”,

d) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4d w brzmieniu:

»A4a. Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, jest Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny.

4b. Administratorem systemu dla rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych w ochronie zdrowia.

4c. Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1a, jest Gtéwny Lekarz
Weterynarii.

4d. Administratorem systemu dla rejestru, o ktorym mowa w ust. 1a, jest Glowny Lekarz Weterynarii.”;

9) uchyla sie art. 89-89¢;

10) po art. 95a dodaje si¢ art. 95b w brzmieniu:

1)

2)

3)

4)
5)

»Art. 95b. 1. Recepta jest wystawiana w postaci elektronicznej albo papierowe;j.

2. Recepte w postaci papierowej wystawia si¢ w przypadku:

braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia;

recepty refundowanej dla wystawiajgcego, zwanej dalej ,recepta pro auctore”, jego matzonka, wstepnych
i zstepnych w linii prostej oraz rodzefistwa, zwanej dalej ,,recepta pro familiae”;

recepty, o ktdrej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011r.
w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011,
str. 45, z p6zn. zm.);

recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

recepty wystawianej przez lekarza, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza, albo pielggniarke
i potozna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z p6zn. zm.>).”;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877 oraz z 2015 r. poz. 978, 1640

i 1893.
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11) art. 96 otrzymuje brzmienie:

»Art. 96. 1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medycz-
ne sa wydawane z apteki ogolnodostgpnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego upraw-
nien zawodowych:

1)  napodstawie recepty;
2)  bez recepty;
3)  napodstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczs.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wy-
stawiania recept w zakresie prowadzonej dziatalnosci.

3. W przypadku nagltego zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, moze
wyda¢ bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recept¢ W najmniejszym terapeutycz-
nym opakowaniu, z wytaczeniem srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

4. W przypadku naglego zagrozenia zdrowia pacjenta, farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu
moze wystawi¢ recepte farmaceutyczng, do ktérej stosuje sie nastepujace zasady:

1)  jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci,

€) wystawienia przez farmaceute, 0 ktorym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich;

2)  moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp lub Rpz w ilo$ci jednego najmniejsze-
go dostgpnego W aptece opakowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, z zastrzezeniem produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace, substancje psycho-
tropowe, o ktdrych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii;

3)  zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4 i pkt 5 lit. a, oraz przyczyne wydania;
4)  recepta jest realizowana z odptatnosciag 100%;
5)  recepta po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu.
5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odmowi¢ wydania produktu leczniczego, jezeli:
1)  jego wydanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta;
2)  w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym;
3)  w przypadku uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty lub zapotrzebowania;

4)  zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego, w recepcie, do ktérych farmaceuta albo
technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma mozliwo$ci porozumienia si¢ z osoba uprawniona do
wystawiania recept;

5)  od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni — w przypadku leku recepturowego spo-
rzadzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej;

6)  osoba, ktéra przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia;
7)  zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta.

6. W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktérej wydaje sie produkt leczniczy, w przypadku zakupu produktu
leczniczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta i technik farmaceutyczny jest uprawniony do
zadania okazania dokumentu stwierdzajacego wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu pro-
duktu leczniczego nie wydaje sig.

7. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne wydane
z apteki nie podlegajg zwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wady
jakos$ciowej, niewlasciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych podlegtych Mini-
strowi Obrony Narodowej — Minister Obrony Narodowej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposob realizacji recept lub zapotrzebowan, sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

2)  spos6b wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrobéw medycznych,
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12)

3)  spos6b identyfikacji farmaceuty sporzadzajacego recepte farmaceutyczna, w przypadku recepty w postaci elek-
tronicznej,

4)  wzoér zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego lub wyrobéw medycznych,

5)  sposdb i tryb ewidencjonowania oraz wzor ewidencji recept farmaceutycznych wystawianych w postaci papie-
rowej

— majac na wzgledzie zapewnienie prawidlowej realizacji recept i prawidtowego wydawania produktéw leczniczych,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, a takze wlasciwego spo-
rzadzania lekdw recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

10. Minister Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych mu podlegtych okresli,
w drodze rozporzgdzenia:

1)  spos6b realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,
2)  sposdb sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

3)  spos6b wydawania z apteki produktow leczniczych, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrobéw medycznych,

4)  wzdr zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego lub wyrobdw medycznych,

5)  sposdb i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzor ewidencji recept farma-
ceutycznych i zapotrzebowan

— majgc na wzgledzie zapewnienie prawidtowej realizacji recept i prawidtowego wydawania produktéw leczniczych,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw medycznych, a takze wlasciwego spo-
rzadzania lekdw recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.”;

po art. 96 dodaje sig art. 96a—96¢ w brzmieniu:
»Art. 96a. 1. Recepta zawiera nastepujgce informacje:
1)  dane dotyczace pacjenta:
a) imig albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,,NN”, w przypadku 0s6b o nieustalonej tozsamosci,
b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli nadano):
— miejsca zamieszkania albo
— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

— urzgdu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej — w przypadku $wiadczeniobiorcy, wobec kto-
rego wydano decyzje, 0 ktorej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, albo $wiadczeniodawcy, ktory udzielit
$wiadczenia opieki zdrowotnej — w przypadku osoby bezdomnej, o ktérej mowa w art. 6 pkt 8 ustawy
z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2015 r. poz. 163, z pézn. zm.?), albo

- ,NMZ”, w przypadku os6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, 0 ktdrym mowa w art. 17¢ ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat nadany albo jest
nieustalony;

2)  dane dotyczace podmiotu, w ktorym wystawiono recepte lub osoby, ktéra wystawita recepte pro auctore albo
recepte pro familiae:

a) w przypadku:

— podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg — nazwe albo firme, tgcznie z nazwg jednostki organiza-
cyjnej, nazwa komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,

— 0soby wystawiajgcej recepte pro auctore albo recepte pro familiae — imie i nazwisko,
— podmiotu prowadzacego apteke — nazwe albo firme, tacznie z nazwa i adresem apteki,

b) adres miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego albo ustugi farmaceutycznej (nazwa miejscowosci, kod
pocztowy, ulica, numer domu, numer lokalu, jezeli zostaly nadane), a w przypadku 0s6b wykonujacych

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 693, 1045, 1240, 1310, 1359, 1607, 1616,

1830 1893.
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3)

4)

dziatalno$¢ lecznicza wylacznie w miejscu wezwania — adres miejsca przyjmowania wezwan i miejsca
przechowywania dokumentacji medycznej; w przypadku osoby wystawiajacej recepte pro auctore albo re-
cepte pro familiae — adres miejsca zamieszkania (hazwa miejscowosci, kod pocztowy, ulica, numer domu,
numer lokalu, jezeli zostaty nadane),

c) numer telefonu dostepny w miejscu udzielania $wiadczenia albo ustugi farmaceutycznej; w przypadku
0s6b wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza wyltacznie w miejscu wezwania albo wystawiajacych recepte pro
auctore albo recepte pro familiae — numer telefonu kontaktowego do osoby wystawiajacej receptg,

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowej — dziewie-
cioznakowy numer REGON;

dane dotyczace 0soby wystawiajacej recepte albo odpis recepty:
a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte,
b) kwalifikacje zawodowe 0soby wystawiajacej recepte, W tym posiadany tytut zawodowy,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajaca recepte

—w przypadku recepty w postaci papierowej dane te sa nanoszone w sposéb czytelny za pomocg nadruku, pie-
czatki lub naklejki przymocowanej do recepty w sposob uniemozliwiajacy jej usunigcie bez zniszczenia druku
recepty,

e) podpis, w przypadku recepty:
— w postaci elektronicznej — za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy

pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r.
0 podpisie elektronicznym albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

— W postaci papierowej — podpis wiasnoreczny;

dane dotyczace przepisanego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego:

a) nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowsg) lub nazwe handlowg produktu leczniczego albo rodza-
jowa lub handlowg nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu me-
dycznego lub ich nazwe skrdcong, ktéra w jednoznaczny sposéb pozwala okresli¢ przepisany produkt
leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny,

b) postaé, w jakiej produkt leczniczy, $rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystepuje W obrocie w wiecej niz jednej postaci,

c) dawke produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny wystepuje W wiecej niz jednej dawce,

d) ilos¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, a w przypadku:

— leku recepturowego — jego sktad lub nazwe mieszaniny sktadnikow, ktora jest uzywana zwyczajowo
w praktyce farmaceutycznej albo

— leku aptecznego — jego nazwe zgodnag z Farmakopea Europejska lub innymi odpowiednimi farmakope-
ami uznawanymi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

— ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego — jego sktad lub nazwe mieszaniny sktadnikow, ktora
jest uzywana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej, leku aptecznego

— jego nazwe zgodna z Farmakopea Europejska lub innymi odpowiednimi farmakopeami uznawanymi
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Ilos¢ produktu leczniczego, leku recepturowego, leku
aptecznego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
oraz surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzenia leku recepturowego, okre$la sie cy-
frami arabskimi lub stownie, a ilo$¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzenia leku
recepturowego bedacego $rodkiem obojetnym, przeznaczonym do nadania odpowiedniej postaci pro-
duktu leczniczego, mozna rowniez okresli¢ wyrazami ,,ilo$¢ odpowiednia”, ,,quantum satis” lub ,,q.s.”,

e) sposob dawkowania produktu leczniczego albo sposéb stosowania w przypadku wyrobéw medycznych lub
srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
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5)  dane dotyczace daty realizacji recepty:

a) date wystawienia recepty,
b) date realizacji recepty ,,0d dnia”, a jezeli nie dotyczy znak ,,X”.

2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze przepisa¢ dla jednego pacjenta jednorazowo maksy-
malnie:

1) ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego niezbedng pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okre$lonego na re-
cepcie sposobu dawkowania, przy czym ilos¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczaé
ilo$ci niezbednej do 120-dniowego stosowania;

2)  ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznaczona do 180-dniowego stosowania;

3) podwojna ilos¢ leku recepturowego, ustalona zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 6
ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych okre$lajacymi produkty lecznicze, ktére moga by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekéw recepturowych, z zastrzezeniem ze w przypadku
produktow leczniczych w postaci mazidet, masci, kremdw, zeli, past do stosowania na skére mozna przepisaé
dziesigciokrotng ilos¢ leku recepturowego, ustalong na podstawie tych przepisow; jednorazowo moze by¢ wy-
stawionych do 16 takich recept niezbednych pacjentowi do maksymalnie tacznie 120-dniowego okresu stoso-
wania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze wystawi¢ do 12 recept na nastepujace po sobie okresy
stosowania nieprzekraczajace tacznie 360 dni; nie dotyczy to produktu leczniczego sprowadzonego w trybie art. 4.

4. Pielggniarka i potozna moze przepisa¢ dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1)  iloé¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub wyrobu me-
dycznego niezbedng pacjentowi do 120-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego
na recepcie sposobu dawkowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznaczong do 60-dniowego stosowania — wylgcznie
w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

5. Pielggniarka i potozna moze wystawi¢ do 4 recept na nastgpujace po sobie okresy stosowania nieprzekracza-
jace tacznie 120 dni.

6. Farmaceuta moze wystawic¢ odpis recepty wystawionej w postaci papierowej, ktory jest realizowany za petna
odplatnoscia, wylacznie w aptece, w ktorej zostat sporzadzony w terminie odpowiadajacym terminowi realizacji re-
cepty. Odpis recepty zawiera:

1)  numer odpisu;
2)  dane, o ktérych mowa w ust. 1;

3)  ilo$¢ produktu leczniczego lub produktdw leczniczych przepisanych na recepcie, bedaca rznica miedzy iloscia
przepisang przez osobe wystawiajaca recepte i wydang w aptece;

4)  date wystawienia odpisu i numer ewidencyjny recepty, ktérej dotyczy odpis, nadany przez apteke.
7. Termin realizacji recepty nie moze przekroczy¢:
1) 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”;

2) 7 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia” dla recepty na antybiotyki
w postaci preparatéw do stosowania wewnetrznego i parenteralnego;

3) 120 dni od daty jej wystawienia na:

a) produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy
dla pacjenta na podstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci
i Zywienia,

b) produkty immunologiczne wytwarzane indywidualnie dla pacjenta.

8. Recepta, na ktdrej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, dla ktérego wydano decyzje 0 objeciu refundacija
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ma by¢ wydany za odptatno$cig, o0 ktérej mowa w art. 6
ust. 2 tej ustawy, obejmuje:

1)  dane, o ktérych mowa w ust. 1;
2)  identyfikator ptatnika;
3)  kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

w przypadku 0sdb nieubezpieczonych posiadajacych prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych odpowiedni identyfikator:

a) ,,BW” —dla pacjenta posiadajacego uprawnienia okre$lone w art. 2 ust. 1 pkt 2 i art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

b) ,DN” - dla pacjenta posiadajacego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych,

¢) ,CN” - dla pacjenta posiadajacego uprawnienia okre$lone w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowot-
nej na podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system, o ktdrym
mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku re-
cepty w postaci papierowej:

— unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowe-
go Funduszu Zdrowia,

— unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
w przypadku lekéw niepodlegajgcych refundacji o kategorii dostepnosci ,,Rpw”;

odptatnos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, okreslong W nastepujacy sposob:

a) jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
wystepuje W wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, w jednej odptat-
noéci, 0soba wystawiajaca recepte moze nie wpisac tej odptatnosci,

b) jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
wystepuje W wykazie, o ktbrym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, w wiecej niz
jednej odptatnosci, osoba wystawiajgca recepte:

— wpisuje symbol ,,P” w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego za najnizszg odptatno$cig wynikajacg
z wykazu, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spo-
zywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych,

— moze nie wpisa¢ poziomu odptatnosci w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego za najwyzsza odptat-
noscia wynikajaca z wykazu, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
kéw, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych,

— wpisuje odptatno$¢ okreslong w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 i 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 0raz wy-
robow medycznych, w przypadkach innych niz wskazane w tiret pierwsze i drugie;

jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny jest
przepisywany poza zakresem refundacji, osoba wystawiajaca recepte wpisuje symbol ,,X” albo 100%;

odplatnosé, o ktérej mowa w pkt 7, moze takze by¢ okreslona w nastepujacy sposob:

a) B lub réwnowazne — dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego wydawanego bezplatnie,

b) R lub rownowazne — dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscig ryczattowy,

c) 30% - dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego wydawanego za odptatnoscia 30% limitu finansowania,

d) 50% - dla produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego wydawanego za odptatnoscig 50% limitu finansowania;

oznaczenia, o ktérych mowa w pkt 7-9, nie sa wymagane w przypadku recept wystawianych dla pacjentéw po-
siadajgcych uprawnienie, o ktbrym mowa w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz w przypadku recept na leki i srodki spozywcze spe-
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cjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla pacjenta, na podstawie art. 4 albo art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

9. Na jednej recepcie w postaci papierowej przepisuje si¢ do pieciu produktéw leczniczych gotowych lub $rod-

kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub wyrobéw medycznych albo jeden produkt leczniczy
recepturowy, a na recepcie wystawionej w postaci elektronicznej — jeden produkt leczniczy lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub wyréb medyczny. W przypadku wystawienia wigcej niz jednej recepty
w postaci elektronicznej, osoba wystawiajaca moze, w celu usprawnienia ich realizacji, potaczy¢ te recepty w pakiet.

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

1)
2)
3)

4)
5)

6)

10. Zapotrzebowanie zawiera nastgpujace informacije:

dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg, ktdre moga by¢ nanoszone za pomoca na-
druku lub pieczgci, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

¢) numer telefonu,

d) numer NIP;

nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

postaé farmaceutyczna;

dawke;

wielko$¢ opakowania;

ilo$¢;

podpis i pieczatke kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.
11. Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.
12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
sposob i tryb wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej,

zakres danych dla recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej oraz wzor recept w postaci papierowej
uprawniajacych do nabycia leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego,

sposob nadawania numeru identyfikujacego recepte w postaci elektronicznej oraz budowe i sposéb nadawania
numeru identyfikujacego recepte W postaci papierowej,

sposob przechowywania recept w postaci elektronicznej oraz w postaci papierowej,

sposdb realizacji recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji recepty w postaci
elektronicznej,

minimalne wymagania techniczne dla systemow teleinformatycznych, ktdrych spetnienie jest konieczne dla
wystawiania i realizacji recept w postaci elektronicznej

— uwzgledniajgc koniecznos$¢ zapewnienia prawidtowego wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci pa-
pierowej oraz prawidlowej realizacji takich recept.

Art. 96b. 1. W przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej pacjent otrzymuje informacje

0 wystawionej recepcie zawierajgcg nastepujace dane:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

11)

klucz dostepu do recepty lub pakietu recept;

kod dostepu;

identyfikator recepty;

date wystawienia recepty;

date realizacji ,,0d dnia”, jezeli dotyczy;

imie i nazwisko pacjenta;

imi¢ i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej receptg;

numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcg recepte;

nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowa) lub nazwe handlowa produktu leczniczego albo rodzajowa
lub handlowg nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
lub ich nazwe skrocona;

postac;
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13)

14)

15)

12) dawke;
13) ilo$¢;
14) sposob dawkowania albo stosowania;
15) wskazany termin kontroli lekarskiej, jezeli dotyczy.
2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1, pacjent otrzymuje:
1)  nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej, jezeli dotyczy;

2)  na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wiadomosci tekstowej za-
wierajacej kod dostepu, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacj¢ 0 wymagalnosci numeru dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ przy realizacji recepty;

3) w formie wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych,
0 ktdrych mowa w pkt 1 i 2, oraz na kazde zgdanie pacjenta, albo w innej uzgodnionej formie zawierajacej kod
dostepu i nazwe produktu leczniczego — w przypadku udzielania $wiadczenia zdrowotnego w miejscu wezwa-
nia i braku mozliwos$ci przekazania informacji w formie wydruku.

3. Informacje, 0 ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wystawiajaca receptg.

4. Informacja o wystawionej recepcie nie moze zawiera¢ zadnych innych niz okreslone w ust. 1 tresci,
w szczego6lnosci o charakterze reklamy.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zastepuje recepty.

Art. 96¢. Apteka moze informowaé pacjenta 0 mozliwo$ci realizacji recept lub zlecen w postaci elektronicz-
nej.”;
w art. 100:
a) wust. 1

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) 0znaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku podmiotu bedacego osoba fizyczng — imig,
nazwisko oraz adres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej;”,
— w pkt 6 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 7 i 8 w brzmieniu:

»7) dane apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony www, jesli apteka takie
posiada;

8)  dni i godziny pracy apteki.”,
b) wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) 1imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego identyfikator jako pracownika
medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, oraz dokumenty potwierdzajace spetnienie wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2;”,

¢) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sktada si¢ w postaci elektronicznej albo papierowej.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, ubiegajacy sie 0 zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego w postaci elektronicznej.”;

w art. 102 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) nazwe isiedzibe podmiotu, na rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie, a w przypadku podmiotu bedacego
osobg fizyczng — imie, nazwisko i adres, pod ktérym jest wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza;”;

w art. 107:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
.2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostgpnych, punktdw aptecznych zawiera:
1)  dane okreslone w art. 100 ust. 1 pkt 1, 7 i 8;
2)  numer REGON;
3)  unikalny identyfikator apteki lub punktu;

4)  imieg i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu oraz jego identyfikator jako pracownika me-
dycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;
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16)

b)

d)

f)

5)  dane okreslone w art. 102 pkt 2—6;
6)  date podjecia dzialalnosci przez apteke lub punkt;
7)  datg cofnigcia albo wygaszenia zezwolenia.”,

po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng lub punkt apteczny jest obowigzany do przekazywania
do wlasciwego miejscowo wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego informacji o zmianie danych okreslo-
nych w ust. 2 pkt 1, 3-5, niezwlocznie po wystapieniu zmiany.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Rejestr udzielonych zg6d na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej
zawiera;

1)  nazwe (firmg), adres podmiotu leczniczego, na rzecz ktdrego zostata udzielona zgoda, a w przypadku oso-
by fizycznej — imie, nazwisko i adres;

2)  numer REGON;
3)  adres apteki lub dziatu;

4)  dane apteki lub dziatu — numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony internetowej, jezeli takie
posiada;

5)  dniigodziny pracy apteki lub dziatu;
6)  zakres dziatalno$ci apteki lub dziatu;

7)  imie inazwisko kierownika apteki lub dzialu oraz jego identyfikator jako pracownika medycznego,
o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;

8)  unikalny identyfikator apteki lub dziatu;
9)  date podjecia dziatalnosci przez apteke lub dziat;
10) date cofnigcia albo wygaszenia zgody.”,

po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Podmiot prowadzacy apteke szpitalna, zaktadowa i dziat farmacji szpitalnej jest obowiazany do prze-
kazywania do wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego informacji o zmianie danych
objetych rejestrem, o ktdrym mowa w ust. 3, niezwlocznie po wystapieniu zmiany.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Zmiana danych okreslonych w ust. 2 i 3 wymaga wprowadzenia zmian w rejestrach, o ktérych mowa
w ust. 1.”,
po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, okre$lone w ust. 2 i 3, sg dostepne publicznie.”;

po rozdziale 7 dodaje sie rozdziat 7a w brzmieniu:

,»Rozdzial 7a
Ksztatcenie podyplomowe farmaceutéw

Art. 107a. 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone przez podsta-

wowe jednostki organizacyjne uczelni, ktére prowadza studia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji, zwane
dalej ,,jednostkami szkolagcymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
zwanego dalej ,,dyrektorem CMKP”.

1)

2)

3)

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni:

ktore powotaty zespot do spraw szkolenia specjalizacyjnego, w tym podpisaty umowy na petnienie obowigz-
koéw kierownikdw specjalizacji z osobami posiadajgcymi tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacii,
Z zastrzezeniem art. 107ze ust. 5;

ktdre spelniaja standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okreslone w programie szkolenia
specjalizacyjnego;

ktdrych dziatalno$¢ obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktore zawarty porozumienia
z innymi podmiotami na realizacj¢ stazy Kierunkowych lub kurséw specjalizacyjnych okreslonych programem
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szkolenia specjalizacyjnego, jezeli podstawowa jednostka organizacyjna uczelni nie moze zapewni¢ ich odby-
wania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

4)  opracowaty regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, oktorym mowa wust.2 pkt4, okresla
W szczegblnosci:

1)  maksymalna liczbg 0s6b, ktdre moga zostac przyjete na szkolenie specjalizacyjne;

2)  organizacj¢ szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram zajec i stazy kKierunkowych;

3)  szczegbdlowy zakres obowigzkow kierownikow specjalizacji, opiekunéw stazy kierunkowych, wyktadowcow
i innych 0s6b prowadzacych zajecia;

4)  sposoby sprawdzania wiadomosci i umiejgtnoscei;

5)  sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim uczestniczace.

4. Podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do
dyrektora CMKP za pomocg Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SMK?”,
whniosek o udzielenie akredytacji, w postaci elektronicznej, przy uzyciu bezpiecznego podpisu elektronicznego wery-
fikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r.
0 podpisie elektronicznym lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdw realizujagcych zadania publiczne. Wniosek zawiera naste-
pujace dane:

1)  oznaczenie podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni;

2)  dziedzine specjalizacji, w ktdrej podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierza prowadzi¢ szkolenie
specjalizacyjne;

3) liczbe i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajgcia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyj-
nym (wymagana specjalizacja, posiadany stopien naukowy lub tytut naukowy);

4)  opis bazy dydaktycznej i warunkéw organizacyjnych wlasciwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;
5)  plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie;
6)  os$wiadczenie 0 spelnieniu warunkéw niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa w pkt 5.

5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, dofacza sie:

1)  odwzorowanie cyfrowe dokumentéw potwierdzajgcych status prawny podstawowej jednostki organizacyjnej
uczelni;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez podstawowa jednostke organizacyjng uczelni
dziatalnosci;

3)  odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzajacych spetnianie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, sktada sie najpdzniej na 4 miesigce przed planowanym terminem rozpo-
czecia przez podstawows jednostke organizacyjng uczelni prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5. W przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych, dyrektor CMKP wzywa podstawows jednostke organizacyjna uczelni, ktéra ztozy-
ta wniosek do ich usunigcia w terminie 7 dni od dnia doreczenia wezwania, przekazywanego za pomocg SMK. Po
bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek jest pozostawiany bez rozpoznania.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii 0 spelnieniu przez podmiot warunkéw, o ktdrych mowa w ust. 2
powotuje zesp6t ekspertow, w sktadzie:

1)  przedstawiciel stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiggu krajowym, zrzeszajacym specjalistdw w danej dziedzinie, zgloszony przez zarzad tego stowarzysze-
nia;

2) dwoch ekspertdw w danej dziedzinie, zgloszonych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo

w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

3)  przedstawiciel Naczelnej Izby Aptekarskiej, zwanej dalej ,,NIA”.

9. Zespot ekspertdw, o ktorym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski w miare potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwar-
tat, iprzekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pdzniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski mogg by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostep-
nych systeméw teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.
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10. Dyrektor CMKP:

1)  dokonuje wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez
siebie, za pomocg SMK, liste jednostek posiadajgcych akredytacje, wraz z okresleniem maksymalnej liczby
miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego dla os6b mogacych odbywaé szkolenie
specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertéw, o ktérym mowa w ust. 8, jest pozy-
tywna, albo

2)  odmawia wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktorej mowa w ust. 1, na prowadzong przez
siebie, za pomocg SMK, liste jednostek posiadajgcych akredytacje, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow,
0 ktdrym mowa w ust. 8, jest negatywna, i zawiadamia o tym niezwlocznie wnioskodawce.

11. Dyrektor CMKP wystepuje do jednostki organizacyjnej wpisanej na liste, o ktérej mowa w ust. 10, na
6 miesiecy przed dniem uptywu okresu, o ktérym mowa w ust. 10 pkt 1, o weryfikacje akredytacji, majac na wzgle-
dzie konieczno$¢ zapewnienia farmaceutom ciagtosci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-10
stosuje sie odpowiednio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK liste jednostek posiada-
jacych akredytacje.

13. W przypadku gdy jednostka szkolgca, o ktérej mowa w ust. 1, przestata spelnia¢ warunki niezbedne do
uzyskania akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym niezwlocznie wojewode
i dyrektora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skres$la z listy, o ktérej mowa w ust. 10, jednostke szkolgca, kt6ra nie
realizuje szczegétowego programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega standardéw szkolenia specjaliza-
cyjnego farmaceutdw, o ktérych mowa w art. 107e ust. 2, albo przestata spetnia¢ warunki niezbedne do uzyskania
akredytacji do szkolenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

15. Staze kierunkowe i kursy specjalizacyjne objete programem danej specjalizacji prowadza jednostki szkola-
ce, 0 ktérych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, zwane dalej ,,CMKP”, koordynuje
organizacje stazy kierunkowych oraz kurséw specjalizacyjnych objetych programem danej specjalizacji zgodnie
z wymogami odpowiednich specjalizacji oraz liczba irozmieszczeniem regionalnym farmaceutéw odbywajacych
szkolenie specjalizacyjne.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie internetowej i w SMK, liste stazy kierunkowych oraz list¢ kur-
sow specjalizacyjnych, objetych programami specjalizacji, ktére zawieraja:

1)  nazwe i siedzibe jednostki szkolacej i podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, lub imig, nazwisko i adres oso-
by fizycznej prowadzacej kurs specjalizacyjny;

2)  termin, miejsce oraz liczbe 0s6b mogacych uczestniczy¢ w stazu kierunkowym albo kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkolgce i podmioty, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, przekazujg na biezgco do CMKP informacje
niezbedne do prowadzenia stazy kierunkowych i kurséw specjalizacyjnych, za pomocg SMK.

18. Podmiot, ktéry zrealizowat staz albo kurs specjalizacyjny, o ktérych mowa w ust. 17, przekazuje do CMKP
liste farmaceutow, ktorzy ukonczyli staz kierunkowy albo kurs specjalizacyjny, zawierajacg imi¢ i nazwisko oraz
numer PESEL farmaceuty, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe
i numer dokumentu oraz kraj wydania.

19. Optate za szkolenie specjalizacyjne i Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutéw, zwany dalej
,PESF” ponosi farmaceuta. Wysoko$¢ oplaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szkolacej. Wy-
sokos¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz planowane koszty zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjne-
go. Optata stanowi dochdd jednostki szkolace;.

Art. 107b. 1. Nadzdr nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego i szkolenia ciaglego, o ktdrym mowa
w art. 107zf, sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, za posrednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1)  kontroli jednostki szkolacej;
2)  zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonej specjalizacji;
3)  wydawania zalecen dotyczgcych usuniecia stwierdzonych uchybien.

Art. 107c. 1. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespét kontrolny powoty-
wany przez dyrektora CMKP. W sktad zespotu mogg wchodzi¢, poza pracownikami CMKP:

1)  konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powota-
nego konsultanta krajowego;
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2)  przedstawiciel stowarzyszenia bgdacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu krajowym, zrzeszajacego specjalistbw w danej dziedzinie farmacji, ktory posiada tytul specjalisty
w danej dziedzinie albo decyzj¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku
naukowego i zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem programu wiasciwej specjalizacji,
uzyskang na podstawie dotychczasowych przepisow;

3) osoby posiadajace tytul specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym
i zawodowym w tej dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4)  przedstawiciel wlasciwego miejscowo wojewody;
5)  przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;.

2. Zespot kontrolny, w sktadzie co najmniej 3-osobowym, wykonujac czynnosci kontrolne, za okazaniem upo-
waznienia, ma prawo:

1)  wstepu do pomieszczen dydaktycznych;

2)  udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;

3)  wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez jednostke szkolaca;

4)  zadania od kierownika jednostki szkolacej ustnych i pisemnych wyjasnien;

5)  badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry dydaktycznej.
3. Z przeprowadzonych czynnos$ci kontrolnych sporzadza si¢ protokot, ktéry zawiera:

1)  nazwe i adres jednostki szkolacej;

2)  miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;

3)  date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

4)  imiona i nazwiska 0sdb wykonujacych czynnosci kontrolne;

5)  opis stanu faktycznego;

6)  stwierdzone nieprawidtowosci albo informacje 0 braku zastrzezen;

7)  wnioski 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

8)  date i miejsce sporzgdzenia protokotu;

9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej, informacje o takiej odmo-
wie.

4. Protokot podpisujg 0soby wykonujace czynnosci kontrolne oraz Kierownik jednostki szkolacej. Odmowa
podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez
osoby wykonujace czynnosci kontrolne.

5. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden jest przekazywany kierownikowi jednostki
szkolacej.

6. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia pi-
semnych umotywowanych zastrzezen co do faktéw stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co
do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych. Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sg obowigzane zbadac
dodatkowo te fakty i uzupemic protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

7. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 6, w catosci albo cze$ci, zespdt kontrolny
przekazuje na pismie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolace;j.

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolgcej zalecenia pokontrolne dotyczace stwierdzenia
nieprawidtowosci w trakcie kontroli i zobowigzuje go do usunigcia tych nieprawidtowo$ci w wyznaczonym terminie.
Kopie pisma z zaleceniami pokontrolnymi przekazuje do wiadomosci konsultantowi krajowemu wiasciwemu dla da-
nej dziedziny albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego,
i wlasciwemu konsultantowi wojewddzkiemu w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dzie-
dzinie nie ma powotanego konsultanta wojewddzkiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okre$lonym terminie dyrektor CMKP podejmuje
decyzje 0 skresleniu jednostki szkolacej z listy jednostek szkolacych. Z dniem skreslenia jednostka szkolaca traci
akredytacje. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

10. Osobom wykonujagcym czynnos$ci kontrolne przystuguje:
1)  wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz 300 zlotych;
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2)

3)

zwrot kosztow przejazdu w wysokos$ci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z p6zn. zm.?") przy-
stugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynnosci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Art. 107d. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na analizie danych

o liczbie 0séb odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz obrazujacych jego przebieg, znajdujacych sie w SMK.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

nym,
1)
2)
3)
4)

Art. 107e. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:

zalozenia organizacyjno-programowe okreslajace:

a) cele szkolenia,

b) uzyskane kompetencje zawodowe,

€) spos6b organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczb¢ godzin stazu podstawowego;

szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych bedacych przedmio-
tem szkolenia specjalizacyjnego;

moduty szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztalcenia stosowane w ramach modutéw, w tym:

a) kursy obejmujace szczegotowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych bedacych przed-
miotem Kkursu, zwane dalej ,.kursami”, oraz ich wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycz-
nego,

b) staze kierunkowe obejmujace okre$lony zakres wymaganych umiejetnosci praktycznych bedacych przed-
miotem stazu kierunkowego, oraz miejsce, liczbe godzin i sposéb zaliczenia poszczegblnych stazy kierun-
kowych;

formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego szkolenia specjalizacyjnego;

metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejetnosci praktycznych objetych programem
stazu kierunkowego,

d) ocene zlozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalnej.

2. Program, o ktérym mowa w ust. 1, okresla ponadto standardy ksztatcenia w danym szkoleniu specjalizacyj-
uwzgledniajgc dane dotyczace:

liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

bazy dydaktycznej do realizacji programu kurséw i stazy kierunkowych;

sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i umiejetnosci praktycznych;
wewnetrznego Systemu oceny jakosci ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz pogram szkolenia specjalizacyjnego uzupehiajacego opracowuje

zespOt ekspertéw powotany przez dyrektora CMKP.

1)

2)

3)
4)

4. W sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, powoluje sie:

konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powo-
tanego konsultanta krajowego;

przedstawiciela stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiggu Krajowym, zrzeszajacego specjalistdw w danej dziedzinie farmacji, ktory posiada tytut specjalisty
w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

przedstawiciela NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

dwie osoby posiadajace tytul specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym
i zawodowym w tej dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1220,
1224, 1240, 1268 i 1735.
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5. Opracowany przez zesp6t ekspertow, o ktdrym mowa w ust. 3, i zredagowany przez CMKP program szkole-
nia specjalizacyjnego zatwierdza minister wiasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomocg SMK.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie z postgpem wiedzy, zespot ekspertdw, o ktorym mowa w ust. 3.
Program specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza minister wiasciwy do spraw zdrowia.

8. Jednostki szkolace przekazuja do wojewody za pomoca SMK informacje o kosztach szkolenia specjalizacyj-
nego w danej dziedzinie dla jednej osoby, co najmniej na 2 miesiace przed terminem danego postepowania kwalifi-
kacyjnego.

9. Wojewoda okres$la i oglasza za pomocg SMK liste wolnych miejsc szkoleniowych w poszczeg6lnych dzie-
dzinach, co najmniej na miesigc przed terminem danego postepowania kwalifikacyjnego.

10. Farmaceuta posiadajacy odpowiednia specjalizacje | stopnia uzyskana na podstawie dotychczasowych
przepisdw, odbywa szkolenie specjalizacyjne wedtug programu uzupehiajacego, ktory jest dostosowany do zakresu
wiedzy teoretycznej i umiejetno$ci objetych programem specjalizacji | stopnia i zawiera elementy, o ktérych mowa
wust. 1i2.

Art. 107f. 1. Farmaceuta w ramach ksztatcenia podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty, potwierdzajacy po-
siadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, ustalonego programem tego
szkolenia i zdaniu PESF.

2. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpocza¢ farmaceuta, ktdry spetnia tacznie nastepujace warunki:
1)  ztozyt wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej ,,wnioskiem”;
2)  posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
3)  zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postgpowaniu kwalifikacyjnym.

3. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SMK?”, zaktada
w celu dokonywania czynnos$ci w tym systemie:

1)  farmaceuta;
2)  kierownik specjalizacji.

4. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 3 czynnosci za pomocg SMK jest uwierzytelnienie
tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

5. Uwierzytelnienia, o ktérym mowa w ust. 4, dokonuje si¢ przez:

1)  zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego cer-
tyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesénia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu potwierdzone-
go profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o0 informatyzacji dziatalno$ci
podmiotow realizujacych zadania publiczne lub

2)  potwierdzenie przez wlasciwg okregowa izbe aptekarskg lub Naczelng Izbe Aptekarska tozsamosci osoby, kt6-
ra konto zatozyla.

6. Weryfikacji uprawnien, o ktérych mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:

1)  farmaceuty, o ktbrym mowa w ust. 3 pkt 1, wiasciwa miejscowo okregowa izba aptekarska, a jezeli nie jest
mozliwe ustalenie wlasciwej okregowe;j izby aptekarskiej — Naczelna Izba Aptekarska;

2)  kierownika specjalizacji — wtasciwa akredytowana jednostka organizacyjna uczelni, ktéra prowadzi studia na
kierunku farmacja.

7. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 2, sktada za pomocg SMK wniosek do wojewody wilasciwego ze wzgle-
du na obszar wojewodztwa, na terenie ktorego zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne.

8. Whniosek zawiera:
1)  imie (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2)  nazwisko rodowe;
3)  miejsce i date urodzenia;
4) pleg;

5)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

6)  numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;
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7)  obywatelstwo (obywatelstwa);

8)  adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli dotyczy;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktdrego cudzoziemiec niebedacy obywatelem Unii Europejskiej przebywa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopien naukowy;
11) okres zatrudnienia w zawodzie;
12) liczbe publikacji i ich wykaz.
9. Do wniosku dotacza sig:
1)  odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukonczenia studiow wyzszych;
2)  odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego uzyskanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych;
3)  odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego okres zatrudnienia w zawodzie;
4)  oswiadczenie dotyczace rodzaju publikacji.
10. O$wiadczenie, 0 ktérym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaceuta sktada pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujg-

cej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu 0 odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

11. Whniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na postgpowanie kwalifikacyjne
przeprowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazde-
go roku na postepowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Woje-
woda potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku danych.

12. Do termindw, o ktérych mowa w ust. 11, nie stosuje sie przepiséw art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z poézn. zm.?). W przypadku awarii
SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie tygodnia przed uptywem ter-
mindw, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 11, terminy te przedtuza sie 0 czas trwania awarii od momentu jej usu-
nigcia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

13. Farmaceuta ubiegajacy si¢ 0 odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w danym terminie dopusz-
czony do postepowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie farmacji i tylko w jednym wojewddztwie.

Art. 107g. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego przeprowadza
si¢ postepowanie kwalifikacyjne, ktére obejmuje ocene formalng wniosku o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego
oraz postepowanie konkursowe.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia 16 grudnia do dnia
15 stycznia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Postepowanie konkursowe przeprowadza sie, jezeli liczba kandydatow do odbycia szkolenia specjalizacyj-
nego spetiajacych warunki okreslone w art. 107f ust. 2 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych.
W postepowaniu konkursowym przyznaje sie punkty za:

1)  staz pracy w zawodzie farmaceuty, w pelnym wymiarze czasu pracy — 10 punktéw za co najmniej 3-letni staz
pracy;

2)  posiadanie stopnia doktora nauk medycznych — 10 punktow;

3)  opublikowanie jako autor lub wspotautor:
a) ksigzki naukowej — 3 punkty,
b) artykulu naukowego oryginalnego — 1 punkt,
c) artykutu o charakterze pogladowym, rozdziatu w ksigzce naukowej lub popularnonaukowej — 1 punkt,
d) artykutu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan naukowych — 1 punkt
— z zakresu farmacji.

4. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatdw ubiegajacych sie 0 miejsce szkoleniowe w tej samej dzie-
dzinie ma identyczny wynik w postepowaniu konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studiéw na dyplomie ukonczenia
studiéw wyzszych.

%) 7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i 1195 oraz z 2015 r. poz. 211, 702
i 1274,
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5. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatéw ubiegajacych si¢ 0 miejsce szkoleniowe w tej samej dzie-
dzinie ma identyczny wynik studiéw na dyplomie ukonczenia studiéw wyzszych, uwzglednia si¢ $rednia ocen uzy-
skang w okresie studidw liczong do dwdch znakéw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowiazywata na
uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za pomocg SMK, wzywa niezwtocznie kandydatéw do
dostarczenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowego, poswiadczajacego $rednia ocen uzyskang w okresie
studiéw liczong do dwdch znakéw po przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢ farmaceutéw, w liczbie odpowiadajacej liczbie
wolnych miejsc przyznanych na dane postepowanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie w danym wojewddztwie,
w kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postepowaniu konkursowym.

8. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za pomocg SMK.

9. Wnioskodawca, ktory nie zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego, moze zwrocic sie
do wojewody o weryfikacje postepowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia,
0 ktérym mowa w ust. 8. O rozstrzygnieciu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawce niezwtocznie, nie pdzniej
niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomocg SMK.

10. Wojewoda, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodaw-
c¢ do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolgcej, posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za
pomocg SMK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego witasciwy wojewoda tworzy w SMK
elektroniczng karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzona w SMK, zwang dalej ,,EKS”, z okre$lona pla-
nowang datg rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego.

12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowdd odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego progra-
mem.

13. W tym samym czasie mozna odbywa¢ tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie specjalizacyjne jest
jednostopniowe.

Art. 107h. Farmaceuta zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego rozpoczyna je w terminie
nie dtuzszym niz 3 miesigce od daty okre$lonej w EKS jako planowana data rozpoczecia szkolenia. Kierownik spe-
cjalizacji potwierdza faktyczng date rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

Art. 107i. 1. Rejestr os6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora CMKP, za
pomocg SMK, z wykorzystaniem danych na biezgco zamieszczanych w SMK bezposrednio przez wojewoddw.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1)  numer wpisu do rejestru sktadajacy sie z ciggu kolejnych znakéw:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawany przez SMK,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania;

2)  imie (imiona) i nazwisko;

3)  obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i data wydania dyplomu ukonczenia studiéw wyzszych;

5)  nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwa i adres jednostki szkolacej, w ktdrej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7)  imie i nazwisko kierownika specjalizacji;

8)  data postgpowania kwalifikacyjnego;

9) datarozpoczgcia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skreslenia z rejestru;

11) data przedtuzenia albo skrdcenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie specjalizacyjne zostato
przedtuzone albo skrocone;

12) data wydania EKS i jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezaco do SMK informacje niezbedne do prowa-
dzenia rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia specjalizacyjnego danej osoby odbywajacej to
szkolenie.
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Art. 107j. 1. Kierownik jednostki szkolacej zawiera z farmaceuta zakwalifikowanym do rozpoczgcia szkolenia
specjalizacyjnego umowe 0 szkolenie specjalizacyjne, okreslajaca wzajemne prawa iobowiazki wynikajace
z realizowania programu szkolenia specjalizacyjnego.

2. Wzajemne prawa i obowigzki umozliwiajgce realizacje programu szkolenia specjalizacyjnego farmaceucie,
0 ktdrym mowa w ust. 1, zatrudnionemu na podstawie umowy o prace okre$la ponadto umowa cywilnoprawna za-
warta z pracodawca.

3. Farmaceuta odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caty jego okres w petnym wymiarze czasu pracy farma-
ceuty zatrudnionego w jednostce zgodnej z profilem szkolenia specjalizacyjnego.

4. Jezeli farmaceuta pracuje w krotszym wymiarze czasu pracy, okres szkolenia specjalizacyjnego ulega pro-
porcjonalnemu wydtuzeniu.

Art. 107k. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okre$lony w jego programie ulega przedtuzeniu o czas nie-
obecnosci 0soby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne w pracy:

1) o okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. 0 $wiadczeniach pie-
nieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby imacierzynstwa (Dz. U. z 2014 r. poz. 159, z p6zn.
zm.?;

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dtuzszy niz 3 miesigce W okresie
szkolenia specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych wart. 92, art.176-179, art. 182, art. 185, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;

4)  z powodu przerwy nie dtuzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy zmianie jednostki szkolg-
cej;

5)  z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesigcy wynikajacej z realizacji specjalizacji odbywanej w trybie po-
szerzenia zaje¢ programowych studiow doktoranckich o program specjalizacji zgodny z kierunkiem tych stu-
diow.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedtuzony o okres udzielonego osobie odbywajacej

szkolenie przez pracodawce urlopu wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

3. Osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, ma obowigzek poinformowaé wo-
jewode 0 planowanej przez nig nieobecnosci w pracy z powodoéw, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, trwajacej dluzej niz
3 miesiace.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedtuzenie okresu szkolenia specjalizacyjnego moze
wyrazi¢ wojewoda na wniosek 0soby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne.

5. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne sktada do wojewody wia-
sciwego ze wzglgdu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika specjalizacji.
6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po zasiegnigciu opinii

konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powo-
fanego konsultanta.

7. Informacja o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktdrym mowa w ust. 1, 2 i 4,
jest zamieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacj¢ 0 nieobecnosci, 0 ktérej mowa w ust. 3, moze skierowac na okres tej nie-
obecnos$ci inng osobg zakwalifikowang do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej, biorac pod
uwage mozliwos¢ odbycia przez nig czgsci lub catosci programu specjalizacji oraz mozliwo$¢ wykorzystania miejsc
szkoleniowych.

Art. 1071. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie moze by¢ skrécony na uzasadnio-
ny wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem petnego zrealizowania programu szkolenia
specjalizacyjnego, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek o skrdcenie okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego osoba odbywajaca szkolenie specjaliza-
cyjne sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego na podstawie opinii
powotanego przez siebie zespolu. Rozstrzygniecie nastepuje w drodze decyzji przekazywanej za pomocg SMK
i dodatkowo podaje w nim:

1)  date decyzji;

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1066, 1217, 1220 i 1268.
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2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5)  organ wydajacy decyzjg.
4. W sktad zespotu, 0 ktérym mowa w ust. 3, wchodza:

1)  konsultant wojewoddzki w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma po-
wotanego konsultanta;

2)  kierownik specjalizacji;

3)  przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu ogolnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie farmacji;

4)  przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;j.

5. Od decyzji, o ktdrej mowa w ust. 3, odmawiajacej skrdcenia okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego
przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skrdceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.

Art. 107m. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa sie pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest odpo-
wiedzialny za ustalenie szczegotowych warunkéw i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w spos6b zapewniajacy
realizacje jego programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgoda i odwotuje kierownik jednostki szkolace;.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie bedacej przedmiotem
szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktérej mowa
w art. 107ze ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac swoje obowigzki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym trzech
0s6b, a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo pokrewnej, jezeli
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech 0s6b.

5. Do obowiazkow kierownika specjalizacji nalezy:

1)  udzial w ustaleniu szczegétowych warunkdéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w sposob umozliwiajacy
nabycie wiadomosci i umiejg¢tnosci okreslonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

2)  udzial w ustaleniu szczegdtowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego i nadzér nad
realizacjg tego planu;

3)  wprowadzenie do EKS szczegdotowego planu zajgé objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;
4)  wskazanie niezbgdnego pismiennictwa i innych zrodet utatwiajacych samoksztalcenie;
5)  prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

6)  wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez farmaceute odbywa-
jacego szkolenie specjalizacyjne umiejetnosci zawodowych, a takze jego stosunku do wspétpracownikow
i pacjentow, zamieszczanej w EKS;

7)  potwierdzanie w EKS realizacji elementow szczegdotowego planu zajgé objetych programem szkolenia specjali-
zacyjnego w terminie;

8)  coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zajg¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyzna-
czonych do odbycia w danym roku;

9)  potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnie z jego programem;

10) zawiadomienie za pomocg SMK wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego przez osobe, ktdra nie re-
alizuje lub nie moze realizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie 14 dni odpo-
wiednio od zakonczenia danego roku albo odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktérej mowa w art. 107a ust. 2 pkt 1, moga zosta¢ ustalone obo-
wigzki, niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:
1)  udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchodzacym w sktad PESF w charakterze obserwatora;

2)  upowaznienia 0soby, o ktorej mowa w ust. 10, za jej zgoda, do wykonywania czynnosci opiekuna stazu kierun-
kowego.
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9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:

1) niewypehiania przez kierownika specjalizacji obowigzkdéw, o ktérych mowa w ust. 5;
2)  uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

3)  uzasadnionego wniosku osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem danego kierownika specja-
lizacji.

10. Nadzor nad realizacjg programu stazy kierunkowych, wynikajacych z programu danej specjalizacji, moze
sprawowac¢ 0soba posiadajaca tytut specjalisty w danej dziedzinie albo osoba posiadajaca decyzje ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia 0 uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za réwnowazny ze
zrealizowaniem programu wiasciwej specjalizacji, uzyskang na podstawie dotychczasowych przepiséw, zwana dalej
,»opiekunem stazu kierunkowego”. Osoba upowazniona do wykonywania czynno$ci opiekuna stazu kierunkowego
zapewnia bezposrednio nadzér nad realizacjg programu stazy kierunkowych, nie wiecej niz trzech osob.

Art. 107n. 1. Jezeli jednostka szkolgca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniemozliwiajgcej prowadzenie
szkolenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje, wojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji
i kierownikiem innej jednostki szkolgcej wskazuje za posrednictwem SMK miejsce i termin kontynuowania szkole-
nia specjalizacyjnego.

2. W szczeg6lnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek farmaceuty odbywajacego szkole-

nie specjalizacyjne, skierowac¢ go do innej jednostki szkolgcej posiadajgcej akredytacje do tego szkolenia oraz wolne
miejsce szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolaca, 0 ktdrej mowa w ust. 1 i 2, znajduje si¢ na obszarze innego wojewo6dztwa, zmiana
miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastgpuje po wyrazeniu zgody przez wlasciwego wojewode oraz wiasciwego
konsultanta wojewodzkiego wojewoddztwa, na ktorego obszarze farmaceuta ma kontynuowa¢ odbywanie tego szkole-
nia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje farmaceucie skierowanie do odbywania szkolenia
specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentdw przekazanych przez wojewode, na ob-
szarze ktérego farmaceuta odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda wydaje decyzje 0 skresleniu z rejestru farmaceuty odbywajacego szkolenie specjalizacyjne na ob-
szarze danego wojewodztwa:

1)  w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesi¢cy od daty okreslonej w EKS jako
planowana data rozpoczgcia szkolenia lub uptywu czasu, w ktérym osoba byta obowiazana ukonczy¢ szkolenie
specjalizacyjne, z uwzglegdnieniem art. 107k ust. 1, 2 i 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultanta wojewdédzkiego w danej
dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta,
w przypadku gdy osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nie moze realizowaé¢ programu
szkolenia specjalizacyjnego;

3)  nawniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne;

4)  w przypadku niedokonania potwierdzen, o ktérych mowa w art. 107m ust. 6, w okresie 3 miesi¢cy od dokona-
nia ostatniego wpisu, z przyczyn lezacych po stronie farmaceuty.

6. Wojewoda powiadamia farmaceute o decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, rowniez na pismie.

7. Do decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks poste-
powania administracyjnego.

Art. 1070. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie
z programem specjalizacji farmaceuty, ktdry uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgod-
nie z programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1,
zwraca si¢ do wilasciwych konsultantow krajowych o weryfikacje zgodnos$ci odbytego szkolenia specjalizacyjnego
z jego programem. Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia Wo-
jewody. Czynnosci te odbywaja si¢ za pomoca SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez farmaceute programu szkolenia specjalizacyjnego, wiasciwy konsultant
krajowy, za pomocg SMK, wskazuje brakujace elementy.

4. Wojewoda niezwlocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1)  potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz
kieruje do zrealizowania brakujgcego elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i przedtuza okres szkole-
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nia na czas niezb¢dny do realizacji tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur wery-
fikacji realizacji programu specjalizacji.

5. Wojewoda zawiadamia farmaceute O rozstrzygnieciu, o ktébrym mowa wust. 4, za pomocg SMK.
O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powiadamia farmaceute réwniez na
pismie. Do dorgczenia powiadomienia na pismie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego stosuje sie odpowiednio.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu programu szkolenia
specjalizacyjnego przez farmaceute, przepisy ust. 2-5 stosuje sie.

Art. 107p. 1. Farmaceuta, ktory uzyskatl potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego, moze wysta-
pi¢ do dyrektora Centrum Egzamindw Medycznych, zwanego dalej ,,dyrektorem CEM” z wnioskiem o przystgpienie
do PESF.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1)  imie (imiona) i nazwisko;

2)  numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

3)  numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;

4)  adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli dotyczy;

5)  nazwg uczelni medycznej oraz podstawowej jednostki organizacyjnej, w ktorej wnioskodawca ukonczy? studia
WYZSZE;

6) nazwg jednostki szkolacej, w ktorej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;

7)  numer i date wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 107ze ust. 3, jesli wnioskodawca taka posiada;

8)  imig i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy, lub tytut naukowy kierownika specjalizacji;

9)  wskazanie wlasciwego wojewody;

10) wskazanie dziedziny, w ktérej farmaceuta zamierza sktada¢ PESF;

11) wskazanie czeéci PESF, do ktdrej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.
3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ za pomoca SMK.

4. Zgloszenie do PESF sktada si¢ w terminie do dnia 31 lipca kazdego roku dla sesji jesiennej albo do dnia
31 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie stosuje sie przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutdw zdajacych PESF w danym miejscu i terminie oraz zawiadamia te
osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym nie p6zniej niz 14 dni przed rozpoczgciem
egzaminu. Zawiadomienie jest przekazywane za pomoca SMK lub pocztg elektroniczng na adres wskazany we wnio-
sku, o ktdrym mowa w ust. 1.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej ztozenie wniosku w okresie tygo-
dnia przed uptywem odpowiednich termindw, terminy te przedtuza si¢ 0 czas trwania awarii od momentu jej usunie-
cia. Przedtuzenie terminu nastgpuje z urzedu przez operatora systemu.

Art. 107r. 1. Farmaceuta wnosi optate egzaminacyjng W wysoko$ci nie wyzszej niz 25% przecigtnego mie-
siecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegty rok, ogtaszanego przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optata, o ktdrej mowa w ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za po-
mocg SMK w trakcie sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 107p ust. 3. Optata powinna by¢ uiszczona nie-
zwlocznie po ztozeniu wniosku, nie poézniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu sktadania wnioskéw, o ktérym
mowa w art. 107p ust. 4.

3. Optata, 0 ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz na-
lezna, dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupetnienia brakéw formalnych, za pomoca SMK lub za pomoca
srodkow komunikacji elektronicznej na adres wskazany we wniosku, o ktérym mowa w art. 107p ust. 1. Przepisu
art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego nie stosuje si¢. W przypadku
nieuzupetnienia brakdw formalnych w terminie 7 dni od skierowania wezwania dotkniety nim wniosek traktuje sie
jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakéw formalnych.

Art. 107s. 1. PESF dla kazdej dziedziny organizuje CEM.
2. PESF jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisje Egzaminacyjna, zwang dalej ,,PKE”.
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3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkow powotuje i odwotuje
dyrektor CEM.

4. Przewodniczacy PKE i jej cztonkowie powinni posiadaé tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie albo,
w uzasadnionych przypadkach, w dziedzinie pokrewnej, albo decyzje, o ktérej mowa w art. 107ze ust. 3.

5. Czlonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $ciga-
ne z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

6. Powotanie nastgpuje na czas nieokreslony. Powotanie nie skutkuje powstaniem stosunku pracy w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Kandydatéw do PKE mogg zgtaszacé:

1)  konsultant krajowy w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powotanego konsultanta;

2)  stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiegu ogo6lnokra-
jowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie;

3) NIA
8. W zgloszeniu, 0 ktdrym mowa w ust. 7, zamieszcza sig:
1)  imie i nazwisko kandydata;

2)  numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

3)  okreslenie posiadanej specjalizaciji;
4)  wskazanie dziedziny farmacji, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do PKE;
5)  adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgtoszenia, 0 ktdrym mowa w ust. 7, nalezy dotaczy¢ kopie dyplomu specjalisty albo decyzji, o ktorej
mowa w art. 107ze ust. 3, poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisty wy-
dany przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgtoszeniu nalezy poda¢ dat¢ wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymujg akt powotania.

12. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji al-
bo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku $mierci cztonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1)  zlozenia rezygnacji;
2)  choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowiazkow;

4)  skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umysl-
ne przestepstwo skarbowe;

5)  zlozenia niezgodnego z prawdg o$wiadczenia, 0 ktbrym mowa w art. 107t ust. 4.

15. Dyrektor CEM moze odwotaé cztonka PKE w wypadku wszczecia przeciwko niemu postepowania karnego
W zwigzku z podejrzeniem o popelnienie przez niego umyslnego przestepstwa $ciganego z oskarzenia publicznego
lub umys$lnego przestepstwa skarbowego.

16. Wygasniecie cztonkostwa albo odwotanie czlonka ze skladu PKE w czasie sesji egzaminacyjnej nie
wstrzymuje prac PKE.

Art. 107t. 1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESF w ustalonych miejscach iterminach, wyznacza
sposrod cztonkow PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zespot Egzaminacyjny sklada sie co najmniej z trzech cztonkow
PKE, z zachowaniem reprezentacji podmiotéw wymienionych w art. 107s ust. 7.

2. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktdrej kandydat do ztozenia PESF
w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1)  jego malzonkiem;

2)  osoba pozostajaca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
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3)  osobg pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu;

4)  osobg pozostajacg wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowej.

3. Powody wytaczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwaja pomimo ustania malzenstwa albo przysposobie-
nia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem PESF skladajg dyrektorowi CEM pisemne
o$wiadczenie, po rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie pozostaja z zadnym z kandydatéw do ztozenia PESF
w tym Zespole Egzaminacyjnym w stosunku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyro-
kiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadaja-
cy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzial-
noéci Karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

5. Cztonkom Zespotoéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1)  wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 ztotych dla przewodnicza-
cego oraz nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysoko$ci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° 8 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynnos$ci Zespotu Egzaminacyjnego bez zachowania prawa do wy-
nagrodzenia.

6. Szczegdtowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktorych
mowa w ust. 5 pkt 2, okresla w drodze zarzagdzenia dyrektor CEM.

Art. 107u. Do zadan Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESF nalezy:
1)  przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminem porzadkowym, 0 ktdrym mowa w art. 107w ust. 8;

2)  przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie testowym, w sposéb uniemoz-
liwiajagcy dokonywanie zmian w ich tresci;
3) przekazanie do CEM ocen zegzamindw ustnego ipraktycznego oraz dokumentacji zwiazanej

z przeprowadzonym PESF, niezwtocznie po zakonczonym PESF, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od
dnia zakonczenia PESF.

Art. 107w. 1. Zakres PESF jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESF przeprowadzany jest dwa razy w roku: w sesji wiosennej od dnia 15 maja do dnia 30 czerwca i w sesji
jesiennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.

3. PESF dla kazdej dziedziny sktada sie z dwdch czesci w nastepujacej kolejnosci — egzaminu teoretycznego
i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czesci praktycznej PESF jest uzyskanie pozytywnego wyniku
egzaminu teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:
1)  testu, gdy do PESF w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30 0séb;
2)  egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczesnie w catym Kraju, w terminie ustalonym przez
dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan zawierajacych pie¢ wariantow odpowiedzi,
z ktorych tylko jeden jest prawidtowy. Osoba zdajaca moze wybra¢ tylko jedng odpowiedz. Za kazdg prawidtowa
odpowiedZ osoba zdajaca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi
albo zaznaczenia wiecej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowego
otrzymuje osoba egzaminowana, ktéra uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczby punktéw z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych, osoba zdajaca ma prawo ztozy¢ zastrzezenie
w trakcie trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzamina-
cyjnej. Zgloszone zastrzezenie zostanie zweryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem je-
go wynikéw. W przypadku uznania zgtoszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzeZzeniem jest pomijane
przy ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co odpowiednio obniza liczb¢ moz-
liwych do uzyskania punktéw. Punkty za zadania uniewaznione nie sg przyznawane.

7. Miejsca iterminy egzaminu praktycznego iustnego ustala dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczacym PKE.

8. PESF przeprowadza si¢ zgodnie zregulaminem porzadkowym ustalonym przez dyrektora CEM
i zatwierdzonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Art. 107x. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESF sa opracowywane przez autordw wskazanych przez dyrektora
CEM sposrdd 0séb posiadajacych wysokie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test jest
przygotowywany odrgbnie dla kazdej dziedziny oraz na kazda sesje egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentdw, wyznaczonych przez dyrektora CEM
W porozumieniu z wiasciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jest finansowane przez CEM.

4. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamindéw ustnych i praktycznych sg opracowywane, przetwarzane,
dystrybuowane i przechowywane w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace
w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace PESF lub sprawujace
nadzor nad ich prowadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamindw ustnych i praktycznych nie podlegaja udostepnianiu na za-
sadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej.

6. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe po ich wykorzystaniu na danym PESF wytacznie osobom
przystepujagcym do tego egzaminu. Udostepnienie oraz jego dokumentowanie nastepuje W Sposéb okreslony
w zarzgdzeniu dyrektora CEM.

Art. 107y. 1. PESF odbywa sie W obecnosci co najmniej trzech cztonkéw PKE.

2. Nieobecno$¢ osoby egzaminowanej podczas PESF, bez wzgledu na jej przyczyng, uwaza si¢ za odstagpienie
od udziatu w PESF.

3. Farmaceuta moze sktada¢ PESF po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc.

4. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESF osoba egzaminowana nie moze korzy-
sta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowania,
przekazywania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egzami-
nowanej, co jest rownoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwigk. W przypadku
ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania przez osob¢ egzaminowang z pomocy nauko-
wych, dydaktycznych lub urzadzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwiazywa-
nia testu niesamodzielnie, osoba taka moze zosta¢ zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje Przewodniczacy
Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole,
0 ktorym mowa w ust. 6. O dyskwalifikacji osoby egzaminowanej dyrektor CEM zawiadamia prezesa NIA.

6. Z przebiegu PESF sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuja cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przepro-
wadzajacy dany egzamin.

7. Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego przesyta protokot egzaminacyjny dyrektorowi CEM w terminie
14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 107z. 1. CEM ustala wyniki PESF i ogtasza je za pomocg SMK, a w zakresie egzaminu testowego publi-
kuje je takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESF nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

2. Farmaceuta, ktory nie przystapit do PESF w wyznaczonym terminie, albo uzyskat wynik negatywny z PESF,
moze przystapi¢ do PESF w kolejnej sesji egzaminacyjnej.

3. W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 2, farmaceuta sktada do dyrektora CEM zgtoszenie. Przepisy art. 107p
stosuje sie.

4. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 3, zostaje wpisany na listg 0sob sktadajacych PESF w danej sesji egza-
minacyjnej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESF uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikéw z obu jego czesci, 0 ktérych mowa
w art. 107w ust. 3.

6. Wynik pozytywny z czeSci PESF jest uznawany w kolejnych szes$ciu sesjach egzaminacyjnych po sesji,
w ktorej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzy-
stgpienia do egzaminu praktycznego w ustalonym terminie, farmaceuta moze przystapi¢ w innej sesji egzaminacyjnej
tylko do tej czesci PESF.

7. Oceng koncowa PESF jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznego
i praktycznego.

8. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomoca SMK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP oraz wtasci-
wym jednostkom szkolacym.

Art. 107za. 1. Potwierdzeniem ztozenia PESF jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.
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2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji egzaminacyjne;j.

3. Na wniosek farmaceuty, ktéry ztozyt PESF, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat albo odpis dyplomu
albo dokonuje korekty dyplomu PESF. Optata wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi sie, w przypadku gdy korekta jest wy-
nikiem btedu CEM.

4. CEM przekazuje do NIA po zakonczeniu kazdej sesji PESF, informacj¢ 0 uzyskaniu przez danego farmaceu-
te tytutu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESF, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez CEM zgodnie
zart. 5 iart. 6 ustawy zdnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym iarchiwach (Dz.U. z2015r.
poz. 1446).

Art. 107zb. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESF lub nieprzewidzianych sytuacji
majacych wptyw na przeprowadzenie PESF, dyrektor CEM moze uniewazni¢ PESF albo jego czgéé, w danym termi-
nie dla danej dziedziny dla poszczeg6lnych albo wszystkich zdajacych.

2. Postepowanie Wszczyna sie na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, przeprowadzajacego dany PESF,
osoby przystepujacej do danego PESF albo z urzedu.

3. Uniewaznienie PESF albo jego czgséci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESF albo jego czg¢s¢ jako nie-
byta. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dtuzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktérym decyzja
0 uniewaznieniu stala si¢ ostateczna.

4. Decyzj¢ 0 uniewaznieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji
0 przyczynach uzasadniajacych uniewaznienie PESF albo jego czesci.

5. Decyzja 0 uniewaznieniu przesylana jest zainteresowanym farmaceutom za pomocg SMK. Informacja
0 decyzji 0 uniewaznieniu PESF albo jego czesci jest rowniez ogtaszana na stronie internetowej CEM. Do doreczen
decyzji przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego stosuje sie odpowied-
nio. Dyrektor CEM zamieszcza decyzje w SMK, podajac:

1)  date decyzji;

2)  imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3)  przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygnigcia;

5) organ wydajacy decyzjg.
6. Od decyzji 0 uniewaznieniu egzaminu przyshuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
7. Za powtorzony PESF albo jego czg$¢ nie pobiera sie optaty egzaminacyjne;j.
Art. 107zc. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wykaz dziedzin farmacji, w ktérych jest mozliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwzgledniajac po-
trzebe zabezpieczenia dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie;

2)  wykaz kod6w specjalizacji w okre$lonych dziedzinach, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia petnej infor-
macji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

3)  wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktorych mowa w art. 107¢ ust. 10 pkt 1,
uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z przeprowadzaniem czynnosci kontrolnych;

4)  wykaz specjalnosci, w ktdrych farmaceuta posiadajacy odpowiednia specjalizacje | stopnia, uzyskang na pod-
stawie dotychczasowych przepisdw, moze uzyska¢ tytut specjalisty w okreslonej dziedzinie, po odbyciu szko-
lenia specjalizacyjnego, zgodnie z programem, o ktérym mowa w art. 107e ust. 3, uwzgledniajac potrzebe za-
pewnienia dostepu do ustug farmaceutycznych;

5)  zakres danych zawartych w EKS,
6)  zakres informacji, o ktérych mowa w art. 107i ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji
—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia petnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

7)  wz0r oswiadczenia, 0 ktérym mowa w art. 107t ust. 4, uwzgledniajac konieczno$¢ zachowania bezstronnosci
pracy PKE;

8)  szczegdlowy tryb dziatania PKE, wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego i cztonkow PKE,
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9)  szczegbdlowy sposéb i tryb sktadania PESF oraz ustalania jego wynikéw, uwzgl¢dniajac konieczno$é¢ prawi-
dtowego i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewnienia réwnego traktowania osob sktadajacych
PESF

—uwzgledniajac koniecznos$é prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PESF, a takze naktad pracy przewodni-
czacego i cztonkow PKE;

10) wzor dyplomu specjalisty,

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz sposéb uiszczania optaty za
wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESF oraz spos6b uiszczania oplaty za dokonanie
korekty dyplomu, uwzgledniajac konieczno$é prawidtowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzajace-
go ztozenie PESF

— uwzgledniajac koniecznoé¢ prawidtowego wydania dokumentu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty;

13) wysoko$¢ optaty za PESF, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania dyplomu potwierdzaja-
cego uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 107zd. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granica tytul specjalisty w dziedzinie
farmacji za rownowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spelnione nastgpujace wa-
runki:

1)  czas specjalizacji odbytej za granica nie odbiega od czasu okreslonego W programie specjalizacji w danej dzie-
dzinie farmacji realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

2)  program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych odpowiada
w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie farmacji w Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, ktdra uzyskata za granica tytut specjalisty, o ktdrym mowa w ust. 1, wystepuje do ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotacza, wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, nastepujace dokumen-

ty:
1)  oryginal dokumentu nadania tytutu specjalisty;
2)  dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji i jej okresie oraz zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie potwierdzajacej nabyta wiedze
i umiejetnosci praktyczne;

4)  zaswiadczenia 0 miejscu, okresie i rodzaju czynnosci zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu specja-
listy.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w dziedzinie farmacji,

w drodze decyzji, na podstawie opinii sporzadzonej przez dyrektora CMKP.

4. Opinia, o ktdrej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej wniosku, dokonanej
przez zesp6t ekspertdw, o ktérym mowa w art. 107e ust. 3. W wyniku dokonania oceny, zesp6t ekspertdw moze
wnioskowac¢ 0 podjecie jednej z nastgpujacych decyzji:

1)  uznanie tytutlu specjalisty uzyskanego za granica bez zadnych dodatkowych warunkow;

2)  uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granica po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce szkolacej, ktore-
go zakres i program okres$li w indywidualnych przypadkach zespot ekspertow;

3)  uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granica po ztozeniu PESF;
4)  odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

5. Obstugg organizacyjna i finansowanie prac zespotu ekspertéw, o ktérym mowa w art. 107e ust. 3, zapewnia
CMKP.

6. Staz adaptacyjny, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce szkolacej, na podstawie umowy
o odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostka na warunkach okreslonych w umowie.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty uzyskanego przez far-
maceute W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcar-
skiej za rownowazny z tytutem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zasadami okre$lonymi
w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niz Rzeczpospolita Polska
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
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dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, w drodze
decyzji.

8. W SMK zamieszcza si¢ dane dotyczace decyzji, o ktérych mowa w ust. 3 7:
1)  numer decyzji;
2)  date¢ wydania decyzji;
3)  imig (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;
4)  obywatelstwo (obywatelstwa);
5)  panstwo, w ktdrym nadano tytut specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7)  rodzaj rozstrzygnigcia;
8)  organ wydajacy decyzje.

Art. 107ze. 1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny farmacji, farmaceuta legitymujacy si¢ dorobkiem
naukowym i zawodowym w tej dziedzinie, moze wystapi¢ z wnioskiem do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
0 uznanie dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem pro-
gramu wiasciwej specjalizacji.

2. Po wptynieciu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje do dyrek-
tora CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku naukowego i zawodowego wnioskodawcy. Opini¢ sporzadza
zespol, 0 ktorym mowa w art. 107e ust. 3.

3. Na podstawie opinii, o ktorej mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ 0 uznaniu
dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem programu wia-
sciwej specjalizacji. Informacje o wydanej decyzji, wtym jej przedmiot, numer idat¢ wydania zamieszcza si¢
w SMK.

4. Postgpowanie, 0 ktérym mowa w ust. 1-3, moze by¢ wszczgte w terminie 3 lat od dnia wprowadzenia nowej
dziedziny farmacji.

5. Osoba, ktéra uzyskata decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, moze:
1)  wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w art. 107a ust. 9;
2)  pei¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3)  wechodzi¢ w sktad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 1;
4)  wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertdw, o ktorym mowa w art. 107e ust. 3;
5)  przystgpi¢ do PESF.

Art. 107zf. 1. Farmaceuta zatrudniony w aptece lub hurtowni jest obowigzany do podnoszenia kwalifikacji za-
wodowych przez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu, w celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego do-
ksztatcania sie W zakresie nowych osiggni¢¢ nauk farmaceutycznych.

2. Ciggte szkolenia mogg by¢ prowadzone w jednostkach szkolgcych, ktdre posiadajg akredytacje.

3. Optaty za ciagle szkolenia ponosi farmaceuta. Optaty za ciggle szkolenia prowadzone przez jednostki szko-
lace nie moga przekroczy¢ 1% przecigtnego miesiecznego Wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty
nagréd z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystyczne-
go w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” za jedng godzine szkolenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  ramowy program cigglych szkolen,
2)  zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach ciggtego szkolenia,
3)  sposdb odbywania ciagtego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,
4)  standardy ciaggtego szkolenia,
5)  wysokos¢ optat za ciggte szkolenie

— majgc nha celu zapewnienie wiasciwej jakosci ciggtego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania.
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1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

Art. 107zg. Dane zamieszczane w SMK moga zosta¢ udostgpnione:
farmaceucie w zakresie monitorowania przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

uczelniom — w zakresie wykonywanych przez nie zadan okre$lonych w ustawie oraz monitorowania karier za-
wodowych swoich absolwentdw na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o0 szkolnictwie wyzszym;

konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie oraz w zakresie
zadan, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
2 2015r. poz. 126);

CEM w zakresie wykonywanych zadan okreSlonych w ustawie, W szczegolnosci organizowania
i przeprowadzania PESF;

CMKP w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie, w szczeg6lnosci udzielania akredytacji pod-
miotom zamierzajacym prowadzi¢ Szkolenie specjalizacyjne, koordynacji organizacji stazy kierunkowych
i kursow specjalizacyjnych, kontroli i monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie, w szczegdlnosci przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego farmaceutow;

jednostkom szkolacym, w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie;

NIA i Okrggowym Izbom Aptekarskim w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie oraz
w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.”;

17) wrozdziale 8 po art. 123a dodaje si¢ art. 123b w brzmieniu:

LArt. 123b. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia,

0 ktdrym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane objete decyzja,
0 ktdrej mowa w art. 121 ust. 2, art. 121a oraz art. 122,

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym

mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane objete decyzja, 0 ktdrej
mowa w art. 121 ust. 1 oraz art. 122 ust. 2.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pozn. zm.*”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart.5:

a)

b)

c)

po pkt 32a dodaje sie pkt 32b w brzmieniu:
»32b) skierowanie — skierowanie w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktdrym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.*"),

b) osoby o nieustalonej tozsamosci,

¢) skierowania do zaktadu opiekunczo-leczniczego i zaktadu pielegnacyjno-opiekunczego,
d) skierowania na badania i konsultacje psychologiczne,

e) skierowania z zakresu prawa pracy,

f) skierowania na rehabilitacj¢ lecznicza,

g) skierowania, o ktbrym mowa w art. 42b ust. 3;”,

pkt 37 otrzymuje brzmienie:

»37) $wiadczenie zdrowotne rzeczowe — zwigzane z procesem leczenia leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne;”,

w pkt 41 lit. d otrzymuje brzmienie:
»d) podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne;”,

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365 i 1569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893 i 1916.
3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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2)

3)

4)

5)

d) pkt 42 otrzymuje brzmienie:

,42) procedura medyczna — postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilita-
cyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach
okres$lone;j infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;”;

w art. 20:

a) wust. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) przechowuje oryginat skierowania w postaci papierowej przekazany przez $wiadczeniobiorcg,
w przypadku $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych na podstawie skierowania.”,

b) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. W przypadku $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych na podstawie skierowania, $wiadczeniobiorca
jest obowigzany:

1)  dostarczy¢ $wiadczeniodawcy oryginat skierowania w postaci papierowej, nie pézniej niz w terminie
14 dni roboczych od dnia dokonania wpisu na liste oczekujgcych, pod rygorem skreslenia z listy oczekuja-
cych, albo

2)  udostepni¢ $wiadczeniodawcy, przed dokonaniem wpisu na list¢ oczekujacych, kod dostgpu do skierowa-
nia w postaci elektronicznej oraz nr PESEL, aw przypadku osoby, ktéra nie ma nadanego numeru
PESEL — numer paszportu lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos$¢.”,

€) po ust. 2a dodaje sie ust. 2aa w brzmieniu:

»2aa. Do terminu dostarczenia $wiadczeniodawcy oryginatu skierowania w postaci papierowej stosuje si¢
przepisy art. 165 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postgpowania cywilnego (Dz.U. z2014r.
poz. 101, z pozn. zm.*?).”,

d) ust. 2b otrzymuje brzmienie:

»20. W przypadku skre$lenia $wiadczeniobiorcy z listy oczekujgcych w wyniku rezygnacji z udzielenia
$wiadczenia, niezgloszenia sie na ustalony termin udzielenia $wiadczenia albo zakonczenia przez $wiadczenio-
dawce wykonywania umowy o udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej $wiadczeniodawca:

1)  zwraca $wiadczeniobiorcy oryginat skierowania, w przypadku skierowania w postaci papierowej, albo

2) umozliwia ponowne uzycie skierowania w postaci elektronicznej przez odpowiednia zmiang jego statusu
w systemie teleinformatycznym, o ktdry mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia, w przypadku skierowania w postaci elektronicznej.”,

e) ust. 10c otrzymuje brzmienie:

,10c. Swiadczeniodawca, ktory zakonczyt wykonywanie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej, jest obowigzany wyda¢ $wiadczeniobiorcy zaswiadczenie 0 wpisaniu na liste oczekujacych wraz z podaniem
daty zgloszenia si¢ $wiadczeniobiorcy. Za wydanie za$wiadczenia $wiadczeniobiorca nie ponosi oplaty.”;

art. 35 otrzymuje brzmienie:

LArt. 35. Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wyko-
nujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw
0 dziatalno$ci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegébw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych
i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania $wiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty
pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie bezptatnie leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyroby medyczne, jezeli sg one konieczne do wykonania $wiadczenia.”;

art. 40 otrzymuje brzmienie:

»Art. 40. Zaopatrzenie w wyroby medyczne przystuguje $wiadczeniobiorcom na podstawie zlecenia albo recep-
ty wystawionych przez osobe uprawniong, 0 ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, na zasadach okreslo-
nych w tej ustawie.”;

w art. 42b w ust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, na podstawie zlecenia wysta-
wionego przez osobe uprawniong, 0 ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, na zasadach okreslonych
w tej ustawie.”;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 293, 379, 435, 567, 616, 945, 1091, 1161,

1296, 1585, 1626, 1741 i 1924 oraz z 2015 r. poz. 2, 4, 218, 539, 978, 1062, 1137, 1199, 1311, 1418, 1419, 1505, 1527, 1567, 1587,
1595, 1634, 1635, 1830 i 1854.
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6)

7)

8)

9)

10)

w art. 43 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Osoba realizujgca recepte odnotowuje numer i rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktérych
mowa w ust. 1:

1)  narewersie recepty, w przypadku recepty w postaci papierowej;
2)  wdokumencie elektronicznym powiazanym z recepta W postaci elektronicznej.”;
w art. 44:

a) ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Osobom, o ktérym mowa w ust. 1, 1a i 1c, recepte moze wystawi¢ 0soba uprawniona w rozumieniu
art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.

3. Osoby, o ktdrych mowa w ust. 1, 1a i 1c, sa obowiazane do okazania wystawiajacemu recepte dokumen-
tu potwierdzajgcego przystugujgce uprawnienie.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»D. Osoba realizujaca recepte jest obowigzana do odnotowania numeru i rodzaju dokumentu potwierdzaja-
cego uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1, 1ai 1c:

1)  narewersie recepty, w przypadku recepty w postaci papierowej;
2)  w dokumencie elektronicznym powigzanym z recepta W postaci elektronicznej.”;

w art. 45 ust. 5a otrzymuje brzmienie:

.»Da. Osoba realizujaca recepte odnotowuje numer i rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktorych
mowa w ust. 1:

1)  narewersie recepty, w przypadku recepty w postaci papierowej;
2)  wdokumencie elektronicznym powiazanym z recepta W postaci elektronicznej.”;

w art. 46 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Osoba realizujaca recepte odnotowuje numer i rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktorych
mowa w ust. 1:

1)  narewersie recepty, w przypadku recepty w postaci papierowej;
2)  wdokumencie elektronicznym powiazanym z recepta W postaci elektronicznej.”;

art. 47:

a) ust. 1-2a otrzymuja brzmienie:

»1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych oraz osobom
represjonowanym przystuguje prawo do bezptatnych wyroboéw medycznych na zlecenie osoby uprawnionej,
o ktdrej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci limitu finansowania ze srodkow publicznych
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

2. Uprawnionemu zoierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazéw lub choréb nabytych pod-
czas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do bezptatnych wyrobéw medycznych na
zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci limitu finansowa-
nia ze srodkow publicznych okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

2a. Weteranowi poszkodowanemu w zakresie leczenia urazéw lub choréb nabytych podczas wykonywania
zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie osoby
uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci limitu finansowania ze $rodkow
publicznych okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.”,

b) po ust. 2d dodaje sie ust. 2e i 2f w brzmieniu:

.»2e. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1-2a sg obowigzane do okazania wystawiajacemu zlecenie dokumentu
potwierdzajacego przystugujace uprawnienie.

2f. Wystawiajacy zlecenie jest obowigzany wpisa¢ ha zleceniu rodzaj, numer, date wydania i termin waz-
no$ci dokumentu potwierdzajgcego uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1-2a.”;
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11)

12)

13)

14)

15)

tytut Rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie: ,,Dokumenty stuzace do potwierdzenia i weryfikacji prawa do $wiadczen
opieki zdrowotnej”;

w art. 53 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. W przypadku wydania poswiadczenia, 0 ktdrym mowa w ust. 1, prawo osoby uprawnionej do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji moze zosta¢ potwierdzone w sposéb okreslony w art. 50
ust. 1 lub ust. 3.”;

w art. 56:

a) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b w brzmieniu:

,»1b. Dokonanie przez $wiadczeniobiorcg wyboru, o ktérym mowa w ust. 1, moze nastapi¢ za pomoca Sys-
temu, o ktérym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”,

b) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

»ba. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1b, deklaracje wyboru $wiadczeniodawca przechowuje
w module podstawowym, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia.”;

po art. 59a dodaje si¢ art. 59b w brzmieniu:

»Art. 59b. 1. W przypadku skierowania w postaci elektronicznej, $wiadczeniobiorca otrzymuje informacje
0 wystawionym skierowaniu zawierajaca nastgpujace dane:

1)  klucz dostepu do skierowania;

2)  kod dostepu do skierowania;

3) identyfikator zbioru wersji skierowania;

4)  date wystawienia skierowania;

5)  imig i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

6) imig¢ i nazwisko osoby wystawiajacej skierowanie;

7)  numer prawa wykonywania zawodu 0soby wystawiajgcej skierowanie;
8)  numer telefonu kontaktowego do osoby wystawiajacej skierowanie;

9) nazwg dokumentu, jezeli jest inna niz ,,skierowanie”;

10) typ skierowania zgodny z klasyfikacja skierowan stosowang w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mo-
wa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

11) informacje ,,przypadek pilny”, jezeli dotyczy;

12) oznaczenie rodzaju podmiotu, do ktérego kieruje si¢ $wiadczeniobiorce, jezeli dotyczy;

13) wskazane przez osobe wystawiajaca skierowanie miejsce jego realizacji, jezeli dotyczy.
2. Informacje, 0 ktorej mowa w ust. 1, $wiadczeniobiorca otrzymuje:

1)  naadres poczty elektronicznej wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2)  na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia, numer telefonu, w formie wiadomosci tekstowej zawierajacej kod
dostepu, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacj¢ 0 wymagalno$ci numeru dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ przy realizacji skierowania;

3) w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia, 0 ktorym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, oraz na
kazde zgdanie $wiadczeniobiorcy, w formie wydruku, aw przypadku udzielania $wiadczenia zdrowotnego
w miejscu wezwania i braku mozliwosci przekazania informacji w formie wydruku, w innej uzgodnionej for-
mie.

3. Informacje, 0 ktdrej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wystawiajaca skierowanie.

4. Informacja o wystawionym skierowaniu nie moze zawiera¢ zadnych innych tresci, w szczegodlno$ci
o charakterze reklamy.

5. Informacja o wystawionym skierowaniu nie zast¢puje skierowania.”;

w art. 64 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zasadno$ci wyboru lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrob6w me-
dycznych stosowanych w leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych;”;
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

w art. 87 ust. 10d otrzymuje brzmienie:

,10d. Zakres danych dotyczacych wszystkich oséb posiadajacych prawo do zasitku, o ktdérych mowa w art. 67
ust. 6, i wszystkich oséb, ktére ztozyty wniosek o emeryture lub rente, o ktérych mowa w art. 67 ust. 7, obejmuje da-
ne, o ktérych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 1, 3, 4, 7 i 9, tytul uprawnienia oraz dat¢ odpowiednio powstania i ustania
prawa do zasitku albo date zgloszenia wniosku 0 emeryture lub rente, a w przypadku 0séb, o ktérych mowa w art. 67
ust. 6 — takze okres, na ktéry przyznano prawo do zasitku, okreslony w decyzji Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych.”;

w art. 102 w ust. 5:

a) po pkt 24a dodaje sie pkt 24b w brzmieniu:

»24b) rozpatrywanie odwotan od decyzji administracyjnych, o ktérych mowa wart. 53 ust. 2a ustawy
o refundacji;”,

b) uchyla sie pkt 30,

c) w pkt 33 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 34 w brzmieniu:

»34) prowadzenie i utrzymywanie elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych, o ktérym
mowa w art. 188c.”;

w art. 107 w ust. 5:

a) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) przeprowadzanie kontroli $wiadczeniodawcéw, aptek ios6b uprawnionych, o ktérych mowa w ustawie
o refundacji, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, pie-
legniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérych mowa w art. 15a
ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej;”,

b) uchyla sie pkt 21 i 22,

¢) w pkt 23 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 24 w brzmieniu:
»24) wydawanie decyzji administracyjnych, o ktérych mowa w art. 52a ust. 2a ustawy o refundacji.”;

w art. 108 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.2) aptece, majacej siedzibe na terenie wojewddztwa, koszty lekdw, srodkow spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyrobow medycznych wydawanych osobie, o kt6rej mowa w pkt 1”;

art. 159 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) doumow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy o refundacji.”;

w art. 188:

a) wust. 1 w pkt 9 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje sie pkt 10 w brzmieniu:

,»10) prowadzenia i utrzymywania elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych, o ktorym
mowa w art. 188c.”,

b) po ust. 2b dodaje sie ust. 2c w brzmieniu:

»2C. Fundusz jest uprawniony do uzyskiwania iprzetwarzania danych osobowych zwiazanych
z wystawieniem recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyro-
by medyczne oraz ich realizacja w aptece.”;

w art. 188a:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W celu realizacji zadan okreslonych w ustawie Fundusz jest uprawniony do przetwarzania nastepujgcych da-
nych osobowych os6b wystawiajacych recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyroby medyczne, 0s6b udzielajgcych $wiadczen na podstawie uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz ubiegajacych sie 0 zawarcie takich uméw:”,
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23)

24)

25)

b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»,06) informacji o prawomocnych orzeczeniach sagdow o skazaniu za przestepstwo okres$lone w art. 54 ust. 2, 3
lub 5 ustawy o refundacji lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.*¥).”;

po art. 188b dodaje si¢ art. 188c w brzmieniu:
»Art. 188c¢. 1. Prezes Funduszu jest obowigzany do prowadzenia i utrzymywania elektronicznego systemu mo-
nitorowania programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie o refundacji.
2. Elektroniczny system monitorowania programow lekowych umozliwia przetwarzanie danych w zakresie:
1)  spetniania przez $wiadczeniobiorcow Kryteri6w wiaczenia do programu lekowego;
2)  kwalifikacji swiadczeniobiorcow do programu lekowego;

3)  zastosowanej terapii, wtym sposobu podawania i dawkowania leku albo srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

4)  monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci;
5)  terminu i przyczyny wylaczenia z programu lekowego;
6)  oceny skutecznos$ci programu lekowego.

3. Warunkiem rozliczenia kosztdw leku stosowanego w ramach programu lekowego oraz kosztow zwigzanych
z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest prawidlowe i terminowe przekazanie danych, o ktérych mowa w ust. 2.

4. W przypadku utworzenia nowego programu lekowego:

1)  Prezes Funduszu dostosowuje system, o ktérym mowa w ust. 1, do nowego programu lekowego w terminie
4 miesiecy od dnia ogtoszenia pierwszego obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji,
zawierajacego ten program;

2)  warunek, o ktérym mowa w ust. 3, obowiazuje od pierwszego dnia 6 miesiaca nastgpujacego po dniu oglosze-

nia pierwszego obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, zawierajacego ten pro-
gram.

5. W przypadku zmiany programu lekowego, Prezes Funduszu dostosowuje system, o ktéry mowa w ust. 1, do
tej zmiany w terminie 4 miesiecy od dnia ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji, zawierajgcego te zmiane.

6. Fundusz jest uprawniony do uzyskiwania i przetwarzania danych w zakresie realizacji programéw lekowych,
0 ktérych mowa w ustawie o refundacji.”;

w art. 191 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) monitorowania stanu zdrowia i zapotrzebowania $wiadczeniobiorcéw innych niz ubezpieczeni na $wiadczenia
opieki zdrowotnej, leki i wyroby medyczne.”;

w art. 192 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposéb, tryb iterminy wystepowania do Funduszu oraz udostepniania przez Fundusz informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, majgc na uwadze zakres informacji, 0 jakg wystepuje Swiadczeniobiorca, konieczno$¢ zapewnienia
wiasciwej identyfikacji i uwierzytelniania $wiadczeniobiorcy i osoby dziatajacej w cudzym imieniu oraz ochrony da-
nych osobowych przed nieuprawnionym dostepem lub ujawnieniem.”.

33)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931,
22000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121,
poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889
i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180,
poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124,
poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344,
z2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206,
poz. 1589, z2010r. Nr7, poz. 46, Nr40, poz. 227 i229, Nr98, poz. 625 i626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152,
poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39,
poz. 202, Nr 48, poz.245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz.549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz.767, Nr 160, poz.964, Nr 191,
poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z2012r. poz. 611, z 2013 r. poz. 849, 905, 1036 i 1247,
z 2014 r. poz. 538 oraz z 2015 r. poz. 396, 541, 1549, 1707 i 1855.
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Art. 8. W ustawie zdnia 1lipca 2005r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek

i narzadoéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793 i 1893) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 7 po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

,»7a. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” udostepnia dane zawarte
w centralnym rejestrze sprzeciwdw systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktbrym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pézn. zm.*).”;

po art. 19 dodaje sie art. 19a w brzmieniu:

LArt. 19a. 1. Administratorem danych przetwarzanych w rejestrach, o ktérych mowa w art. 7, art. 15, art. 16
i art. 18, oraz liscie, 0 ktérej mowa w art. 17, jest Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”.

2. Rejestry oraz lista, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone z wykorzystaniem systemdw teleinformatycz-
nych.

3. Administrator danych, o ktdrym mowa w ust. 1, w celu zapewnienia eksploatacji systemow teleinformatycz-
nych, oktérych mowa wust.2, moze powierza¢ przetwarzanie danych podmiotom wyspecjalizowanym
w zapewnianiu obstugi technicznej systemoéw teleinformatycznych.

4. Podmioty, oktérych mowa wust.3, sg obowigzane do stworzenia warunkéw organizacyjnych
i technicznych zapewniajacych ochrone przetwarzanych danych, w szczegdlno$ci zabezpieczenia danych przed nieu-
prawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, znisz-
czeniem lub utrata. Dane przetwarzane w rejestrach oraz liscie, 0 ktdrej mowa w ust. 1, podlegaja ochronie na po-
ziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o0 ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1309).

5. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 1, moze kontrolowa¢ podmioty, o ktérych mowa w ust. 3,
w zakresie realizacji wymagan, o ktérych mowa w ust. 4, oraz sposobu realizacji celéw powierzenia danych przetwa-
rzanych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1.

6. Podmioty, o ktdrych mowa w ust. 3, nie mogg powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych groma-
dzonych w rejestrach oraz liscie, 0 ktérych mowa w ust. 1.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w art. 7,
art. 15, art. 16 iart. 18, oraz liscie, o ktérej mowa wart. 17, przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 3,
w szczegolnosci W zwigzku z ich likwidacja, podmioty te sa obowigzane do przekazania danych gromadzonych
w tych rejestrach oraz liscie administratorowi danych, o ktdrym mowa w ust. 1.

8. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, sa obowiazane do zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych
z pacjentem uzyskanych w zwigzku z powierzeniem przetwarzania danych, o ktérym mowa w ust. 3. Podmioty te sg
zwigzane tajemnica takze po $mierci pacjenta.”.

Art. 9. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. 2013 r. poz. 757,

z pézn. zm.*) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1)

art. 10 otrzymuje brzmienie:

LArt. 10. 1. Zawdéd ratownika medycznego moze wykonywac 0soba, ktdra:
1)  posiada petna zdolnos¢ do czynnos$ci prawnych;
2)  posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie tego zawodu;

3)  wykazuje znajomos$¢ jezyka polskiego w stopniu wystarczajagcym do wykonywania tego zawodu i ztozyta
o$wiadczenie 0 nastepujacej tresci: ,,O$wiadczam, ze wladam jezykiem polskim w mowie i piSmie w zakresie
niezbednym do wykonywania zawodu ratownika medycznego”, z zastrzezeniem ust. 2;

4)  spelnia nastgpujace wymagania:

a) rozpoczeta przed dniem 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze na Kierunku (specjalnosci) ratownictwo me-
dyczne i uzyskata tytut zawodowy licencjata lub magistra na tym kierunku (specjalnosci), lub

b) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze na kierunku studidw zwigzanym z ksztalceniem
w zakresie ratownictwa medycznego, obejmujace co najmniej 2455 godzin ksztalcenia ico najmniegj
80 punktéw ECTS, o ktérych mowa wart. 2 ust. 1 pkt18d ustawy z dnia 27 lipca 2005r. — Prawo

34)
35)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 i 1635, z 2014 r. poz. 1802 oraz
z 2015 r. poz. 1887.
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o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2012 r. poz. 572, z pézn. zm.*), zwanych dalej punktami ECTS”,
w zakresie ratownictwa medycznego i uzyskata tytut zawodowy licencjata, lub

¢) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2016 r. studia wyzsze na kierunku studiéw zwigzanym z ksztatceniem
w zakresie ratownictwa medycznego, obejmujgce €O najmniej 2455 godzin ksztalcenia ico najmnigj
80 punktéw ECTS w zakresie ratownictwa medycznego i uzyskata tytut zawodowy licencjata oraz odbyta
sze$ciomiesieczng praktyke w podmiotach okreslonych w art. 10a ust. 9, zwang dalej ,,praktyka”, oraz zto-
zyta z wynikiem pozytywnym Panstwowy Egzamin z Ratownictwa Medycznego, zwany dalej ,,PERM”,
lub

d) rozpoczgta przed dniem 1 marca 2013 r. nauke w publicznej szkole policealnej lub niepublicznej szkole
policealnej o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata dyplom potwierdzajacy uzyskanie tytutu zawo-
dowego ratownik medyczny albo dyplom potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie ratownik
medyczny, lub

e) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, Konfederacja
Szwajcarska lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny
z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy ratownika me-
dycznego i uzyskata prawo pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z odrgbnymi przepi-
sami, lub

f) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu ratownika medycznego nabyte w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, uznane
w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2008 r. 0 zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394, z 2013 .
poz. 1650 oraz z 2014 r. poz. 1004).

2. Wymog zlozenia o$wiadczenia, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie dotyczy osoby, ktdra ukoniczyta studia
wyzsze na kierunku (specjalnosci) ratownictwo medyczne lub studia w zakresie ratownictwa medycznego, prowa-
dzone w jezyku polskim lub publiczna szkote policealng lub niepubliczng szkote policealng 0 uprawnieniach szkoty
publicznej, ksztatcaca w jezyku polskim.”;

2) po art. 10 dodaje sie art. 10a—10h w brzmieniu:

»Art. 10a. 1. Do praktyki przystepuje osoba, ktdra rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2016 r. studia wyzsze na
kierunku studiéw zwigzanym z ksztatceniem w zakresie ratownictwa medycznego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1
pkt 4 lit. ¢, i ztozyta ostatni wymagany planem studiéw egzamin.

2. Praktyka rozpoczyna si¢ nie pdzniej niz z dniem 1 pazdziernika, i koniczy si¢ po 6 miesigcach, pod warun-
kiem zrealizowania pelnego programu praktyki w wymiarze 960 godzin dydaktycznych, przy czym godzina dydak-
tyczna realizacji zaje¢ w ramach praktyki trwa 45 minut.

3. Okres praktyki ulega przedtuzeniu 0 czas nieobecnosci 0soby odbywajacej praktyke w okresie pobierania
$wiadczen okres$lonych w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. 0 $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spo-
lecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2014 r. poz. 159, z p6zn. zm.*”) na wniosek osoby odbywajacej
praktyke.

4. Okres praktyki moze by¢ skrocony na uzasadniony wniosek osoby odbywajacej praktyke, o okres nie diuz-
szy niz 1/2 okresu praktyki.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3 i 4, osoba odbywajaca praktyke, sktada do opiekuna, o ktérym mowa
w ust. 6. Opiekun przekazuje rozstrzygnigcie do kierownika, o ktérym mowa w ust. 10.

6. Osoba odbywajaca praktyke wykonuje zadania zawodowe wynikajgce z ramowego programu praktyki pod
bezposrednim nadzorem opiekuna.

7. Opiekunem moze by¢ lekarz sytemu lub pielggniarka systemu lub ratownik medyczny, wykonujacy zawod
w podmiocie okreslonym w ust. 9, posiadajgcy co najmniej 5-letni staz pracy w zawodzie.

8. Osoba odbywajaca praktyke prowadzi dziennik praktyki, ktory zawiera:
1)  oznaczenie kierownika, o ktdrym mowa w ust. 10;
2)  imig i nazwisko osoby odbywajacej praktyke;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742 i 1544, z 2013 r. poz. 675, 829, 1005,
1588 1650, z 2014 r. poz. 7, 768, 821, 1004, 1146 i 1198 oraz z 2015 r. poz. 357, 860, 1187, 1240, 1268, 1767 i 1923.
870 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1066, 1217, 1220 i 1268.
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3)  numer PESEL, aw przypadku braku numeru PESEL cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamosé: nazwe
i numer dokumentu oraz kraj wydania;

4)  date rozpoczecia praktyKki;

5) imie i nazwisko opiekuna;

6)  wykaz czynnosci praktycznych wykonywanych przez osobe odbywajaca praktyke;

7)  wykaz zaliczonych umiejetnos$ci okreslonych w programie praktyki;

8)  rozstrzygniecie w sprawie skrocenia praktyki oraz informacj¢ 0 jego przekazaniu do kierownika, o ktdrym
mowa w ust. 10, jezeli dotyczy;

9)  date ukonczenia praktyki.

9. Praktyka odbywa sie¢ w podmiotach leczniczych, o ktérych mowa w art. 89 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 . poz. 618, z pézn. zm.*®), bedacych dysponentami jednostek systemu Pan-
stwowe Ratownictwo Medyczne.

10. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, odbywajg praktyke na podstawie skierowania przez kierownika jednostki
organizacyjnej uczelni prowadzacej dziatalno$¢ dydaktyczng w dziedzinie nauk medycznych, na ktérej sa prowadzo-
ne studia wyzsze na kierunku studiéw zwigzanym z ksztatceniem w zakresie ratownictwa medycznego, o ktérym
mowa wart. 10 ust. 1 pkt4 lit. c, wramach ustalonego przez niego harmonogramu iczasu jego odbywania
w wymiarze maksymalnym 40 godzin tygodniowo, zgodnie z ramowym programem praktyki.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  ramowy program praktyki,
2)  spos6b odbywania, skrocenia, dokumentowania i zaliczania praktyki,
3)  wzor dziennika praktyki
— uwzgledniajac zakres wiedzy niezbednej do wykonywania zawodu oraz forme i sposob prowadzenia dziennika.

Art. 10b. 1. PERM organizuje i przeprowadza Centrum Egzamindéw Medycznych, zwane dalej ,,CEM”. CEM
jest panstwowg jednostkg budzetowg podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

2. Do PERM moze przystgpi¢ 0soba, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 pkt 4 lit. c, i ktéra uzyskata dyplom ukon-
czenia studiéw wyzszych na kKierunku studiéw zwigzanym z ksztatceniem w zakresie ratownictwa medycznego.

3. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn.
zm.®), zwanym dalej ,,SMK”, zaktada w celu dokonywania czynnosci w tym systemie osoba, o ktdrej mowa
w ust. 2.

4. Warunkiem dokonywania przez osoby okre$lone w ust. 2 czynno$ci za pomocg SMK jest uwierzytelnienie
tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

5. Uwierzytelnienia, o ktérym mowa w ust. 4, dokonuje sie przez:

1)  ztozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego cer-
tyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262,
z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP
w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalnoéci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) lub

2)  potwierdzenie przez wiasciwa uczelni¢ lub wojewode wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania,
a w przypadku, gdy nie jest mozliwe ustalenie wlasciwego wojewody, Wojewode Mazowieckiego, tozsamosci
osoby, ktora zalozyta konto.

6. Weryfikacji uprawniefi, 0 ktérych mowa w ust. 4, dokonuje wlasciwa uczelnia lub wojewoda wlasciwy ze
wzgledu na miejsce zamieszkania, a W przypadku, gdy nie jest mozliwe ustalenie wlasciwego wojewody, Wojewoda
Mazowiecki.

7. Osoba zamierzajaca przystgpowaé do PERM sktada do dyrektora CEM, za pomoca SMK, zgloszenie do
PERM do dnia:

1) 28 lutego roku kalendarzowego, w ktérym przeprowadzany jest dany egzamin — w przypadku egzaminéw wy-
znaczonych w okresie od dnia 1 kwietnia do dnia 15 maja;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887 i 1918.
%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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2)  3lsierpnia roku kalendarzowego, w ktdrym przeprowadzany jest dany egzamin — w przypadku egzaminéw
wyznaczonych w okresie od dnia 2 listopada do dnia 15 grudnia.

8. Do termindw, o ktérych mowa w ust. 7, nie stosuje si¢ przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pézn. zm.*?). W przypadku awarii
SMK trwajacej dtuzej niz godzine, uniemozliwiajacej dokonanie zgtoszenia w okresie tygodnia przed uptywem ter-
mindw, o ktérych mowa w ust. 7, termin ten przediuza si¢ 0 czas trwania awarii od momentu jej usunigcia. Przedtu-
zenie nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

9. Zgtoszenie, 0 ktbrym mowa w ust. 7, zawiera nastepujace dane:
1)  imie (imiona) i nazwisko;
2)  dat¢ urodzenia;
3)  miejsce urodzenia;

4)  numer PESEL, aw przypadku braku numeru PESEL cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe

i numer dokumentu oraz kraj wydania;

5)  obywatelstwo (obywatelstwa);

6) adres do korespondencji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i adres poczty elektronicznej oraz numer tele-
fonu, jezeli posiada;

7)  nazwg i adres ukoniczonej uczelni, numer i dat¢ wydania dyplomu, o ktbrym mowa w ust. 2.

10. Zgtaszajacy si¢ wnosi optat¢ egzaminacyjna, ktora stanowi dochod budzetu panstwa. Optata ta nie moze
by¢ wyzsza niz 10% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia W sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod
z zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rze-
czypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

11. Optate egzaminacyjna, 0 ktorej mowa w ust. 10, pobiera dyrektor CEM. Optata jest wnoszona na rachunek
bankowy wskazany przez CEM, podany za pomocg SMK w trakcie sktadania zgtoszenia, 0 ktdrym mowa w ust. 7.
Optata powinna by¢ uiszczona niezwtocznie po dokonaniu zgtoszenia, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od uptywu
terminu sktadania zgtoszen, o ktérym mowa w ust. 7.

12. W przypadku niewniesienia optaty, 0 ktérej mowa w ust. 10, albo wniesienia jej w wysoko$ci nizszej niz
nalezna, dyrektor CEM wzywa zglaszajacego si¢ do uzupetnienia brakow formalnych, za pomocg SMK lub za pomo-
ca $rodkdw komunikacji elektronicznej pod adresem poczty elektronicznej wskazanym przez zglaszajacego si¢
w zgloszeniu, 0 ktorym mowa w ust. 9 pkt 6. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowa-
nia administracyjnego nie stosuje sie. W przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych w terminie 7 dni od skiero-
wania wezwania dotknicte nim zgtoszenie do PERM traktuje si¢ jako nieztozone. O konsekwencji tej dyrektor CEM
informuje w wezwaniu do uzupehienia brakéw formalnych.

13. Dyrektor CEM zawiadamia zglaszajacego si¢ 0 miejscu i terminie PERM oraz nadanym numerze kodo-
wym. Zawiadomienie jest przekazywane za pomoca SMK lub $rodkow komunikacji elektronicznej pod adresem
poczty elektronicznej wskazanym przez zglaszajacego si¢ W zgloszeniu, 0 ktbrym mowa w ust. 9 pkt 6, nie pozZniej
niz w terminie 14 dni przed terminem danego PERM.

Art. 10c. 1. PERM sktada si¢ przed Komisja Egzaminacyjna.

2. Cztonkow Komisji Egzaminacyjnej powotuje i odwotuje dyrektor CEM. Kandydatéw do Komisji Egzami-
nacyjnej zgtaszaja:

1)  dyrektor CEM;

2)  konsultant krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej;

3)  rektorzy uczelni prowadzacych ksztatcenie w zakresie ratownictwa medycznego;
4)  wojewodowie.

3. Cztonkiem Komisji Egzaminacyjnej nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za prze-
stepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

4. Przewodniczacym Komisji Egzaminacyjnej oraz przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego jest osoba
wskazana przez dyrektora CEM.

5. Dyrektor CEM odwotuje cztonka Komisji Egzaminacyjnej w przypadku:
1)  zlozenia rezygnacji;
2)  choroby uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka Komisji Egzaminacyjnej;

) 7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i 1195 oraz z 2015 r. poz. 211, 702
i1274.
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3)  niewykonywania lub nienalezytego wykonywania obowiazkow cztonka Komisji Egzaminacyjnej;

4)  skazania prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysl-
ne przestepstwo skarbowe;

5)  zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, 0 ktorym mowa w ust. 9.

6. W celu przeprowadzenia PERM w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM sposrod cztonkow Ko-
misji Egzaminacyjnej wyznacza Zespolty Egzaminacyjne.

7. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktérej zdajaca PERM przed tym
Zespotem Egzaminacyjnym jest:

1)  jego malzonkiem;
2)  osoba pozostajaca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
3)  osobg pozostajacg z nim we wspdlnym pozyciu;
4)  osoba pozostajgcg wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowe;.

8. Powody wylgczenia okre§lone w ust. 7 pkt 1 i 2 lit. b trwaja pomimo ustania matzenstwa albo przysposobie-
nia.

9. Cztonkowie Zespolu Egzaminacyjnego przed rozpoczeciem PERM sktadajg dyrektorowi CEM pisemne
o$wiadczenie, ze nie pozostajg z zadnym ze zglaszajacych sie do PERM wtym Zespole Egzaminacyjnym
w stosunku, o ktérym mowa w ust. 7, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umysl-
ne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

10. Oswiadczenie, 0 ktérym mowa w ust. 9, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej jak za sktadanie
fatszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej trescei:
»Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje poucze-
nie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

11. Cztonkom Zespotu Egzaminacyjnego przystuguje:

1)  wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 ztotych dla przewodnicza-
cego oraz nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z p6zn. zm.*V) przy-
stugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci Zespolu Egzaminacyjnego, bez zachowania prawa do
wynagrodzenia w przypadku organizowania PERM w dniu roboczym.

12. Szczegdlowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 11 pkt 1, oraz zwrotu kosztdw, o ktérych
mowa w ust. 11 pkt 2, okresla, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

Art. 10d. 1. CEM organizuje PERM przy wspétpracy z konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny ratun-
kowe;j.

2. Pytania testowe obejmuja problematyke z zakresu ratownictwa medycznego, okre$long w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 10g.

3. PERM przeprowadza si¢ w formie egzaminu testowego, sktadajacego si¢ z 100 pytah zawierajacych pigé
odpowiedzi, z ktérych tylko jedna jest prawidlowa. Za kazdg prawidtowg odpowiedz uzyskuje sie 1 punkt.
W przypadku braku odpowiedzi, zaznaczenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaczenia wiecej niz jednej odpo-
wiedzi punkty nie sg przyznawane.

4. Test opracowuje i ustala CEM w porozumieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny ratunko-
wej.

5. Testy i pytania testowe sg opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane w sposéb unie-
mozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowa-
niu, przechowywaniu, przeprowadzajace PERM lub sprawujace nadzor nad ich prowadzeniem.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1220,
1224, 1240, 1268 i 1735.
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6. Testy i pytania testowe nie podlegaja udostgpnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 782 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1240). Dyrektor
CEM moze udostgpni¢ po egzaminie testy i pytania testowe osobie zdajacej dany PERM. Udostepnienie oraz jego
dokumentowanie nastepuje na zasadach okreslonych w zarzadzeniu dyrektora CEM.

7.PERM przeprowadza si¢ zgodnie zregulaminem porzadkowym, ustalonym przez dyrektora CEM
i zatwierdzonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 10e. 1. Zglaszajacy si¢ do PERM przedstawia bezposrednio przed egzaminem Zespotowi Egzaminacyjne-
mu, o ktérym mowa w art. 10c ust. 6, dokument potwierdzajacy tozsamo$¢. W przypadku braku dokumentu potwier-
dzajacego tozsamo$¢ zglaszajacego sig, nie moze on przystapi¢ do egzaminu.

2. Przebieg PERM moze by¢ dokumentowany za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwigk, o czym zgta-
szajacego sie do PERM informuje si¢ w zawiadomieniu o egzaminie lub bezposrednio przed rozpoczgciem egzami-
nu.

3. Test jest rozwiazywany przez osobg¢ zdajaca samodzielnie. Podczas zdawania PERM osoba zdajaca nie moze
korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze korzysta¢ z urzadzen stuzacych do ko-
piowania oraz przekazywania i odbioru informacji. W celu weryfikacji, czy osoba zdajaca posiada urzagdzenia stuzace
do kopiowania oraz przekazywania i odbioru informacji mozliwe jest uzycie wykrywaczy takich urzadzen. Narusze-
nie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby zdajacej egzamin, co jest rbwnoznaczne z uzyskaniem
przez nig wyniku negatywnego.

4. W przypadku stwierdzenia w trakcie trwania egzaminu, naruszenia zakazow, o ktérych mowa w ust. 3, lub
rozwigzywania testu niesamodzielnie Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego, o ktorym mowa w art. 10c ust. 4,
dokonuje dyskwalifikacji i odnotowuje dyskwalifikacj¢ wraz ze wskazaniem jej przyczyny oraz godzing przerwania
egzaminu testowego w protokole egzaminacyjnym.

5. W przypadku stwierdzenia po zakonczeniu egzaminu na podstawie analizy obrazéw zarejestrowanych za
pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwiek, o ktérych mowa w ust. 2, Zze zdajacy naruszyt zakazy, o ktorych
mowa w ust. 3, lub rozwigzat test niesamodzielnie, przewodniczacy Komisji Egzaminacyjnej, o ktorym mowa
w art. 10c ust. 4, dokonuje dyskwalifikacji zdajacego. Fakt zdyskwalifikowania wraz ze wskazaniem przyczyny dys-
kwalifikacji odnotowuje si¢ w protokole egzaminacyjnym.

6. O dyskwalifikacji, o ktdrej mowa w ust. 5, dyrektor CEM zawiadamia na pismie osobe zdyskwalifikowana.
Informacje¢ o dyskwalifikacji dyrektor CEM zamieszcza réwniez w SMK. Osoba zdyskwalifikowana moze ztozy¢,
w terminie 7 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia, wniosek o weryfikacj¢ rozstrzygnigcia 0 dyskwalifikacji.

7. Dyrektor CEM rozstrzyga wniosek o weryfikacje¢ rozstrzygnigcia 0 dyskwalifikacji w terminie 14 dni. Roz-
strzygniecie dyrektora CEM jest ostateczne.

8. W przypadku utrzymania w mocy przez dyrektora CEM rozstrzygniecia 0 dyskwalifikacji, osoba zdyskwali-
fikowana nie moze przystapi¢ do PERM w kolejnym najblizszym terminie egzaminu od dnia dyskwalifikacji.

Art. 10f. 1. Zdajacy PERM w danym terminie moze wnie$¢, w trakcie egzaminu albo bezposrednio po jego za-
konczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej, merytoryczne zastrzezenia do pytania testowego wykorzystane-
go podczas tego PERM. Zastrzezenia sktada sie do dyrektora CEM na formularzu, ktérego wzér opracowuje CEM.

2. Zastrzezenia, 0 ktérych mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie nie dtuzszym niz 3 dni od dnia, w ktérym od-
bywat si¢ PERM, komisja powotana przez dyrektora CEM sposrod 0sob, ktérych wiedza, doswiadczenie i autorytet
daja rekojmie prawidtowego rozpatrzenia wniesionych zastrzezen. W przypadku uznania zastrzezenia, pytanie testo-
we objete zastrzezeniem zostaje uniewaznione. Rozstrzygnigcie to powoduje obnizenie maksymalnej mozliwej do
uzyskania liczby punktow z testu. Za uniewaznione pytanie nie przyznaje sie punktéw.

3. Pozytywny wynik z PERM otrzymuje zdajacy, ktory uzyskat co najmniej 56% maksymalnej liczby punktow
z testu. Wynik egzaminu nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

4. Osoba, ktdra nie przystgpita do PERM w wyznaczonym terminie albo ztozyta PERM z wynikiem negatyw-
nym, moze przystapi¢ ponownie do egzaminu w innym terminie.

5. Osobie, ktora ztozyta PERM, dyrektor CEM wydaje $wiadectwo ztozenia PERM w terminie 21 dni od dnia
ztozenia egzaminu. Podpis dyrektora CEM zamieszczony na $wiadectwie moze by¢ odwzorowany mechanicznie.
Wyniki egzaminu danej osoby sg jej udostepniane za pomocg SMK.

6. Na wniosek tej osoby dyrektor CEM wydaje odptatnie duplikat albo dokonuje korekty $wiadectwa ztozenia
PERM. Optata za te czynnos$ci wynosi 50 ztotych. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy korekta wynika z btedu
CEM.

7. CEM ewidencjonuje wydane swiadectwa, 0 ktérych mowa w ust. 5.
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8. Wyniki PERM sa udostepniane za pomocg SMK uczelniom wyzszym, w zakresie studentéw i absolwentow
ich wydziatow.

9. W przypadku razacych uchybien dotyczacych procedury przebiegu PERM lub nieprzewidzianych sytuacji
majacych wpltyw na przeprowadzenie PERM dyrektor CEM, po uzyskaniu zgody ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, moze wyda¢ zarzadzenie 0 uniewaznieniu egzaminu dla poszczegdlnych albo wszystkich zdajacych.

10. W przypadku uniewaznienia PERM, nie pobiera si¢ optaty egzaminacyjnej od 0séb zgtaszajacych sie do
kolejnego PERM, ktore przystepowaly do uniewaznionego egzaminu.

11. Dokumentacja dotyczaca PERM, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez wlasciwe
podmioty zgodnie z przepisami art. 5 iart. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym
i archiwach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1446).

Art. 10g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  zakres problematyki uwzglednianej przy opracowywaniu pytan testowych PERM, uwzgledniajac zakres wie-
dzy i umiejetnosci, ktdre powinien posiadaé ratownik medyczny,

2)  tryb powolywania cztonkow Komisji Egzaminacyjnej, o ktérej mowa w art. 10c ust. 2, oraz wysoko$¢ wyna-
grodzenia dla przewodniczacego i cztonkow Zespotow Egzaminacyjnych,

3)  wzér oswiadczenia, 0 ktdrym mowa w art. 10c ust. 9,

4)  sposob i szczegdtowy tryb przeprowadzania PERM, w tym okres, w ktdrym powinny by¢ wyznaczone ich ter-
miny

— uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego i efektywnego przeprowadzenia PERM, zachowania bezstronnos$ci pracy

Komisji Egzaminacyjnej i Zespotéw Egzaminacyjnych, naktad pracy przewodniczacego i cztonkow Komisji Egza-

minacyjnej;

5)  wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 10b ust. 10, oraz sposob jej uiszczania, uwzgl¢dniajac koszty przepro-
wadzenia PERM oraz wydania dokumentu potwierdzajacego ztozenie PERM,

6)  szczegOtowy tryb uniewazniania PERM,

7)  szczegblowy sposob ustalania wynikéw PERM

— uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego i efektywnego przeprowadzenia PERM;

8)  wzor $wiadectwa ztozenia PERM,

9) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu swiadectwa ztozenia PERM oraz sposéb uiszcza-
nia optaty, o ktérej mowa w art. 10f ust. 6,

10) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty $wiadectwa ztozenia PERM oraz sposob uiszczania optaty,
o ktérej mowa w art. 10f ust. 6

— uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzajacego ztozenie PERM.

Art. 10h. 1. Jezeli ratownik medyczny spetniajacy warunki, o ktérych mowa w art. 10, nie wykonuje zawodu
w zakresie udzielenia $wiadczen opieki zdrowotnej przez okres dtuzszy niz 5 lat facznie w okresie ostatnich 6 lat,
a zamierza podja¢ wykonywanie zawodu ratownika medycznego przez udzielanie tych $wiadczen, jest obowiazany
do odbycia przeszkolenia.

2. Przeszkolenie trwa przez okres 6 miesiecy i jest realizowane w pelnym wymiarze czasu pracy przez udziela-
nie $wiadczen opieki zdrowotnej, pod nadzorem innego ratownika medycznego lub lekarza systemu lub pielegniarki
systemu posiadajgcych co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe.”;

art. 12 otrzymuje brzmienie:

»Art. 12. 1. Ratownik medyczny ma prawo i obowigzek statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez
uczestnictwo w roéznych rodzajach i formach doskonalenia zawodowego.

2. Doskonalenie zawodowe w zawodzie ratownik medyczny moze by¢ realizowane przez:
1)  Kkursy doskonalace;
2)  samoksztalcenie.

3. Ratownik medyczny ma obowiazek przedstawienia wojewodzie wiasciwemu ze wzgledu na miejsce za-
mieszkania ratownika medycznego, do wgladu, karty doskonalenia zawodowego, niezwtocznie po zakonczeniu da-
nego okresu edukacyjnego, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia danego okresu edukacyjnego.”;
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4)  po art. 12 dodaje si¢ art. 12a-12h w brzmieniu:

»Art. 12a. 1. Kurs doskonalagcy ma na celu poglebienie i aktualizacj¢ wiedzy i umiejetnosci zawodowych,
w tym szkolenie praktyczne.

2. Kurs doskonalgcy odbywa sie na podstawie programu kursu doskonalgcego, ktory zawiera:

1)  zalozenia organizacyjno-programowe okre$lajace rodzaj i cel ksztalcenia, czas jego trwania, sposob organizacji
oraz sposob sprawdzania efektdw ksztalcenia;

2)  plan nauczanig;

3)  wykaz umiejetnosci wynikowych;

4)  treSci nauczania;

5)  wskazéwki metodyczne;

6) standardy dotyczace kadry i bazy dydaktycznej.

3. Program kursu doskonalacego aktualizuje, zgodnie z postepem wiedzy, zespot ekspertéw, o ktdrym mowa
w ust. 4. Program kursu doskonalgcego redaguje Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, zwanego dalej
~CMKP”, i zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Dyrektor CMKP powotuje zespot ekspertdw sposrod 0sob legitymujacych si¢ doswiadczeniem zawodowym
i dorobkiem naukowym w zakresie medycyny ratunkowej.

5. CMKP redaguje i przedstawia do zatwierdzenia ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia opracowany
przez zespot ekspertow program kursu doskonalacego.

6. Dyrektor CMKP podaje do publicznej wiadomos$ci zatwierdzony program kursu doskonalacego w formie
publikacji oraz informacji na swojej stronie internetowej.

Art. 12b. Prowadzenie kurséw doskonalacych przez przedsiebiorce jest dziatalno$cia regulowang w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z p6zn.
zm.*?),

Art. 12c. 1. Kurs doskonalgcy mogg prowadzi¢ podmioty, ktore:

1)  realizuja program kursu doskonalacego, 0 ktérym mowa w art. 12a;

2)  zapewniaja kadr¢ dydaktyczna posiadajaca kwalifikacje zgodne ze standardami, o ktérych mowa w art. 12a
ust. 2 pkt 6;

3)  zapewniajg baz¢ dydaktyczng zgodng ze standardami, o ktdrych mowa w art. 12a ust. 2 pkt 6, niezbedng do
realizacji programu kursu, w tym do szkolenia praktycznego;

4)  posiadaja wewngtrzny system oceny jakosci ksztalcenia;

5)  prowadza dokumentacje zwigzana z organizacja i przebiegiem ksztalcenia, w szczegdlno$ci regulaminy organi-
zacyjne ksztalcenia, protokoty postgpowania kwalifikacyjnego oraz przebiegu sprawdzianéw lub innych form
zaliczenia danego rodzaju ksztatcenia;

6) prowadzag ewidencje wydanych zaswiadczen 0 ukonczeniu danego rodzaju ksztatcenia, obejmujaca:
a) dane osoby, ktora ukoniczyta kurs doskonalacy:
— imie i nazwisko,

— numer PESEL, aw przypadku braku numeru PESEL cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢:
nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania,

— adres miejsca zamieszkania,
b) rodzaj i nazwe ksztalcenia,
€) nazwe (firme) organizatora ksztalcenia,
d) date wydania i numer zaswiadczenia.

2. Podmiot uprawniony do prowadzenia kursu doskonalacego, przed jego rozpoczeciem, jest obowigzany uzy-
ska¢ wpis na listg podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalacego.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 875, 978, 1197, 1268, 1272, 1618,
1649, 1688, 1712, 1844 i 1893.
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3. Podmiot ubiegajacy si¢ 0 uzyskanie wpisu na liste¢ podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu dosko-
nalacego sktada do wojewody wlasciwego ze wzgledu na miejsce, w ktérym ten podmiot bedzie realizowat kurs do-
skonalacy, wniosek zgodny z wzorem, o ktdrym mowa w art. 12e pkt 4, do ktdrego dotacza sig:

1)  dokumenty potwierdzajace spetnienie wymagan, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3;

2)  o$wiadczenie 0 zgodnos$ci danych zawartych we wniosku oraz znajomoéci i spetnianiu warunkdw wykonywa-
nia dziatalno$ci w zakresie doskonalenia zawodowego ratownikdw medycznych, okre§lonych w ustawie.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera;

1)  oznaczenie podmiotu ubiegajacego si¢ 0 uzyskanie wpisu na liste¢ podmiotéw uprawnionych do prowadzenia
kursu doskonalacego;

2)  liczbe i kwalifikacje kadry dydaktycznej;
3)  opis bazy dydaktycznej, w ktorej podmiot zamierza prowadzi¢ kurs doskonalacy;
4)  plan realizacji programu kursu doskonalgcego.

5. O$wiadczenie, 0 ktdrym mowa w ust. 3 pkt 2, sktada sie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej jak za skta-
danie fatszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

6. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, oraz zatagczonych dokumen-
téw i przekazuje je do CMKP w terminie 14 dni od ztozenia wszystkich dokumentéw okre$lonych ustawa.

7. W przypadku stwierdzenia we wniosku brakéw formalnych wojewoda wzywa do ich uzupehienia, pod rygo-
rem pozostawienia sprawy bez rozpoznania, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii 0 spelnieniu przez podmiot warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
powotuje zespot ekspertow, w sktadzie:

1)  przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu Krajowym, zrzeszajacym ratownikéw medycznych, zgloszony przez zarzad tego stowarzyszenia;

2)  dwoch ekspertow w zakresie ratownictwa medycznego, zgtoszonych przez konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny ratunkowej.

9. Zespot ekspertdw, o ktorym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski w miare potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwar-
tat i przekazuje swojg opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pézniej jednak niz w terminie
7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski mogg by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemow
teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.

10. Dyrektor CMKP dokonuje wpisu na listg podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalacego
oraz prowadzi liste kursow doskonalgcych. Listy te zamieszcza sie na stronie internetowej CMKP,

11. Dyrektor CMKP skresla z listy podmiotow uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalacego. Skre$lenie
nastgpuje W drodze decyzji administracyjnej w przypadku:

1)  zlozenia o$wiadczenia, 0 ktbrym mowa w ust. 3 pkt 2, niezgodnego ze stanem faktycznym;

2)  wydania prawomocnego orzeczenia zakazujacego podmiotowi uprawnionemu do prowadzenia kursu doskona-
lagcego dziatalnosci objetej wpisem na liste podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego;

3)  naruszenia warunkéw wymaganych do prowadzenia kursu doskonalgcego;
4)  niezastosowania sie do zalecen pokontrolnych, bedacych wynikiem kontroli, 0 ktérej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 4;

5)  zlozenia przez podmiot uprawniony do prowadzenia kursu doskonalgcego wniosku o wykreslenie z listy pod-
miotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego.

12. Kazda zmiana programu kursu doskonalacego oraz warunkow realizacji programu powoduje obowiazek
ponownego uzyskania wpisu na listg podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego.

13. Lista podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego zawiera nastepujgce dane:
1)  numer wpisu;
2)  nazwg (firme);
3)  adres siedziby;
4)  adres do korespondencji;
5)  numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej, jezeli posiada.
14. Lista kurséw doskonalgcych zawiera nastepujace dane:
1)  nazwe (firmg) podmiotu uprawnionego do prowadzenia kursu doskonalacego;
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2)  adres siedziby podmiotu uprawnionego do prowadzenia Kursu doskonalacego;

3)  adres do korespondencji;
4)  numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;
5)  termin i miejsce prowadzenia kursu doskonalacego.

15. Podmiot wpisany na liste podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego jest obowigzany
zglasza¢ wlasciwemu wojewodzie termin i miejsce prowadzenia danego kursu, w terminie co najmniej 60 dni przed
jego rozpoczeciem. Dyrektor CMKP zamieszcza informacje o terminie kursu doskonalgcego na liscie, 0 ktérej mowa
w ust. 14.

16. Wojewoda niezwlocznie przesyta informacje, o ktdrych mowa w ust. 15 i art. 31 ust. 1 pkt 4, do CMKP.

Art. 12d. 1. Przebieg doskonalenia zawodowego ratownika medycznego dokumentuje sie w karcie doskonale-
nia zawodowego.

2. Kartg doskonalenia zawodowego na wniosek ratownika medycznego wydaje wojewoda wiasciwy ze wzgle-
du na miejsce zamieszkania ratownika medycznego, a w przypadku gdy nie jest mozliwe ustalenie wtasciwego wo-
jewody — Wojewoda Mazowiecki.

3. Wniosek o wydanie karty doskonalenia zawodowego zawiera:
1)  imig i nazwisko;
2)  date i miejsce urodzenia;

3)  numer PESEL, aw przypadku braku numeru PESEL cechy dokumentu potwierdzajagcego tozsamo$é: nazwe
i numer dokumentu oraz kraj wydania;

4)  adres miejsca zamieszkania;
5)  adres do korespondencji;
6)  numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;
7)  numer prawa wykonywania zawodu.
4. Karta doskonalenia zawodowego zawiera:
1)  imie i nazwisko;
2)  date i miejsce urodzenia;

3)  numer PESEL, aw przypadku braku numeru PESEL cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe
i numer dokumentu oraz kraj wydania;

4)  numer prawa wykonywania zawodu;

5)  nazwe i adres podmiotu, u ktorego ratownik medyczny wykonuje zawod;
6)  date rozpoczecia okresu edukacyjnego;

7)  informacje o terminach i miejscach odbycia doskonalenia zawodowego;
8)  nazwe i adres podmiotu przeprowadzajacego kurs doskonalacy;

9) informacj¢ 0 dopetieniu obowiazku doskonalenia zawodowego.

Art. 12e. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  formy samoksztatcenia, 0 ktorym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,
2)  sposBb i tryb odbywania doskonalenia zawodowego przez ratownikéw medycznych,
3)  zakres doskonalenia zawodowego ratownikéw medycznych,

4)  wzor wniosku o wpis na liste podmiotow uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalacego oraz zaswiad-
czenia o wpisie na te liste,

5)  spos6b potwierdzania, dokumentowania i zatwierdzania poszczegélnych form doskonalenia zawodowego,
6)  wzor karty doskonalenia zawodowego

— uwzgledniajac zapewnienie jednolitosci odbywania doskonalenia zawodowego, szybkos$ci i jednolitosci postepo-
wania oraz przejrzystosci wniosku, dokumentowania oraz zatwierdzania form doskonalenia zawodowego i karty do-
skonalenia zawodowego.

Art. 12f. Koszty doskonalenia zawodowego ponosi ratownik medyczny lub podmiot, u ktérego ratownik me-
dyczny wykonuje zawdd, lub jednostka prowadzgca szkolenie.
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5)

6)

7)

8)

Art. 12g. Podmiot, u ktérego ratownik medyczny wykonuje zawdd, jest obowigzany utatwi¢ ratownikowi me-
dycznemu aktualizowanie wiedzy iumieje¢tnosci przez uczestnictwo w réznych rodzajach i formach doskonalenia
zawodowego.

Art. 12h. Ratownik medyczny przedstawia podmiotowi, u ktérego wykonuje zawod, dokumenty poswiadczaja-
ce realizacj¢ obowiazku okreslonego w art. 12 ust. 1.”;

w art. 17:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Wojewoda prowadzi w postaci elektronicznej rejestr jednostek wspoétpracujacych z systemem, zwany

dalej ,,rejestrem”.”,

b) dodaje sie ust. 7 w brzmieniu:
.. Administratorem rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia.”;
w art. 21 w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) informacje 0 centrum urazowym oraz centrum urazowym dla dzieci wraz z informacja 0 zakresie §wiadczen
opieki zdrowotnej, niezbgdnych do realizacji jego zadan, jezeli centrum urazowe lub centrum urazowe dla
dzieci znajduje si¢ na obszarze danego wojewodztwa.”;

w art. 23:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Wojewoda prowadzi ewidencje jednostek systemu, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, na obszarze woje-
wabdztwa. Ewidencja jest prowadzona w systemie teleinformatycznym.”,
b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»la. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:
1)  kolejny numer wpisu do ewidenciji;
2)  daty: wpisu i wykre$lenia z ewidencji;
3) numer REGON przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w strukturze ktorego dziata jednostka systemu,
0 ktorej mowa w art. 32 ust. 1;

4)  adres siedziby podmiotu leczniczego;

5)  adres szpitalnego oddziatu ratunkowego lub adres miejsca stacjonowania zespotéw ratownictwa medycz-
nego, w tym lotniczych zespotow ratownictwa medycznego, na terenie wojewddztwa;

6) identyfikator terytorialny miejscowosci lub dzielnicy lokalizacji jednostki systemu;
7)  catodobowy numer telefonu dysponenta jednostki;
8)  adres poczty elektronicznej podmiotu leczniczego, jezeli posiada;
9)  datg rozpoczecia, zmiany i zakonczenia realizacji umow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 21§ 3;
10) czas pozostawania w gotowosci poszczegdlnych zespotoéw ratownictwa medycznego na terenie wojewodz-
twa (okres w roku i liczba godzin na dobe).”,
c) dodaje sie ust. 5w brzmieniu:
,»5. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1 zdanie drugie, jest jednostka podlegta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.”;
po art. 23 dodaje si¢ art. 23a i art. 23b w brzmieniu:

»Art. 23a. 1. Wojewoda prowadzi ewidencje centrow urazowych, centrow urazowych dla dzieci i jednostek or-
ganizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbg¢dnych dla ratownic-
twa medycznego. Ewidencja jest prowadzona w systemie teleinformatycznym.

2. Ewidencja, o ktoérej mowa w ust. 1, zawiera nastepujgce dane:
1)  numer kolejny wpisu do ewidencji;
2)  daty wpisu i wykreslenia z ewidencji;
3)  nazwe podmiotu leczniczego;

4)  numer REGON przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, w strukturze ktérego dziata centrum urazowe lub jed-
nostka organizacyjna szpitala wyspecjalizowana w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych
dla ratownictwa medycznego;
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9

10)

11)

5)  adres siedziby podmiotu leczniczego;

6) adres centrum urazowego, centrum urazowego dla dzieci lub jednostki organizacyjnej szpitala wyspecjalizowa-
nej w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego na terenie woje-
wodztwa;

7)  catodobowy numer telefonu podmiotu leczniczego;
8)  calodobowy adres poczty elektronicznej podmiotu leczniczego;

9) identyfikator terytorialny miejscowosci lub dzielnicy lokalizacji oddziatéw szpitalnych wchodzacych w sktad
centrum urazowego;

10) identyfikator terytorialny miejscowosci lub dzielnicy lokalizacji jednostek organizacyjnych szpitala wyspecja-
lizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego;

11) nazwe wlasng oddziatu szpitalnego;
12) specjalno$¢ zgodnie z VI czgsécia kodu resortowego;

13) date rozpoczecia, zmiany i zakoniczenia realizacji uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zawartych
zgodnie z art. 47.

3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni od dnia zawarcia
umowy na udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej przez jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuje wojewodzie
dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 12.

4. Administratorem systemu teleinformatycznego ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

Art. 23b. Wojewoda przekazuje do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia dane, o ktérych mowa w art. 17, art. 23 i art. 23a.”;

w art. 24a ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. SWD PRM przekazuje dane do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”;

w art. 26:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Dyspozytor medyczny ma prawo iobowiazek, doskonalenia zawodowego w réznych rodzajach
i formach ksztalcenia, W szczegdlnosci:

1)  kursu doskonalagcego;

2)  samoksztalcenia.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,»4. Do doskonalenia zawodowego dyspozytorow medycznych przepisy art. 12-12h stosuje si¢ odpowied-
nio.”,
¢) dodaje si¢ ust. 5w brzmieniu:
,»D. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  formy samoksztatcenia, 0 ktorym mowa w ust. 3 pkt 2,
2)  sposob i tryb odbywania doskonalenia zawodowego przez dyspozytoréw medycznych,
3)  zakres doskonalenia zawodowego dyspozytoréw medycznych,
4)  wz0r wniosku o wpis na listg¢ podmiotéw uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalgcego,

5)  sposdb potwierdzania dokumentowania i zatwierdzania poszczeg6lnych form doskonalenia zawodowego
dyspozytoréw medycznych,

6)  wzor karty doskonalenia zawodowego dyspozytoréw medycznych

— uwzgledniajac zapewnienie jednolitosci odbywania doskonalenia zawodowego, szybkosci i jednolitosci poste-
powania oraz przejrzystosci wniosku, dokumentowania i zatwierdzania form doskonalenia zawodowego i karty
doskonalenia zawodowego.”;

w art. 31 w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4)  podmiotéw prowadzacych kursy doskonalace ratownikéw medycznych i kursy doskonalace dyspozytordw me-
dycznych pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych w przepisach wydanych odpowiednio na podstawie
art. 12e i art. 26 ust. 5.”.
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Art. 10. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z2012r.

poz. 159, z pozn. zm.*®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

art. 24 otrzymuje brzmienie:

LArt. 24. 1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowot-
nych jest obowigzany prowadzi¢, przechowywaé iudostgpnia¢ dokumentacje medyczna w sposdb okreslony
W nhiniejszym rozdziale oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
2 2015 1. poz. 636, z pozn. zm.*¥), a takze zapewni¢ ochrong danych zawartych w tej dokumentacji.

2. Osoby wykonujgce zawdd medyczny oraz inne osoby, wykonujgce czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych, atakze czynno$ci zwigzane z utrzymaniem systemu teleinformatycznego, w ktérym prze-
twarzana jest dokumentacja medyczna, i zapewnieniem bezpieczenstwa tego systemu, na podstawie upowaznienia
administratora danych, sa uprawnione do przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, o ktérej mo-
wa w art. 25, w celu ochrony zdrowia, udzielania oraz zarzadzania udzielaniem $§wiadczeh zdrowotnych, utrzymania
systemu teleinformatycznego, w ktérym przetwarzana jest dokumentacja medyczna i zapewnieniem bezpieczenstwa
tego systemu.

3. Osoby upowaznione przez administratora danych, o ktérych mowa w ust. 2, sa obowigzane do zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan. Osoby te sg zwig-
zane tajemnicg takze po $mierci pacjenta.

4. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze zawrze¢ umowe, 0 ktérej mowa w art. 31 ust. 1 ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1309),
pod warunkiem zapewnienia ochrony danych osobowych oraz prawa do kontroli przez podmiot udzielajacy $wiad-
czen zdrowotnych zgodnosci przetwarzania danych osobowych z ta umowa przez podmiot przyjmujacy te dane.

5. Realizacja umowy, o ktérej mowa w ust. 4, nie moze powodowaé zaktdcenia udzielania $wiadczen zdrowot-
nych, w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia, bez zbg¢dnej zwloki, dostepu do danych zawartych w dokumentacji
medycznej.

6. Podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie danych osobowych zgodnie z ust. 4, jest obowigzany do za-
chowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem uzyskanych w zwigzku z realizacjg umowy, o ktorej mo-
wa w ust. 4. Podmiot ten jest zwigzany tajemnica takze po $mierci pacjenta.

7. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej przez
podmiot, ktéremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegdlnosci w zwiazku z jego likwidacja, jest on zobowigza-
ny do przekazania danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej podmiotowi, 0 ktorym mowa w ust. 1,
ktéry powierzyt przetwarzanie danych osobowych.”;

w art. 26 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

0. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia, jest udostepniana na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.”;

w art. 27:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
.2) poprzez sporzadzenie jej wyciggow, odpisow, kopii lub wydrukéw;”,
b) w pkt 3 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 4 i 5 w brzmieniu:
»4) zaposrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej;
5)  nainformatycznym no$niku danych.”;
w art. 28:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposéb okreslony w art. 27 pkt 2 i 5 podmiot udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych moze pobiera¢ optate.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Oplate za udostgpnienie dokumentacji medycznej w sposob okreslony w art. 27 pkt 2 i 5 ustala podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych.”,

43)

44)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742, z 2013 r. poz. 1245, z2014r.
poz. 1822 oraz z 2015 r. poz. 1163.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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5)

1)

2)

c)

w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) udostepnienie dokumentacji medycznej na elektronicznym no$éniku danych — nie moze przekraczaé
0,0004 przecietnego wynagrodzenia, o ktérym mowa w pkt 1.”;

art. 30a otrzymuje brzmienie:

»Art. 30a. 1. Dokumentacja medyczna po zaprzestaniu udzielania $swiadczen zdrowotnych przez podmiot

udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych jest przechowywana i udost¢pniana:

1)

2)

w przypadku elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — przez jednostke podlegly
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwg w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia
systemu, w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 tej ustawy;

w przypadku dokumentacji medycznej innej niz w pkt1— przez podmiot wskazany w sposob okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 30.

2. W stosunku do jednostki, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, stosuje si¢ przepisy art. 13, art. 14, art. 23-29

i przepisy wydane na podstawie art. 30.

3. W stosunku do podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, stosuje si¢ przepisy art. 26—29 i przepisy wydane

na podstawie art. 30.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen ichoréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z pézn. zm.*) wprowadza sie nastepujace zmiany:

w art. 27:

a)

ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1. Lekarz lub felczer, ktdry podejrzewa lub rozpoznaje zakazenie, chorob¢ zakazna lub zgon z powodu
zakazenia lub choroby zakaznej, okreslone na podstawie ust. 9 pkt 1, jest obowigzany do zgloszenia tego faktu
wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu okreslonemu na podstawie ust. 9 pkt 2. Zgloszenia doko-
nuje si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24 godzin od chwili powzigcia podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej.

2. Kierownicy podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza zapewniaja warunki organizacyjne

i techniczne niezbg¢dne do realizacji obowiazku, 0 ktorym mowa w ust. 1, oraz sprawuja nadzor nad jego wyko-
nywaniem.”,

b) w ust. 4 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) obywatelstwo;”,
c) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
,»9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  zakazenia i choroby zakazne, w przypadku ktorych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby za-
kaznej lub zgonu z ich powodu dokonywane sa zgloszenia, 0 ktdrym mowa w ust. 1,
2)  spos6b dokonywania zgloszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wtasciwych panstwowych in-
spektordw sanitarnych, ktdrym sa przekazywane te zgloszenia,
3)  wzory formularzy zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu
zakazenia lub choroby zakaznej
—uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych osobowych, stworzenia rozwigzan umozliwiajacych prowadzenie
skutecznego nadzoru epidemiologicznego oraz stopien zagrozenia zakazeniem lub chorobg zakazng.”;
w art. 29:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznego czynnika
chorobotwérczego zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 7 pkt 1, sg obowigzani do zgtoszenia tego
faktu wlasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu okreslonemu zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie ust. 7 pkt 2. Zgloszenia dokonuje sie niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24 godzin od chwili
uzyskania wyniku.”,

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138 oraz z 2015 r. poz. 1365

i 1916.
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b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Kierownicy laboratoriéw diagnostycznych zapewniajg warunki organizacyjne i techniczne dla realiza-
cji obowigzku, 0 ktdrym mowa w ust. 1, oraz sprawujg nadzor nad jego wykonywaniem.”,

c) wust. 3 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
»38) obywatelstwo;”,

d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
,» 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  biologiczne czynniki chorobotworcze podlegajace obowigzkowi zgloszenia, 0 ktérym mowa w ust. 1, oraz
przestanki dokonywania zgloszen,

2)  sposdb dokonywania zgtoszen dodatnich wynikéw badania w kierunku biologicznych czynnikdw chorobo-
twérczych oraz wlasciwych panstwowych inspektoréw sanitarnych, ktorym sa przekazywane te zglosze-
nia,

3) wzory formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobo-
twdrczych

— uwzgledniajagc stopien zagrozenia czynnikami chorobotwérczymi, konieczno$¢ ochrony danych osobowych
oraz stworzenia rozwigzan umozliwiajagcych prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2015 r. poz. 651 i 1066) wprowadza sie na-
stepujace zmiany:
1) wart. 39 dodaje si¢ ust. 6 i 7 w brzmieniu:

6. Naczelna Rada Lekarska jest obowigzana na zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia przekazywac
nieodplatnie dane zawarte w Centralnym Rejestrze Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej.

7. Dane zawarte w Centralnym Rejestrze Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej moga zosta¢ udostgpnione pod-
miotom biorgcym udzial w procesie ksztatcenia przeddyplomowego i podyplomowego lekarza i lekarza dentysty:

1)  uczelniom,
2)  Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego,
3)  Centrum Egzaminéw Medycznych,

4)  jednostkom akredytowanym w rozumieniu art. 19f ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty,

5)  wojewodom,

6)  Ministrowi Obrony Narodowej,

7)  ministrowi wlasciwemu do spraw wewngtrznych,
8)  konsultantom krajowym w ochronie zdrowia
—w zwigzku z wykonywanymi przez nich zadaniami.”;

2) wart. 49 w ust. 5 po pkt 44 dodaje si¢ pkt 44a w brzmieniu:
,»44a) date zgonu — w przypadku $mierci lekarza;”.

Art. 13. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345 i 1830) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) 0soba uprawniona — osobe posiadajacg prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéra na podstawie przepi-
sow dotyczacych wykonywania danego zawodu medycznego, jest uprawniona do wystawiania recept zgodnie
Z ustawg oraz ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, o ktérych mowa w art. 38;”;

2) wart. 18 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego Wynik negocjacji, sporzadzonego w postaci elektronicznej,
podpisanego przez strony negocjacji, podejmuje uchwate w drodze glosowania elektronicznego za pomoca Systemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.*?)), zwanego dalej ,,SOLR”, i przekazuje ja niezwlocznie
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.”;

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918 i 1991.
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3)

4)

5)

w art. 19:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Rozpatrujgc wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja prowadzi negocjacje w sktadzie piecio-
osobowym, zwanym dalej ,,zespotem negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym sktadzie powinien znalez¢ sie przed-
stawiciel Prezesa Funduszu.”;

dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wynikiem negocjacji jest dokument sporzadzony w postaci elektronicznej w trakcie negocjacji podpi-
sany przez przewodniczgcego zespotu negocjacyjnego oraz wnioskodawce za pomocg podpisu potwierdzonego
profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmio-
téw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) lub bezpiecznym podpisem elektronicznym
weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
18 wrzesénia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262, z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r.
poz. 1893), przekazywany nastgpnie Komisji w celu podjecia uchwaty.”;

w art. 24:

a)

b)

c)

d)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wnioskodawca sktada odrgbny wniosek dla kazdej dawki, wielkosci opakowania, kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odptatnosci leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

0. Wnioski wraz z zatgcznikami oraz inne wnioski, pisma ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz pi-
sma strony sktadane w postepowaniu w zakresie wydania decyzji administracyjnej w sprawie refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego sktada si¢ w postaci elek-
tronicznej za pomocg SOLR.”,

po ust. 6 dodaje sie ust. 6a—6d w brzmieniu:

,»6a. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, opatruje si¢ podpisem
potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzia-
talnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne lub bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym
przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 18 wrze$nia
2001 r. o podpisie elektronicznym.

6b. Z wnioskodawcami, o ktdrych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia komunikuje si¢ za
pomoca SOLR.

6c. W przypadku braku dostepu do SOLR na skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej, termin na
dokonanie czynnosci dotyczacych postepowania W sprawie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania
W wyznaczonym terminie czynno$ci W postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, po uzy-
skaniu dostepu do SOLR, jest wprowadzana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia do systemu w terminie
trzech dni roboczych od dnia przywrocenia funkcjonalnosci systemu.

6d. W uzasadnionych przypadkach, gdy wystapi brak dostepu do SOLR na skutek awarii systemu lub dzia-
tania sity wyzszej, jest mozliwe dokonanie czynno$ci w zakresie wydania decyzji administracyjnej w sprawie re-
fundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego bez posred-
nictwa SOLR. Przepis ust. 6¢ w zakresie wprowadzania do systemu dokumentacji stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 7 uchyla sie pkt 1;

w art. 25:

a)

b)

w pkt 5 lit. a i b otrzymujg brzmienie:
»8) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopie powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopie po-
wiadomienia lub zgloszenia wyrobu medycznego,”,

pkt 9-11 otrzymujg brzmienie:
»9) dzienny koszt terapii dla leku, odr¢bnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6 lit. a;
10) $redni koszt standardowej terapii dla leku, odr¢bnie dla kazdego wskazania okre$lonego w pkt 6 lit. a;
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11) czas trwania standardowej terapii dla leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, odre¢bnie dla kazdego wskazania okre§lonego w pkt 6 lit. a;”,

c) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) informacje dotyczace uptywu okresu wytacznosci danych oraz wytacznosci rynkowej, jezeli dotyczy;”,
d) w pkt 14 uchyla sie lit. b;

6) wart. 26:

a) wpktl:

— po lit. b dodaje sig lit. ba w brzmieniu:

,»ba) numer decyzji, ktérej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie,”,
— w lit. d tiret pierwsze i tiret drugie otrzymujg brzmienie:
.— nazwe, jego postaé, rodzaj, droge podania albo sposob zastosowania oraz rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopi¢ powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopie
powiadomienia lub zgloszenia wyrobu medycznego,”,

— lit. j-I otrzymujg brzmienie:
») dzienny koszt terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania obj¢tego refundacja,
k) s$redni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

)  czas trwania standardowej terapii dla leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,”,

b) wpkt2:
— po lit. b dodaje sie lit. ba w brzmieniu:
,»ba) numer decyzji, ktérej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie,”,
— w lit. d tiret pierwsze i tiret drugie otrzymujg brzmienie:
.— nazwe, jego postaé, rodzaj, droge podania albo sposob zastosowania oraz rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopi¢ powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopie
powiadomienia lub zgloszenia wyrobu medycznego,”,

— lit. k—=m otrzymuja brzmienie:
»K) dzienny koszt terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego refundacja,
I)  S$redni koszt standardowej terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

m) czas trwania standardowej terapii dla leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,”;

7) wart. 27:
a) wpkt4:
— lit. a i b otrzymujg brzmienie:
»a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo spos6b zastosowania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopi¢ powiadomienia
0 wprowadzeniu do obrotu srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo kopie
powiadomienia lub zgtoszenia wyrobu medycznego,”,

— po lit. b dodaje sig lit. ba w brzmieniu:
»ba) numer decyzji, ktdérej urzedowa cena zbytu ma ulec zmianie,”,

b) uchyla sie pkt 5-7;
8) po art. 32 dodaje sie art. 32a w brzmieniu:

LArt. 32a. 1. Whnioskodawca sktada do ministra wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o zatozenie konta
w SOLR umozliwiajgcego za pomocg tego systemu:

1)  skfadanie wnioskéw w postaci elektronicznej;
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9)

10)

2)  komunikowanie si¢ z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia.

2. Wniosek o0 zatozenie konta w SOLR zawiera oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, atakze imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej
i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku.

3. Do wniosku o zatozenie konta w SOLR dotacza sie:

1)  aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskujacy 0 zatozenie konta jest wpisany, lub réownowazny mu doku-
ment wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczeséniej niz 3 miesigce przed dniem
ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow zagranicznych nalezy dodatkowo dofaczy¢ ttumaczenie od-
powiedniego dokumentu na jezyk polski sporzadzone i poswiadczone przez thumacza przysiggtego albo spraw-
dzone i poswiadczone przez thumacza przysigglego, wykonujacego zawod tlumacza przysiegtego na warunkach
okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiggtego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487
i 1505), lub przez tlumacza przysiegtego majacego siedzibg na terytorium panstwa cztonkowskiego;

2)  upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;
3)  dowdd uiszczenia oplaty za zatozenie konta.

4. Wniosek o zatozenie konta w SOLR wraz z zatgcznikami sktada sie w postaci papierowej i elektroniczne;.

5. Optate za ztozenie wniosku w wysokosci 500 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy urzedu obstugujacego mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia.

6. Optata za ztozenie wniosku stanowi dochdd budzetu panstwa.

7. Po rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOLR, minister wiasciwy do spraw zdrowia zaktada wniosko-
dawcy konto (login i hasto), ktére stuzy do administrowania udostepniong wnioskodawcy czescig SOLR. Login
i hasto przesyta si¢ w terminie 21 dni od dnia otrzymania wniosku na wskazany we wniosku adres poczty elektro-
niczne;j.

8. Wniosek 0 zatozenie konta w SOLR ztozony w postaci elektronicznej opatruje si¢ podpisem potwierdzonym
profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne lub bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym.”;

w art. 35:
a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Whniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz
z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, a takze wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty zwigzane
z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami,
o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Preze-
sowi Agencji za pomocg SOLR, w celu przygotowania:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupehia analiz za pomocg SOLR, wy-
znaczajac mu 21 dni na uzupetnienie dokumentacji. Bieg termindw, o ktdrych mowa w art. 31 ust. 4 i 5, ulega
zawieszeniu.”,

c) ust. 819 otrzymuja brzmienie:

,»8. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia rekomendacje¢ za pomocag SOLR,
w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentdw okres$lonych w ust. 1.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji, za pomocg SOLR, wniosek, o ktérym mowa
w ust. 1, wraz z analizg weryfikacyjng Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacjg Prezesa Agen-
cji oraz innymi dokumentami, na podstawie ktérych przygotowana zostata rekomendacja, celem przeprowadze-
nia negocjacji warunkéw objecia refundacja.”;

art. 36 otrzymuje brzmienie:

»Art. 36. Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma swdéj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, oraz
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11)

12)

whnioski, o ktoérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji za pomo-
ca SOLR, celem przeprowadzenia negocjacji.”;

w art. 37 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mo-
wa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane obje¢te obwieszczeniem,
0 ktérym mowa w ust. 1, w terminie nie krétszym niz 10 dni przed dniem wejscia w zycie obwieszczenia.”;

w art. 38:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby me-
dyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyczne okre-
$lone w przepisach wydanych na podstawie ust. 4 moze odbywac si¢ takze na zlecenie pielegniarki i potozne;j,
0 ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej.”,

b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a i 4b w brzmieniu:
»A4a. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sa wystawiane w postaci elektronicznej albo papierowe;j.
4b. Zlecenia w postaci papierowej wystawia si¢ w przypadku:

1)  braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia;

2)  zlecenia dla osoby o nieustalonej tozsamosci;
3)  zlecenia, o ktérym mowa w art. 42b ust. 11 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach.”,
¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,»D. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:
1)  dane $wiadczeniobiorcy:
a) imig albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,,NN” w przypadku o0sdb o nieustalonej tozsamosci,
b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli nadano):

miejsca zamieszkania albo

miejsca pelnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej — w przypadku $swiadczeniobiorcy, wobec
ktoérego wydano decyzje, o ktorej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy 0 $wiadczeniach, albo $wiadcze-
niodawcy, ktdry udzielit $wiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- ,,NMZ” w przypadku os6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,

¢) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17¢ ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat nadany albo
jest nieustalony,

e) kod uprawnienia dodatkowego, jezeli dotyczy,

f) rodzaj, numer, date wydania, termin waznosci dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe,
jezeli dotyczy,

g) adres poczty elektronicznej —w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada,
h) numer telefonu — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada,
i) adres korespondencyjny — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada;

2)  dane dotyczace podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie:

a) w przypadku podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg — nazwe albo firme, tacznie z nazwg jed-
nostki organizacyjnej, i nazwe komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) adres miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku 0s6b wykonujacych dziatal-
noé¢ leczniczg wytacznie w miejscu wezwania — adres miejsca przyjmowania wezwan i miejsca prze-
chowywania dokumentacji medycznej,

¢) numer telefonu dostepny w miejscu udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku o0s6b
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza wyltacznie w miejscu wezwania — numer telefonu kontaktowego
do osoby wystawiajacej zlecenie,
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d)

3)

4)

5)
6)
7)

8)
9)

10)

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 17c ust. 4 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jezeli nadano;

dane dotyczace osoby wystawiajacej zlecenie, ktére w przypadku zlecenia w postaci papierowej sg nano-
szone w sposéb czytelny za pomocg nadruku, pieczatki lub naklejki przymocowanej do zlecenia w sposob
uniemozliwiajacy jej usuniecie bez zniszczenia druku zlecenia:

a) imig albo imiona i nazwisko osoby wystawiajacej zlecenie,

b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej zlecenie, wtym posiadany tytut zawodowy
i specjalizacija,

¢) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osoba wystawiajaca zlecenie,
e) podpis, w przypadku zlecenia:

— w postaci elektronicznej sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowa-
nego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia
2001 r. o podpisie elektronicznym albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

— W postaci papierowej — podpis wiasnoreczny;
dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) okre$lenie,
b) liczbe porzadkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,
d) uzasadnienie zalecenia na zaopatrzenie danym wyrobem,
e) dodatkowe informacije istotne przy doborze:

— strong zaopatrzenia, jezeli dotyczy,

— dane dotyczace soczewek okularowych korekcyjnych, jezeli dotyczy,
f) miesiac, ktdrego dotyczy zaopatrzenie comiesigczne, jezeli dotyczy;
date wystawienia zlecenia;
dodatkowe wskazania 0soby wystawiajacej zlecenie;

numer identyfikujacy zlecenie nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system,
o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
aw przypadku zlecenia w postaci papierowej numer ewidencyjny zlecenia nadawany przez oddziat woje-
wodzki Funduszu;

kod oddziatu wojewodzkiego Funduszu, aw przypadku zlecen wydawanych na podstawie przepisow
0 koordynacji — kod kraju instytucji wiasciwej;

numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu,
jezeli dotyczy;

sposdb powiadomienia $wiadczeniobiorcy 0 potwierdzonym zleceniu na podstawie art. 38a ust. 7 —
w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej.”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a-5e w brzmieniu:

1)

2)
3)

4)
5)
6)

,»a. Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne zawiera:

numer identyfikujacy potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne nadawany przez
system teleinformatyczny Funduszu — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujacy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;

dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreSlenie,

b) liczbg porzadkowa nadang zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,

c) liczbg sztuk,

d) strong zaopatrzenia, jezeli dotyczy;

nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

limit finansowania ze srodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4;
poziom refundacji okreslony w procentach;
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7)
8)
9)

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

12)

uzasadnienie odmowy potwierdzenia prawa do refundacji, jezeli dotyczy;
date potwierdzenia albo odmowy potwierdzenia zlecenia;
podpis:

a) sktadany za pomoca bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicz-
nym albo za pomoca bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawa-
nego przez Fundusz waznego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie
elektronicznym, albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP — w przypadku zlecenia
w postaci elektronicznej, albo

b) podpis wiasnor¢czny i pieczatka oddzialu wojewddzkiego Funduszu — w przypadku zlecenia w postaci
papierowej.

5b. Realizacja zlecenia zawiera:

numer identyfikujacy realizacj¢ zlecenia nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system,
0 ktdrym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia—
w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujacy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;
nazwe albo firme realizatora, tacznie z nazwa i adresem miejsca realizacji zaopatrzenia;

identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17¢c ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia;

numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujacego czynnosci z zakresu zao-
patrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu;

dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
b) liczbe sztuk,

c) wytworeg, model, nazwe handlowa,

d) ceng detaliczna,

e) kwote refundacji,

f) wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy,

g) miesiac, ktdrego dotyczy zaopatrzenie przystugujace comiesigeznie, jezeli dotyczy;
date przyjecia do realizacji;

date realizacji (wydania);

imig¢ i nazwisko osoby realizujacej zlecenie;

imie i nazwisko osoby odbierajacej;

numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é 0soby
odbierajacej;

wilasnorgczny podpis 0osoby odbierajace;j.
5¢. W przypadku zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej dane okreslone w ust. 5b pkt 4-12 sa

nanoszone na wydruku potwierdzajagcym odbiér wyrobu medycznego.

5d. Karta potwierdzenia uprawnienia w postaci papierowej na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystu-

gujgce comiesigcznie zawiera:

1)

dane dotyczace $wiadczeniobiorcy:
a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,,NN” w przypadku 0s6b o nieustalonej tozsamosci,
b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli nadano):

— miejsca zamieszkania albo

— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

— urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej — w przypadku $wiadczeniobiorcy, wobec
ktérego wydano decyzje, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy 0 $wiadczeniach, albo swiadcze-
niodawcy, ktory udzielit §wiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- ,,NMZ” w przypadku 0s6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,
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€)

c) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat nadany albo
jest nieustalony;

2)  dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) okreslenie,
b) liczbe porzadkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,
d) limit finansowania ze $rodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
ust. 4,
e) poziom refundacji okreslony w procentach;
3)  okres waznosci karty: od (miesiac, rok) — do (miesigc, rok);
4)  nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;
5)  numer ewidencyjny karty potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace
comiesigcznie nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;
6) pieczatke i podpis pracownika oddziatu wojewodzkiego Funduszu.
5e. Potwierdzenie wystawionych zlecen w postaci papierowej na zaopatrzenie przystugujace comiesig¢cznie
zawiera:
1)  date wystawienia zlecenia;
2)  okreslenie wyrobu medycznego;
3)  liczbe sztuk wyrobu medycznego;
4)  miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie przystugujace comiesiecznie, jezeli dotyczy;
5)  date realizacji (wydania) zlecenia;
6) pieczatke i podpis wlasnorgezny 0S0by wystawiajacej zlecenie;
7)  pieczatke i podpis wlasnorgczny 0soby realizujacej zlecenie.”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

,»,0. Zlecenie naprawy zawiera:

dane dotyczace $wiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,,NN” w przypadku 0s6b o nieustalonej tozsamosci,
b) adres (hazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli nadano):

miejsca zamieszkania albo

miejsca penienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej — w przypadku $wiadczeniobiorcy, wobec
ktérego wydano decyzj¢, 0 ktorej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, albo $wiadcze-
niodawcy, ktéry udzielit $wiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- ,,NMZ” w przypadku osob o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa wart. 17¢ ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) dat¢ urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numeru PESEL nie zostat nadany albo
jest nieustalony,

e) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej,
f)  numer telefonu — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie (wytworca, model, nazwa handlowa),

b) liczbe porzadkowa,

c) liczbe sztuk,

d) uzasadnienie naprawy;
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f)

9

3)

4)

5)

6)
7)

numer identyfikujacy zlecenie naprawy nadawany przez system teleinformatyczny Funduszu,
a w przypadku zlecenia naprawy w postaci papierowej — numer ewidencyjny zlecenia nadawany przez od-
dziat wojewddzki Funduszu;

potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego:

a) nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu,

b) limit ceny naprawy,

c) date potwierdzenia zlecenia;

odmowe potwierdzenia uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego, jezeli dotyczy:
a) przyczyng odmowy potwierdzenia,

b) date odmowy potwierdzenia;

informacje 0 przedtuzeniu okresu uzytkowania wyrobu medycznego;

podpis, w przypadku zlecenia:

a) w postaci elektronicznej — sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowane-
go przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia
2001 r. o podpisie elektronicznym albo za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfiko-
wanego przy pomocy wydawanego przez Fundusz waznego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP, albo

b) w postaci papierowej — podpis wlasnore¢czny i pieczatka oddziatu wojewddzkiego Funduszu.”,

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

1

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

12)

,»0a. Realizacja zlecenia naprawy zawiera:

numer identyfikujgcy realizacje zlecenia naprawy nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy
lub system, o ktdrym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujacy zlecenie naprawy, o ktérym mowa w ust. 6 pkt 3;
nazwe albo firme realizatora, tacznie z nazwa i adresem miejsca realizacji zlecenia naprawy;

identyfikator ustugodawcy, 0 ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujacego czynnosci z zakresu zao-
patrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu;

dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okre$lenie,

b) wytworcg, model, nazwe handlows,

C) opis przeprowadzonej naprawy wraz ze specyfikacja,
d) okres gwarancji,

€) ceng naprawy;

date przyjecia do realizacji;

date realizacji (wydania);

imi¢ i nazwisko osoby realizujacej zlecenie naprawy;
imi¢ i nazwisko osoby odbierajacej;

numer PESEL, aw przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$¢é 0soby
odbierajacej;

wilasnorgczny podpis osoby odbierajace;j.
6b. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej dane okre$lone w ust. 6a pkt 1, 2 i 612, sg nanoszone

na wydruku potwierdzajacym odbiér wyrobu medycznego.”,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

1)

.. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
sposob i tryb realizacji zlecen w postaci elektronicznej i papierowej,
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2)

3)
4)

5)

szczegOtowy zakres danych zawartych w zleceniu w postaci elektronicznej i wzor zlecenia w postaci pa-
pierowej,
sposob przechowywania zlecen w postaci elektronicznej i papierowej,

sposob realizacji zleceni w postaci elektronicznej iw postaci papierowej, w tym autoryzacji zlecenia
w postaci elektronicznej,

minimalne wymagania techniczne dla systeméw teleinformatycznych, ktérych spetienie jest konieczne
dla wystawiania i realizacji zlecen w postaci elektronicznej

—uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia prawidtowego wystawiania zlecen oraz prawidtowej ich realizacji,
a takze majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i integralnosci danych.”;

13) po art. 38 dodaje si¢ art. 38a i art. 38b w brzmieniu:

»Art. 38a. 1. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej $wiadczeniobiorca otrzymuje infor-
macje 0 wystawionym zleceniu zawierajaca nastepujace dane:

1)  klucz dostepu;

2)  kod dostepu;

3) identyfikator zlecenia;

4)  rodzaj zlecenig;

5)  date wystawienia zlecenia;

6)  miesiac, na ktory wystawiono zlecenie, jezeli dotyczy;

7)  imig i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

8)  imie i nazwisko osoby wystawiajgcej zlecenie;

9) numer prawa wykonywania zawodu o0soby wystawiajacej zlecenie, wtym posiadany tytul zawodowy
i specjalizacje;

10) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajaca zlecenie;

11) liczbe porzadkowa wyrobu medycznego;

12) liczbg sztuk wyrobu medycznego;

13) okreslenie wyrobu medycznego.

2. Informacje, 0 ktérej mowa w ust. 1, §wiadczeniobiorca otrzymuje:

1)  nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

2)  na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wiadomosci tekstowej za-
wierajgcej kod dostepu, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacje 0 wymagalno$ci humeru dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ przy realizacji zlecenia;

3)  w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2,
oraz na kazde zadanie $wiadczeniobiorcy, w formie wydruku, a w przypadku udzielania $wiadczenia zdrowot-
nego w miejscu wezwania i braku mozliwosci przekazania informacji w formie wydruku — w innej uzgodnionej
formie zawierajacej kod dostgpu i nazwe wyrobu medycznego.

3. Informacje¢ przekazywang w sposéb, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuje osoba wystawiajgca zlecenie.
4. Informacja, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze zawiera¢ zadnych innych tresci, w szczegdlnosci o charakterze
reklamowym.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zastepuje zlecenia.

6. W przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej osoba wystawiajaca przekazuje
to zlecenie w systemie teleinformatycznym do Funduszu w celu potwierdzenia uprawnien $§wiadczeniobiorcy.

7. Fundusz, po weryfikacji uprawnien $wiadczeniobiorcy, przekazuje s$wiadczeniobiorcy powiadomienie
0 potwierdzonym zleceniu zgodnie z wybranym przez $wiadczeniobiorce sposobem:

na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;
na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu;

na wskazany w zleceniu numer telefonu;

na wskazany w zleceniu adres poczty elektronicznej;

na wskazany w zleceniu adres korespondencyjny;

osobi$cie we wiasciwym oddziale wojewddzkim Funduszu.
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14)

15)

16)

17)

Aurt. 38b. Zlecenie naprawy wystawiane jest w postaci elektronicznej, za posrednictwem Systemu informacji
w ochronie zdrowia, w przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej.”;

w art. 41 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. W celu obstugi uméw na realizacje recept, Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych
0s0b, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3.”;

w art. 44 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
objete refundacjg ma obowigzek, na zagdanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena
detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona
umiescita odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku re-
cepty — w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego le-
ku.”;

w art. 47 w ust. 7 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji w postaci elektronicznej oraz wgladu w nie za posrednic-
twem systemu informacji w ochronie zdrowia.”;

w art. 48:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o $wiadczeniach, przy-
stuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniona, 0 ktérej mowa w art. 2
pkt 14. Realizacja $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy 0 $wiadczeniach, przystuguje $wiad-
czeniobiorcy na podstawie zlecenia wystawionego przez osobe uprawniong, 0 ktérej mowa w art. 2 pkt 14.”,

b) uchyla sig ust. 2,

€) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Recepty w postaci papierowej na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroby medyczne opatrzone sg unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, nadawanymi
przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu.”,

d) uchylasigust. 314,

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. W przypadku prawomocnego skazania za przestgpstwo okreslone w art. 54 ust. 2, 3 lub 5 ustawy lub
art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, osoba uprawniona traci
prawo wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne refundowane na okres:

1)  jednego roku — w przypadku pierwszego skazania;
2)  trzech lat — w przypadku kolejnego skazania.”,

f) uchyla sie ust. 6,

g) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» /. Osoba uprawniona, z wytaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego, w rozumieniu ustawy o $§wiadczeniach, pielggniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpie-
czenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, oraz podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w ramach
ktdrego wystawiono recepte na co najmniej jeden refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrob medyczny lub zlecenie na wyr6b medyczny, sa obowiazani poddaé si¢ kontroli
przeprowadzanej lub zlecanej przez Fundusz w zakresie dokumentacji medycznej dotyczacej zasadnosci
i prawidtowos$ci wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyroby medyczne i zlecen na wyroby medyczne. Do kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 64 ust. 1-10 ustawy o swiadczeniach.”,

h) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a i 7b w brzmieniu:

,»7a. Osoba uprawniona z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpie-
czenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiacej
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réwnowarto$¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 1, w przypadku:

1)  wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktérym mowa w ust. 5;
2)  wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;
3)  wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy;

4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37
ust. 1 lub 4.

7b. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpie-
czenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej
réwnowarto$¢ limitu finansowania wyrobu medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia doko-
nania finansowania, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, w przypadku:

1)  wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktérym mowa w ust. 5;
2)  wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami medycznymi;

3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w przepisach, o ktdrych mowa
w art. 38 ust. 4.7,

i) uchylasi¢ ust. 10i 11;
18) po art. 52 dodaje sie art. 52a w brzmieniu:

»Art. 52a. 1. Karze pienieznej podlega osoba uprawniona, z wytaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego
i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, 0 ktérych mowa w art. 15a ust. 1
i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ktéra wystawita recepte na refundowany lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyréb medyczny, albo podmiot wykonujacy dzia-
talno$¢ lecznicza, w ramach ktérego wystawiono recepte na refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego albo wyréb medyczny albo zlecenie na wyréb medyczny, w przypadku:

1)  uniemozliwienia czynnosci kontrolnych;
2)  niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

2. Kare pienigzng w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1:
1)  pkt 1, wymierza si¢ w kwocie stanowigcej rownowarto$c¢,
2)  pkt 2, wymierza sie w kwocie do rownowartos$ci
— kwoty refundacji za okres objety kontrola.

3. Okres objety kontrolg, 0 ktorej mowa w ust. 2, nie moze by¢ dtuzszy niz 5 lat, liczac od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktdrym nastapita refundacja.”;

19) wart. 53:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Kare pieni¢zng, 0 ktérej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji administracyjnej dyrektor oddzia-
hu wojewddzkiego Funduszu. Od decyzji przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu.”,

b) ust. 31 4 otrzymuja brzmienie:

.»3. Przy ustalaniu wysokosci Kar pieni¢znych, o ktdrych mowa w ust. 1, 2 oraz art. 52a, nalezy uwzglednié
W szczegolno$ci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenia
przepisOw ustawy.

4. Kary pieniezne stanowia przychdd Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem w rozumieniu ustawy
z dnia 17 czerwca 1966 r. 0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2014 r. poz. 1619, z p6zn.
zm.*"). Zazalenia na postanowienia Prezesa Funduszu rozpatruje minister whasciwy do spraw zdrowia.”,

c) dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

1. Kara pieniezna, 0 ktrej mowa w ust. 1, 2 i 2a, ulega przedawnieniu z uptywem 5 lat, liczac od dnia,
w ktérym decyzja ustalajaca karg stala si¢ ostateczna.”.

40 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 87, 211, 218, 396, 539, 774, 978, 1269,
1311, 1322, 1419 i 1649.

2015-12-02



©Kancelaria Sejmu s.116/131

Art. 14, W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pézn. zm.*)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

wart. 3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Dzialalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Swiadczenia te moga byé udziela-
ne za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosei.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Czynnosci, 0 ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ wykonywane za po$rednictwem systemow teleinfor-
matycznych lub systemow tacznosci.”;

w art. 22 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a i 3b w brzmieniu:

»3a. Wymagan okreslonych w rozporzadzeniu wydanym na podstawie ust. 3 nie stosuje si¢ do pomieszczen
i urzadzen podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza udzielajacych wylacznie ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci.

3b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwy do spraw informatyzacji, mo-
ze okresli¢, wdrodze rozporzadzenia, szczegbélowe wymagania, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia oraz systemy teleinformatyczne lub systemy tacznosci podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza
udzielajacego wylacznie ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych za posrednictwem systemow teleinformatycznych
lub systemOw tacznosci, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia bezpieczenistwa zdrowotnego pacjentdw, a takze rodzajem
wykonywanej dziatalnoéci i zakresem udzielanych §wiadczen zdrowotnych.”;

w art. 24:

a) wust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych — w przypadku udzielania $wiadczen zdrowotnych za posred-
nictwem systemdw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci, miejscem udzielania $wiadczen jest
miejsce przebywania 0s6b wykonujacych zawdd medyczny udzielajgcych tych §wiadczen;”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg udzielajacych wytgcznie ambulatoryj-
nych $wiadczen zdrowotnych za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systemoéw tacznos$ci aktual-
ne informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, 9, 11 i 12, podaje si¢ do wiadomosci pacjentdw przez ich umiesz-
czenie na stronie internetowej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza i w Biuletynie Informacji Publicz-
nej, w przypadku podmiotu obowigzanego do jego prowadzenia.”;

w art. 106:

a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»la. Rejestr jest jawny.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a—2¢ w brzmieniu:

,»2a. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 2, moze udostepnia¢ dane objete rejestrem, w tym za posrednictwem
strony internetowe;j.

2b. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 2:

1)  zapewnia dostep do danych objetych rejestrem podmiotowi publicznemu albo podmiotowi niebgdacemu
podmiotem publicznym, realizujacemu zadania publiczne na podstawie odrebnych przepiséw albo na sku-
tek powierzenia lub zlecenia przez podmiot publiczny ich realizacji;

2) moze przekaza¢ dane objete rejestrem do ponownego ich wykorzystywania w innym celu niz realizacja
zadania publicznego.

2¢. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2b:

1)  pkt 1 - stosuje si¢ odpowiednio art. 15 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatal-
nosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) oraz przepisy wydane na
podstawie art. 15 ust. 3 tej ustawy;

2)  pkt 2 — stosuje si¢ odpowiednio art. 15 ust. 4 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne.”,

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887 i 1918.
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5)

c) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»,0. Organ prowadzacy rejestr udostepnia Narodowemu Funduszowi Zdrowia dane objete wpisem do reje-
stru.”;

w art. 107 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Organ prowadzacy rejestr dokonuje zmiany wpisu w zakresie danych dotyczacych podmiotu wykonujace-
go dziatalno$¢ lecznicza wynikajacych z dostosowania tresci wpisu do zmian niezaleznych od tego podmiotu
z urzedu.”.

Art. 15. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z pdzn.

zm.*®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

w art. 4 w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) pelnienie shuzby na stanowiskach stuzbowych w Ministerstwie Obrony Narodowej oraz w jednostkach organi-
zacyjnych podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej, na ktérych wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z ochrona
zdrowia i opieka zdrowotna;”;

w art. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Pielegniarka i potozna wykonuja zawdd, z nalezyta staranno$cig, zgodnie z zasadami etyki zawodowej, po-
szanowaniem praw pacjenta, dbatoscig 0 jego bezpieczenstwo, wykorzystujac wskazania aktualnej wiedzy medycz-
nej oraz posrednictwo systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci.”;

w art. 15a:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Pielggniarka i potozna, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wystawiaja recepty na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne na zasadach okre§lonych w art. 95b, art. 96a
i art. 96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn.
Zm.SO))lu'

b) wust.8:
— uchyla si¢ pkt 3-6,
— czg$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
,— biorgc pod uwage niezbedne kwalifikacje oraz wymagany zakres umiejetno$ci i obowigzkow pielegniarki
i potoznej.”;
w art. 16 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatanie niepoza-
dane produktu leczniczego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”;

w art. 44 w ust. 1 w pkt 26 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 27 w brzmieniu:
»27) date zgonu.”;
w art. 45 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

.»D. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych jest obowigzana na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
przekazywa¢ nieodptatnie informacje zawarte w Centralnym Rejestrze Piclegniarek i Potoznych.”;

w art. 61 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.D. Pielegniarka i potozna peligce zawodowa stuzbe wojskowa odbywaja ksztalcenie podyplomowe na swoj
whniosek, na podstawie wydanego przez Ministra Obrony Narodowej skierowania do organizatora ksztatcenia lub bez
skierowania — na podstawie umowy zawartej z organizatorem ksztalcenia.”;

49)

50)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877 oraz z 2015 r. poz. 978, 1640
i 1893.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz.322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 i 1544, 2 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
19261 1991.
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8)

9)

w art. 67:

a)

w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zostaly dopuszczone do specjalizacji po przeprowadzeniu postepowania kwalifikacyjnego za posrednic-
twem Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych, o ktérym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej

,,SM K”.”,
b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a—4e w brzmieniu:

»Aa. Postepowanie kwalifikacyjne, 0 ktorym mowa w ust. 4 pkt 3, przeprowadza si¢ za posrednictwem
SMK.

4b. Konto w SMK zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie:

1)  pielegniarka albo potozna;

2)  kierownik specjalizacji.
4c. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone W ust. 4b czynnosci za pomocg SMK jest uwierzytel-

nienie tozsamosci osoby, ktora konto zatozyla i weryfikacja uprawnien tej osoby.

4d. Uwierzytelnienia, o ktérym mowa w ust. 4c, dokonuje si¢ przez:

1)  zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego, weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego
certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 .
poz. 262, z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP, w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujg-
cych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114) lub

2)  potwierdzenie przez wlasciwego organizatora ksztalcenia pielegniarek i potoznych tozsamosci osoby, ktora
konto zatozyta, Iub

3)  potwierdzenie przez wlasciwg okregowa izbe pielggniarek i potoznych lub Naczelng Izbe Pielegniarek
i Poloznych tozsamo$ci osoby, ktora konto zatozyta.
4e. Weryfikacji uprawnien, o ktdrych mowa w ust. 4c, dokonuje w stosunku do:

1)  pielegniarki albo potoznej, o ktorych mowa w ust. 4b pkt1— wilasciwa miejscowo okregowa izba pielg-
gniarek i potoznych, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wlasciwej okregowej izby pielegniarek i potoznych —
Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych;

2)  kierownika specjalizacji — wtasciwy organizator ksztalcenia pielegniarek i potoznych.”,

c) dodaje sie ust. 8-13 w brzmieniu:

8. Optata, 0 ktérej mowa w ust. 7, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez Centrum podany
za pomocg SMK w trakcie sktadania wniosku, 0 ktérym mowa w ust. 11. Optata powinna by¢ uiszczona nie-
zwlocznie po ztozeniu wniosku, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu sktadania wnioskéw wska-
zanego przez Centrum.

9. W przypadku niewniesienia optaty, 0 ktérej mowa w ust. 7, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz
nalezna, dyrektor Centrum wzywa wnioskodawce do uzupehienia brakéw formalnych, za pomoca SMK lub za
pomoca srodkow komunikacji elektronicznej pod adresem poczty elektronicznej wskazanym przez wnioskodaw-
c¢ we wniosku. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego nie
stosuje sie.

10. W przypadku nieuzupetnienia brakoéw formalnych, o ktérych mowa w ust. 9, w terminie 7 dni od skie-
rowania wezwania dotkni¢ty nim wniosek traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor Centrum in-
formuje w wezwaniu do uzupetnienia brakéw formalnych.

11. Pielggniarka, potozna sktada wniosek o dopuszczenie do egzaminu panstwowego za pomocg SMK.

12. Centrum przekazuje wyniki egzaminu panstwowego do SMK.

13. W celu aktualizacji Centralnego Rejestru Pielegniarek i Poloznych, dyrektor Centrum udostepnia za
pomocg SMK wyniki egzaminu panstwowego Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych.”;

wart. 71:
a) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) zostaly dopuszczone do kursu kwalifikacyjnego po przeprowadzeniu postgpowania kwalifikacyjnego za
posrednictwem SMK.”,
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b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»D. Do kursu kwalifikacyjnego przepisy art. 67 ust. 4b—4e stosuje si¢ odpowiednio.”;
10) wart. 72;

a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zostaly dopuszczone do kursu specjalistycznego po przeprowadzeniu postgpowania kwalifikacyjnego za
posrednictwem SMK.”,

b) w ust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
»Przepisy art. 67 ust. 4b—4e i art. 71 ust. 3 i 4 stosuje si¢ odpowiednio.”;

11) wart. 73:

a) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zostaly zakwalifikowane do odbycia kursu doksztatcajgcego przez organizatora ksztatcenia za posrednic-
twem SMK.”,

b) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
.»3. Do kursu doksztalcajacego przepisy art. 67 ust. 4b—4e stosuje si¢ odpowiednio.”;

12) wart. 76:
a) wust. 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»,Podmiot inny niz wymieniony wart. 75 ust. 1 pkt 1, zamierzajacy wykonywac¢ dziatalno$¢ w zakresie
ksztalcenia podyplomowego, sklada za posrednictwem SMK wniosek 0 wpis do rejestru, zawierajacy naste-
pujace dane:”,

— pkt 1i 2 otrzymujg brzmienie:

»1) oznaczenie wnioskodawcy, adres jego miejsca zamieszkania lub siedziby oraz numer identyfikacji po-
datkowej (NIP);

2)  forme organizacyjno-prawna wnioskodawcy;”,
— pkt 4 i5 otrzymujg brzmienie:
»4)  okreslenie rodzaju, dziedziny i systemu ksztatcenia;

5)  miejsce prowadzenia ksztalcenia, W odniesieniu do zaje¢ teoretycznych i praktycznych.”,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a—1c w brzmieniu:

»la. Warunkiem dokonywania okre§lonych ustawa czynno$ci za pomoca SMK jest zatozenie konta
W sposdb umozliwiajgcy uwierzytelnienie podmiotu zamierzajacego wykonywaé dziatalno$¢ w zakresie ksztat-
cenia podyplomowego, o ktérym mowa w ust. 1, do dokonywania tych czynnosci.

1b. Uwierzytelnienia, o ktdrym mowa w ust. 1a, dokonuje si¢ przez:

1)  ztozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego, weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego
certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu po-
twierdzonego profilem zaufanym ePUAP, w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnos$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne lub

2) potwierdzenie przez wlasciwa okregowa izb¢ pielggniarek i potoznych lub Naczelng Izbe Pielggniarek
i Potoznych danych podmiotu zamierzajacego wykonywaé dziatalno$¢ w zakresie ksztatcenia podyplomo-
wego, o ktéorym mowa w ust. 1.

1c. Weryfikacji podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1a, dokonuje wlasciwa miejscowo okregowa izba pielg-
gniarek i potoznych, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wlasciwej okrggowej izby pielegniarek i potoznych — Na-
czelna Izba Pielggniarek i Potoznych.”;

13) wart. 77 ust. 5 i 6 otrzymujg brzmienie:

,»D. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, organ prowadzacy rejestr przekazuje za posrednictwem SMK, do Cen-
trum w terminie 14 dni od dnia dokonania wpisu do rejestru.

6. Organ prowadzacy rejestr informuje Centrum za posrednictwem SMK 0 wykre$leniu z rejestru organizatora
ksztatcenia, 0 ktérym mowa w art. 75 ust. 1 pkt 2, podajac date wykre$lenia, oraz przesyta prawomocng uchwate
w tej sprawie w terminie 14 dni od dnia dokonania wykreslenia.”;
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14) w art. 78 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»D. Programy ksztalcenia sg zamieszczane na stronach internetowych Centrum oraz w SMK.”;

15) wart. 79 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku aktualizacji programu ksztatcenia Centrum udostepnia na stronach internetowych oraz
w SMK zaktualizowany program ksztatcenia oraz informuje o tym wpisanych do ewidencji organizatoréw ksztatce-
nia prowadzgcych ksztalcenie na podstawie dotychczasowego programu.”;

16) w art. 80:

a) ust. 1i2 otrzymujg brzmienie:

»1. Organizator ksztatcenia, 0 ktdrym mowa w art. 75 ust. 1 pkt 2, informuje za posrednictwem SMK or-
gan prowadzacy rejestr o planowanych terminach rozpoczgcia i zakonczenia ksztalcenia podyplomowego 2 razy
w ciggu roku w okresie kolejnych 6 miesigcy — do dnia 30 czerwca i do dnia 31 grudnia.

2. Organizator ksztalcenia za posrednictwem SMK:

1) informuje Centrum o planowanych terminach rozpoczgcia izakonczenia ksztatcenia podyplomowego
2 razy w ciagu roku w okresie kolejnych 6 miesiecy — do dnia 30 czerwca i do dnia 31 grudnia;

2)  przekazuje do Centrum harmonogram ksztalcenia podyplomowego, 0 ktorym mowa w art. 66 ust. 1 pkt 1-3,
na co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem tego ksztatcenia.”,
b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Organizator ksztatcenia, 0 ktbrym mowa w art. 75 ust. 1 pkt 1, przekazuje do Centrum za pos$rednic-
twem SMK dane, o ktérych mowa w art. 76 ust. 1, w terminie 14 dni przed dniem rozpoczecia dzialalno$ci
w zakresie ksztatcenia podyplomowego; zmiany tych danych zgtasza w terminie 14 dni od dnia ich powstania.”,

c) dodaje sie ust. 7-9 w brzmieniu:

»/. Warunkiem dokonywania okreslonych ustawa czynnosci za pomocag SMK jest zatozenie konta
W sposdb umozliwiajacy uwierzytelnienie podmiotu zamierzajgcego wykonywaé dziatalno$¢ w zakresie ksztat-
cenia podyplomowego, o ktbrym mowa w ust. 1, do dokonywania tych czynnosci.

8. Uwierzytelnienie, o ktérym mowa w ust. 7, dokonuje si¢ przez:

1)  zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego, weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego
certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu po-
twierdzonego profilem zaufanym ePUAP, w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne lub

2) potwierdzenie przez wlasciwa okregowa izbe pielggniarek i potoznych lub Naczelng Izb¢ Pielggniarek
i Poloznych danych podmiotu zamierzajacego wykonywaé dziatalno$¢ w zakresie ksztatcenia podyplomo-
wego, o ktorym mowa w ust. 1.

9. Weryfikacji podmiotu, o ktorym mowa w ust. 7, dokonuje wiasciwa miejscowo okrggowa izba pielg-
gniarek i potoznych, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wlasciwej okrggowej izby pielegniarek i potoznych — Na-
czelna Izba Pielggniarek i Potoznych.”;

17) wart. 82:

a) wust. 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykresla za posrednictwem SMK organizatora ksztatcenia, 0 ktérym mowa w art. 75 ust. 1 pkt 2, z rejestru —
w przypadku stwierdzenia okolicznosci, 0 ktdrych mowa w art. 76 ust. 8 pkt 1, 4 lub 5.”,

b) uchyla sie ust. 13.

Art. 16. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym ni-
niejszej ustawy w czgsci pozostajacej w dyspozycji ministra whasciwego do spraw zdrowia wynosi 1 005 810 tys. zt, z tym
ze W poszczeg6lnych latach wyniesie odpowiednio:

1) w2015r.—4390 tys. z;

2) w2016 r.-93018 tys. zt;
3) w2017r.-88130 tys. zt;
4)  w2018r.-90 302 tys. z;
5) w2019r.-231 396 tys. zt;
6) w2020r.-95134 tys. zt;
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7)  w2021r.-97 404 tys. zt;

8) w2022r.-99729tys. zk
9) w2023r.-102 011 tys. zk
10) w2024 r. - 104 296 tys. zt.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitow wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
wdraza mechanizm korygujacy, 0 ktdrym mowa w ust. 3.

3. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy maksymalnego limi-
tu wydatkdw, o ktdrym mowa w ust. 1, zastosowany zostanie mechanizm korygujacy polegajacy na ograniczeniu wydat-
kéw planowanych na rozwdj oraz zmiany w zakresie funkcjonalno$ci Platformy udostepniania on-line ustug i zasobow
cyfrowych rejestréw medycznych, Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych i dziedzinowych systemow teleinformatycznych systemu informacji w ochronie zdrowia oraz
pozostatych rejestrow utrzymywanych przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa
w zakresie systemdw informacyjnych ochrony zdrowia, o kwotg przekroczenia.

4. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym niniejszej
ustawy w czg$ciach, ktérych dysponentami sa wojewodowie wynosi 8 862 tys. zt, z tym ze w poszczegdlnych latach wy-
niesie odpowiednio:

1) w2015r.-0z;

2) w2016r.—896 tys. z;
3) w2017r.—-917 tys. zi;
4) w2018r.-938 tys. z;
5) w2019r.-961 tys. zi;
6) w2020r.-983tys. z;
7)  w2021r.-1007 tys. zt;
8) w2022r.-1030 tys. zt;
9) w2023r.-1053 tys. zt;
10) w2024 r. - 1077 tys. zL.

5. Wilasciwy wojewoda monitoruje wykorzystanie rocznych limitow kosztéw, o ktérych mowa w ust. 4, oraz wdraza
mechanizm korygujacy, 0 ktérym mowa w ust. 6.

6. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy maksymalnego limi-
tu wydatkdw, o ktdrym mowa w ust. 4, zastosowany zostanie mechanizm korygujacy polegajacy na ograniczeniu wydat-
kéw osobowych ponoszonych przez wojewodow na realizacje zadan polegajacych na wydawaniu kart doskonalenia zawo-
dowego ratownikdw medycznych, o ktérych mowa w art. 12d ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu nadanym ni-
niejszg ustawa, 0 kwote przekroczenia.

Art. 17. Do dnia 31 grudnia 2017 r. ustugodawcy moga:

1) zamieszcza¢ w Systemie Informacji Medycznej, o ktébrym mowa w ustawie, o ktérej mowa w art. 1, zwanym dalej
»SIM”, dane umozliwiajace pobranie danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej przez innego
ustugodawce lub pobranie dokumentéw elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, zapewnienia cia-
glosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

2) przekazywac do SIM dane, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2—4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

Art. 18. Do dnia 31 grudnia 2017 r. wnioski, zalgczniki i dokumenty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 6 ustawy,
o0 ktorej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, moga by¢ sktadane w dotychczasowy sposob albo za
pomoca Systemu Obstugi List Refundacyjnych.

Art. 19. 1. Jednostki organizacyjne wpisane na listy jednostek akredytowanych, o ktérych mowa w art. 19f ust. 1
i 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, staja sie, z dniem 1 maja 2016 r., jednostkami organizacyjnymi wpisanymi na listy
jednostek akredytowanych w rozumieniu art. 19f ust. 7 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

2. Lista, o ktérej mowa w art. 199 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, staje sie, z dniem 1 maja 2016 r., lista
w rozumieniu art. 19g ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.
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Art. 20. 1. Wolne miejsca szkoleniowe, okre$lone iogloszone na podstawie przepiséw ustawy, o ktérej mowa
w art. 4, staja sig, z dniem 1 maja 2016 r., wolnymi miejscami szkoleniowymi w rozumieniu art. 16e ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Do lekarzy ilekarzy dentystow zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego nie pdzniej niz
w wyniku postgpowania kwalifikacyjnego przeprowadzanego w okresie od dnia 1 marca 2016 r. do dnia 31 marca 2016 r.,
w zakresie odbywania przez nich szkolenia specjalizacyjnego, stosuje si¢ dotychczasowe przepisy.

3. W przypadku lekarzy i lekarzy dentystéw zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego przed
dniem 1 maja 2016 r. stosuje si¢ art. 16l ust. 8 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 21. 1. Centrum Egzaminéw Medycznych, zwane dalej ,,CEM”, przekazuje do Systemu Monitorowania Ksztat-
cenia Pracownikéw Medycznych, o ktorym mowa w art. 30 ust. 2a, ustawy o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, zwanego dalej ,,SMK”, wyniki egzaminéw, o ktérych mowa w art. 14e ust. 7 i art. 16w ust. 1 ustawy,
o0 ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws, za okres do dnia 1 maja 2016 r., w terminie do dnia
31 lipca 2016 r.

2. Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwane dalej ,,CMKP”, przekazuje do SMK aktualne listy,
o0 ktorych mowa w art. 19f ust. 7 i art. 19g ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
w terminie do dnia 31 maja 2016 r.

3. CMKP przekazuje do SMK programy specjalizacji, o ktorych mowa w art. 16f ustawy, o ktérej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, obowigzujace lekarzy ilekarzy dentystdw zakwalifikowanych do odbywania
szkolenia specjalizacyjnego po dniu 1 maja 2016 r., w terminie do dnia 31 lipca 2016 r.

4. CMKP przekazuje do SMK dane lekarzy i lekarzy dentystow, obejmujace imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer
PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj
wydania, bedacych w dniu 1 maja 2016 r. w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego, w terminie do dnia 31 lipca
2016 .

5. Naczelna Izba Lekarska przekazuje do SMK dane, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1a ustawy, o ktérej mowa
w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, za biezacy okres rozliczeniowy, w terminie do dnia 31 lipca 2016 r.

Art. 22. 1. Przewodniczacy i cztonkowie Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przeprowadzania Lekarskiego Eg-
zaminu Koncowego, zwanego dalej ,,LEK”, i Lekarsko-Dentystycznego Egzaminu Koncowego, zwanego dalej ,,LDEK”,
dzialajacej przed dniem 1 maja 2016 r., staja si¢, z dniem 1 maja 2016 r., odpowiednio przewodniczacym i cztonkami
Komisji Egzaminacyjnej, o ktérych mowa w art. 14b ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg.

2. Przewodniczacy i cztonkowie Pafistwowej Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przeprowadzania Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego, zwanego dalej ,,PES”, dziatajacej przed dniem 1 maja 2016 r., staja si¢, z dniem 1 maja
2016 r., odpowiednio przewodniczacym i cztonkami Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktérych mowa w art. 16u
ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws.

3. Pytania testowe LEK i LDEK opracowane przed dniem 1 maja 2016 r. uznaje sie za opracowane w trybie art. 14c
ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

4. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PES, opracowane przed dniem 1 maja 2016 r. uznaje sie za opracowane
w trybie przewidzianym w art. 16rc ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

5. Do pytan testowych, oktéorym mowa wust. 3, stosuje si¢ art. 14c ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg. Do testow, pytan i zadan egzaminacyjnych, o ktérych mowa w ust. 4, stosuje si¢
art. 16rc ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws.

Art. 23. 1. Do lekarza i lekarza dentysty, ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
przed dniem 1 maja 2016 r. i nie zostal dopuszczony do PES, stosuje si¢ art. 16r-16w ustawy, o ktorej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Z zastrzezeniem ust. 2—7.

2. Lekarz albo lekarz dentysta, o ktdrym mowa w ust. 1, sktada wniosek w formie wniosku elektronicznego, genero-
wanego i pobieranego za pomoca SMK. Lekarz albo lekarz dentysta, po wydrukowaniu pobranego wniosku i jego podpi-
saniu, sktada go do podmiotéw, o ktérych mowa odpowiednio w art. 16r ust. 2 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

3. Whniosek, o ktbrym mowa w ust. 2, zawiera nastepujace dane:
1) imig (imiona) i nazwisko;
2) date urodzenia;

3) miejsce urodzenia;
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4)  numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

5) obywatelstwo (obywatelstwa);

6) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

7) wskazanie jednostki, w ktorej lekarz odbywat szkolenie specjalizacyjne i jej adresu;

8) wskazanie posiadanych tytutow specjalisty lub specjalizacji;

9) informacje o posiadanym prawie wykonywania zawodu: jego numer, data wydania i organ wydajacy;
10) tryb szkolenia;

11) informacje o ewentualnym skrdceniu albo przedtuzeniu szkolenia specjalizacyjnego;

12) imie i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy, lub tytul naukowy kierownika specjalizacji.

4.Do wniosku, oktorym mowa wust.2, dolacza si¢ w postaci papierowej dokumentacje, okre$long
w dotychczasowych przepisach.

5. Podmioty, o ktérych mowa w art. 16r ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza usta-
wa, W terminie 14 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji, o ktdrej mowa w ust. 2 i 4, przekazuja ja wlasciwemu
konsultantowi krajowemu i zwracaja si¢ 0 weryfikacje, czy wnioskodawca odbyt szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego
programem. Konsultant krajowy, w terminie 14 dni od dnia jej otrzymania, przekazuje wtasciwym podmiotom swe roz-
strzygniecie i zwrotnie przekazuje dokumentacj¢. W przypadku niezrealizowania przez wnioskodawce programu szkolenia
specjalizacyjnego, wiasciwy konsultant krajowy pisemnie wskazuje brakujace elementy.

6. Podmioty, o ktérych mowa w art. 16r ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza usta-
wa, zawiadamiaja wnioskodawce | CEM o0 rozstrzygnieciu, 0 ktérym mowa w art. 16r ust. 6 ustawy, o ktorej mowa
w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, za pomoca SMK.

7. Dokumentacja, o ktérej mowa wust. 5, jest przechowywana przez podmioty, o ktérych mowa w art. 16r
ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy
z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1446).

8. W przypadku, o ktbrym mowa w art. 16r ust. 6 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniej-
sza ustawa, lekarz albo lekarz dentysta moze wystapi¢ z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2, po zrealizowaniu brakujace-
go elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i potwierdzeniu tego przez kierownika specjalizacji w karcie szkolenia
specjalizacyjnego. Przepisy ust. 2—7 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 24. 1. Do lekarza i lekarza dentysty, ktory zostal zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
i zostal dopuszczony do PES przed dniem 1 maja 2016 r., ale nie uzyskal wyniku pozytywnego PES, stosuje si¢ odpo-
wiednio art. 16rb—16w ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg. Przepisu art. 16r ustawy,
o0 ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws, nie stosuje sig.

2. Przepisy art. 23 ust. 1 stosuje sie do lekarza i lekarza dentysty, o ktorym mowa w art. 16ra ustawy, o ktdrej mowa
w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, i ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjne-
go przed dniem 1 maja 2016 r. i nie zostat dopuszczony do PES.

Art. 25. Do wniosku, o ktbrym mowa w art. 16m ust. 8 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, ztozonego po dniu 1 maja
2016 r., stosuje sie art. 16m ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 26. 1. Do sesji jesiennej PES, ktora odbywaé si¢ bedzie w okresie od dnia 1 pazdziernika 2016 r. do dnia
30 listopada 2016 r., wniosek o przystapienie do PES sktada si¢ w terminie od dnia 1 maja 2016 r. do dnia 31 lipca 2016 r.

2. Do sesji jesiennej LEK albo LDEK, ktora odbywaé si¢ bedzie w okresie od dnia 1 wrzesnia 2016 r. do dnia
30 wrzes$nia 2016 r., zgloszenie do LEK albo LDEK sktada si¢ w terminie od dnia 1 maja 2016 r. do dnia 30 czerwca
2016 r.

Art. 27. 1. W przypadku lekarzy i lekarzy dentystéw zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
przed dniem 1 maja 2016 r. przepisu art. 16m ust. 13a ustawy, o ktdérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, nie stosuje sie.

2. W przypadku lekarzy i lekarzy dentystow zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego przed
dniem 1 maja 2016 r. stosuje sie art. 160 ustawy, o ktérej mowa w art. 4.

3. W przypadku przystapienia lekarza albo lekarza dentysty, po dniu 1 maja 2016 r., do postepowania kwalifikacyj-
nego, o ktbrym mowa w art. 16¢ ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws, lekarz albo
lekarz dentysta zatacza wlasciwemu podmiotowi odwzorowanie cyfrowe dokumentu po$wiadczajacego wynik egzaminu
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w zakresie odpowiedniej specjalizacji | lub 11 stopnia albo PES albo wynik LEK albo LDEK, albo wyniki LEP albo LDEP,
posiadanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych, odpowiedni okres zatrudnienia w jednostce akredytowanej
zgodny z kierunkiem specjalizacji oraz publikacje w czasopismach naukowych zamieszczonych w wykazie czasopism
sporzadzonym przez ministra wtasciwego do spraw nauki na potrzeby oceny parametrycznej jednostek naukowych, o ile
dokument lub informacja, ktora poswiadcza dokument albo informacja o publikacjach w czasopismach naukowych nie
znajduje siec w SMK. Wiasciwy podmiot, po stwierdzeniu, ze dokument lub informacja, ktora poswiadcza dokument albo
informacja o publikacjach w czasopismach naukowych nie znajduje si¢ w SMK, wzywa do uzupetnienia brakdw. Przepis
art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z p6zn.
zm.®Y) stosuje si¢ odpowiednio.

4. W przypadku przystapienia lekarza albo lekarza dentysty, po dniu 1 maja 2016 r., do postgpowania kwalifikacyj-
nego, o ktérym mowa w art. 16¢ ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, oraz uzy-
skania przez dwoch lub wigcej lekarzy albo lekarzy dentystow, ubiegajacych si¢ 0 miejsce szkoleniowe w tej samej dzie-
dzinie, identycznego wyniku w postgpowaniu konkursowym, lekarz albo lekarz dentysta zatacza wiasciwemu podmiotowi
odwzorowanie cyfrowe dokumentu poswiadczajacego srednia ocen uzyskana w okresie studiow liczong do dwoch znakéw
po przecinku ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata na uczelni, o ile dokument lub informacja, ktora poswiadcza
dokument, nie znajduje si¢ w SMK. Witasciwy podmiot, po stwierdzeniu, ze dokument lub informacja, ktorg poswiadcza
dokument, nie znajduje si¢ w SMK, wzywa do uzupelnienia brakéw. Przepis art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

5. W przypadku lekarzy ilekarzy dentystéw zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego przed
dniem 1 maja 2016 r. przepisow art. 16 ust. 9a, art. 161 ust. 5b, art. 16m ust. 13a ustawy, o ktorej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie stosuje sie.

Art. 28. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktdrym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015r. poz. 636, z p6zn.
zm.%?), zwanym dalej ,,SMK?, lekarz albo lekarz dentysta zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okre$lone w art. 20-27 czynnosci za pomocg SMK jest uwierzytelnienie
tozsamosci osoby, ktora konto zatozyla i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Uwierzytelnienia, o ktdrym mowa w ust. 2, dokonuje sie przez:

1) zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu
W rozumieniu ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262, z 2014r.
poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893) lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1114) lub

2) potwierdzenie przez wlasciwa okregowsg izbe lekarskg lub Naczelng Izbe Lekarskg tozsamosci osoby, ktora konto
zatozyta.

4. Weryfikacji uprawnien, 0 ktérych mowa w ust. 2, dokonuje wlasciwa miejscowo okregowa izba lekarska, a jezeli
nie jest mozliwe ustalenie wlasciwej okrggowej izby lekarskiej — Naczelna Izba Lekarska.

Art. 29. 1. Podmioty, ktore przed dniem 1 maja 2016 r. uzyskaty wpis na liste prowadzong przez ministra witasciwe-
go do spraw zdrowia na realizacje stazy Kierunkowych, okreslonych programem specjalizacji, o ktorej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 30c ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu dotychczasowym, moga prowadzi¢ staz
kierunkowy dla 0séb, ktdre rozpoczety specjalizacje przed dniem 1 maja 2016 r.

2. Szkoty wyzsze, ktore przed dniem 1 maja 2016 r. prowadzity szkolenie specjalizacyjne, moga prowadzi¢ szkolenie
specjalizacyjne dla osob, ktére rozpoczety specjalizacj¢ przed dniem 1 maja 2016 r. na podstawie dotychczasowych prze-
pisow.

3. Lista, o ktérej mowa w ust. 1, prowadzona jest do zakonczenia rozpoczetych przed dniem 1 maja 2016 r. stazy,
0 ktérych mowa w ust. 1.

4. Cztonkowie zespotdéw ekspertdw oceniajgcych spetnienie przez jednostki szkolgce wymagan niezbednych do pro-
wadzenia szkolenia specjalizacyjnego, dziatajacych przed dniem 1 maja 2016 r., staja sie, z dniem 1 maja 2016 r., czton-
kami zespotow ekspertow, o ktérych mowa w art. 30b ust. 8 ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniej-
Sz3 ustawa.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i 1195 oraz z 2015 r. poz. 211, 702
i 1274,
52) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066 i 1918.
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5. Programy specjalizacji obowiazujace przed dniem 1 maja 2016 r. zachowuja waznos$¢ do dnia wejscia W zycie no-
wych program6w szkolenia specjalizacyjnego, o ktdrych mowa w art. 30e ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 5,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

6. Cztonkowie zespotow ekspertow do spraw programéw specjalizacji dziatajacych przed dniem 1 maja 2016 r. staja
sie, z dniem 1 maja 2016 r., cztonkami zespolow ekspertdw, o ktérych mowa w art. 30e ust. 4 ustawy, o ktorej mowa
w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

7. CMKP przekazuje do SMK programy specjalizacji obowiazujace przed dniem 1 maja 2016 r. diagnostow laborato-
ryjnych zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego po dniu 1 maja 2016 r., w terminie do dnia 31 lipca
2016 .

Art. 30. 1. Do postepowania kwalifikacyjnego, ktore odbywa¢ si¢ bedzie w okresie od dnia 1 czerwca 2016 r. do dnia
30 czerwca 2016 r., oraz do odbywania specjalizacji przez osoby zakwalifikowane w tym postepowaniu, stosuje si¢ prze-
pisy dotychczasowe.

2. Diagnosci laboratoryjni, ktdrzy rozpoczeli przed dniem 1 maja 2016 r. szkolenie specjalizacyjne na podstawie pro-
gramOw specjalizacji obowiazujacych przed tym dniem, odbywajg, po tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na podstawie
tych programéw.

3. Rejestr diagnostéw laboratoryjnych odbywajacych specjalizacje, prowadzony na podstawie dotychczasowych
przepisdw, staje sie z dniem 1 maja 2016 r. rejestrem, o ktorym mowa w art. 30j ustawy, o ktdérej mowa w art. 5,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg. Wtasciwi wojewodowie w terminie do dnia 31 maja 2016 r. przekazg dane znaj-
dujace si¢ w dotychczasowym rejestrze do CMKP, ktdre przeniesie je do SMK.

Art. 31. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktéremu przed dniem 1 maja 2016 r. minister wtasciwy do spraw zdrowia wydat
decyzje 0 uznaniu dotychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego za
rownowazny ze zrealizowaniem programu wiasciwej specjalizacji, w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 30c
ustawy, o ktorej mowa w art. 5, w brzmieniu dotychczasowym, i ktéry do dnia 1 maja 2016 r. nie przystapit do Panstwo-
wego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”, albo po przystapieniu do niego
nie uzyskat wyniku pozytywnego z jego czesci albo catoéci, moze przystgpi¢ do PESDL, w danej dziedzinie, zgodnie
z przepisami art. 30g—30y ustawy o ktorej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, Z zastrzezeniem ust. 2—4.

2. Do sesji wiosennej PESDL, ktéra odbywac si¢ bedzie w okresie od dnia 15 kwietnia 2016 r. do dnia 31 maja
2016 r., stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

3. Do sesji jesiennej PESDL, ktora odbywac sie bedzie w okresie od dnia 2 listopada 2016 r. do dnia 15 grudnia
2016 r., zgltoszenie do PESDL sktada si¢ w terminie od dnia 1 maja 2016 r. do dnia 15 lipca 2016 r.

4. Diagnosta laboratoryjny, o ktdrym mowa w ust. 1, sktada wniosek pobrany z SMK 0 przystgpienie do PESDL.

Art. 32. 1. Przewodniczgcy i cztonkowie Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przeprowadzania
PESDL, dziatajacej przed dniem 1 maja 2016r., staja si¢, z dniem 1 maja 2016 r., odpowiednio przewodniczacym
i cztonkami Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktoérych mowa w art. 30s ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 5,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESDL opracowane przed dniem 1 maja 2016 r. uznaje si¢ za opracowane
i udostgpniane w trybie przewidzianym w ustawie, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

3. Regulamin porzadkowy PESDL obowiazujacy przed dniem 1 maja 2016 r. zachowuje wazno$¢ do dnia wejscia
w zycie nowego regulaminu porzadkowego PESDL.

4. Zarzadzenia dyrektora CEM dotyczace organizacji i przebiegu PESDL obowiazujace w dniu 1 maja 2016 r. za-
chowuja moc do dnia wydania nowych zarzadzen.

Art. 33. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory na podstawie dotychczasowych przepiséw rozpoczat szkolenie specjaliza-
cyjne w danej dziedzinie i nie uzyskat potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego przez wojewode, 0 ktérym
mowa w art. 30p ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, albo ukonczyt szkolenie
specjalizacyjne i nie zostat dopuszczony do PESDL, moze przystapi¢ do PESDL w danej dziedzinie, w ktdrej rozpoczat
albo ukonczyt szkolenie specjalizacyjne, zgodnie z przepisami ustawy, o ktorej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, Z zastrzezeniem ust. 2—4.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1, sktada do wtasciwego wojewody, wydrukowany z SMK, wnio-
sek o potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji.

3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera nastgpujace dane:
1) imie (imiona) i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;
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3) numer PESEL - a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz kraj wydania;

4)  obywatelstwo (obywatelstwa);

5) adres do korespondencji, numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;
6) dziedzing, w ktdrej byto realizowane szkolenie specjalizacyjne;

7) nazwe i adres jednostki szkolacej, w ktérej byto odbywane szkolenie specjalizacyjne;
8) stopien albo tytul naukowy, imi¢ i nazwisko kierownika specjalizacji;

9) informacje o skrdceniu albo przedtuzeniu szkolenia specjalizacyjnego.

4.Do wniosku, oktorym mowa wust.2, dotacza si¢ w postaci papierowej dokumentacje, okreslong
w dotychczasowych przepisach.

5. Wojewoda, w terminie 14 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 4, przekazuje ja
wilasciwemu konsultantowi krajowemu i zwraca si¢ 0 weryfikacje, w terminie 14 dni od dnia jej przekazania, z informacja,
czy wnioskodawca odbyt szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego programem. Konsultant krajowy przekazuje wiasciwe-
mu wojewodzie rozstrzygniecie i przekazuje zwrotnie dokumentacje, ktdra jest nastepnie przechowywana przez wojewode
zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

6. W przypadku niezrealizowania przez wnioskodawce programu szkolenia specjalizacyjnego, wtasciwy konsultant
krajowy wskazuje brakujace elementy.

7. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, kieruje do zrealizowania brakujacego elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego i przedtuza okres trwania szkolenia specjalizacyjnego na czas niezbg¢dny do realizacji tego elementu.

8. Wojewoda zawiadamia wnioskodawce 0 rozstrzygnigciu, 0 ktérym mowa w ust. 7, za pomoca SMK.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 2, wnioskodawca po zrealizowaniu brakujacego elementu programu
szkolenia specjalizacyjnego i potwierdzeniu tego przez kierownika specjalizacji w karcie szkolenia specjalizacyjnego
moze wystapi¢ z wnioskiem o potwierdzenie przez wojewodg zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego. Przepisy ust. 2-8
stosuje sie.

Art. 34. 1. Do diagnosty laboratoryjnego, ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego
i zostat dopuszczony do PESDL przed dniem 1 maja 2016 r., ale do niego nie przystgpit albo, po przystgpieniu, nie uzy-
skat wyniku pozytywnego z czeséci albo catosci PESDL, stosuje sie odpowiednio art. 30g-30y ustawy, o ktérej mowa
w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, z zastrzezeniem ust. 2. Przepisu art. 30p ustawy, o ktorej mowa w art. 5,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie stosuje sie.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1, sktada wniosek pobrany z SMK o przystapienie do PESDL.

Art. 35. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SMK”, diagnosta labo-
ratoryjny zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okre$lone w art. 31, art. 33 i art. 34 czynnos$ci za pomocg SMK jest uwie-
rzytelnienie tozsamosci osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Uwierzytelnienia, o ktérym mowa w ust. 2, dokonuje sie przez:

1) zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu
w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu potwierdzonego profilem
zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizuja-
cych zadania publiczne lub

2) potwierdzenie przez Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych.
4. Weryfikacji uprawnien, 0 ktérych mowa w ust. 2, dokonuje Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych.

5. PrzepisOw art. 34 nie stosuje sie do diagnosty laboratoryjnego, ktory zostal zakwalifikowany do odbywania szko-
lenia specjalizacyjnego przed dniem 1 maja 2016 r. i nie zostat dopuszczony do PESDL.

Art. 36. Przepisy art. 30y ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, stosuje sie
w zakresie czesci PESDL, ztozonej po dniu 1 czerwca 2014 r.
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Art. 37. 1. Jednostki szkolgce posiadajace w dniu 1 maja 2016 r. uprawnienia do prowadzenia szkolenia specjaliza-
cyjnego farmaceutdw staja sie, z dniem 1 maja 2016 r., jednostkami szkolacymi w rozumieniu art. 107a ust. 1 ustawy,
o0 ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, na okres udzielonej im przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia akredytacji, w oparciu o dotychczasowe przepisy.

2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, zostaja do dnia 31 maja 2016 r., z urzedu, wpisane na liste jednostek posiada-
jacych akredytacje, o ktorej mowa w art. 107a ust. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa.

3. Programy specjalizacji obowiazujace przed dniem 1 maja 2016 r. zachowuja wazno$¢ do dnia wejscia W zycie no-
wych programéw szkolenia specjalizacyjnego, o ktdrych mowa w art. 107e ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

4. Czlonkowie zespotdéw ekspertdw do spraw programoéw specjalizacji dziatajacych przed dniem 1 maja 2016 r. stajg
sie, z dniem 1 maja 2016 r., cztonkami zespotéw ekspertow, o ktérych mowa w art. 107e ust. 3 ustawy, o ktorej mowa
w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

5. CMKP przekazuje do SMK programy specjalizacji obowigzujace przed dniem 1 maja 2016 r. farmaceutow zakwa-
lifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego po dniu 1 maja 2016 r., w terminie do dnia 31 lipca 2016 r.

6. Naczelna Izba Aptekarska przekazuje do SMK dane niezbgdne do dopetnienia obowiazku podnoszenia kwalifika-
cji zawodowych, o ktorym mowa w art. 107zf ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, za
rozpoczety okres edukacyjny niezakonczony przed dniem 1 maja 2016 r. w terminie do dnia 30 czerwca 2016 r.

Art. 38. 1. Do postepowania kwalifikacyjnego, ktore odbywa¢ si¢ bedzie w okresie od dnia 1 czerwca 2016 r. do dnia
30 czerwca 2016 r., oraz do odbywania specjalizacji przez osoby zakwalifikowane w tym postepowaniu, stosuje si¢ prze-
pisy dotychczasowe.

2. Farmaceuci, ktorzy rozpoczeli przed dniem 1 maja 2016 r. szkolenie specjalizacyjne na podstawie programéw spe-
cjalizacji obowiazujacych przed tym dniem odbywaja, po tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na podstawie tych progra-
mow.

3. Rejestr farmaceutow odbywajacych specjalizacje prowadzony na podstawie art. 89 ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
staje sie, z dniem 1 maja 2016 r., rejestrem, o ktorym mowa w art. 107i ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawg. Wiasciwi wojewodowie w terminie do dnia 31 maja 2016 r. przekaza dane znajdujace si¢
w dotychczasowym rejestrze do CMKP, ktére przeniesie je do SMK.

Art. 39. 1. Farmaceuta, ktéremu przed dniem 1 maja 2016 r. minister wiasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje
0 uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem programu
wilasciwej specjalizacji, w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 89 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.%®), i ktory do dnia 1 maja 2016 r. nie przystapit do Panstwo-
wego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutdéw, zwanego dalej ,,PESF”, albo po przystgpieniu do niego nie uzyskat
wyniku pozytywnego z jego cze$ci albo catosci, moze przystgpi¢ do PESF w danej dziedzinie, zgodnie z przepisami
art. 107p-107z ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, z zastrzezeniem ust. 2 i 3.

2. Do sesji wiosennej, ktora odbywac si¢ bedzie w okresie od dnia 15 maja 2016 r. do dnia 30 czerwca 2016 r., stosu-
je sie przepisy dotychczasowe.

3. Do sesji jesiennej, ktora odbywaé si¢ bedzie w okresie od dnia 15 listopada 2016 r. do dnia 31 grudnia 2016 .,
zgloszenie do PESF sktada si¢ w terminie od dnia 15 maja do dnia 31 lipca 2016 r.

4. Farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, sktada wniosek o przystgpienie do PESF, pobrany z SMK.

Art. 40. 1. Przewodniczacy i cztonkowie Pafnstwowej Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przeprowadzania Pan-
stwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutéw dzialajacej przed dniem 1 maja 2016 r. stajg si¢, z dniem 1 maja
2016 r., odpowiednio przewodniczacym i cztonkami Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktérych mowa w art. 107s
ust. 3 ustawy, o kt6rej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESF opracowane przed dniem 1 maja 2016 r. uznaje si¢ za opracowane
i udostepniane w trybie przewidzianym w ustawie, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

%9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz.322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 11544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918
i 1926.
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3. Regulamin porzadkowy PESF obowiazujacy w dniu 1 maja 2016 r. zachowuje waznos$¢ do dnia wejscia W zycie
nowego regulaminu porzadkowego PESF.

4. Zarzadzenia dyrektora CEM dotyczace organizacji i przebiegu PESF obowiazujace w dniu 1 maja 2016 r. zacho-
wuja moc do dnia wydania nowych zarzadzen.

Art. 41. 1. Farmaceuta, ktdry na podstawie dotychczasowych przepisdw rozpoczat szkolenie specjalizacyjne w danej
dziedzinie inie uzyskat potwierdzenia zakoficzenia szkolenia specjalizacyjnego przez wojewode, 0 ktérym mowa
w art. 1070 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, albo ukonczyt szkolenie specja-
lizacyjne i nie zostat dopuszczony do PESF, moze przystapi¢ do PESF w danej dziedzinie, w ktdrej rozpoczat albo ukon-
czyt szkolenie specjalizacyjne, zgodnie z przepisami niniejszej ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, Z zastrzezeniem ust. 2—4.

2. Farmaceuta, o ktérym mowa wust. 1, sktada do wlasciwego wojewody, wydrukowany z SMK, wniosek
0 potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji.

3. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera nastgpujace dane:
1) imie (imiona) i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL - a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz kraj wydania;

4)  obywatelstwo (obywatelstwa);

5) adres do korespondencji, numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;
6) dziedzine, w ktérej byto realizowane szkolenie specjalizacyjne;

7) nazwe i adres jednostki szkolacej, w ktorej byto odbywane szkolenie specjalizacyjne;
8) stopien albo tytul naukowy, imie i nazwisko kierownika specjalizacji;

9) informacje o skroceniu albo przedtuzeniu szkolenia specjalizacyjnego.

4.Do wniosku, oktérym mowa wust.2, dotgcza si¢ w postaci papierowej dokumentacje, okre$long
w dotychczasowych przepisach.

5. Wojewoda, w terminie 14 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 4, przekazuje ja
wilasciwemu konsultantowi krajowemu i zwraca si¢ 0 weryfikacje, w terminie 14 dni od dnia jej przekazania, czy wnio-
skodawca odbyt szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego programem. Konsultant krajowy przekazuje wiasciwemu woje-
wodzie rozstrzygniecie i przekazuje zwrotnie dokumentacje, ktéra jest nastepnie przechowywana przez wojewode zgodnie
z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

6. W przypadku niezrealizowania przez wnioskodawce programu szkolenia specjalizacyjnego, wiasciwy konsultant
krajowy wskazuje brakujgce elementy.

7. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, kieruje do zrealizowania brakujacego elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego i przedtuza okres trwania szkolenia specjalizacyjnego na czas niezbedny do realizacji tego elementu.

8. Wojewoda zawiadamia wnioskodawce 0 rozstrzygnieciu, 0 ktorym mowa w ust. 7, za pomocag SMK.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 2, wnioskodawca po zrealizowaniu brakujacego elementu programu
szkolenia specjalizacyjnego i potwierdzeniu tego przez kierownika specjalizacji w karcie szkolenia specjalizacyjnego
moze wystgpi¢ z wnioskiem o potwierdzenie przez wojewod¢ zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego. Przepisy ust. 2-8
stosuje sie.

Art. 42. 1. Do farmaceuty, ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego i zostat dopusz-
czony do PESF przed dniem 1 maja 2016 r., ale do niego nie przystapit albo, po przystapieniu, nie uzyskat wyniku pozy-
tywnego z czesci albo cato$ci PESF, stosuje sie odpowiednio art. 107p-107y ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, z zastrzezeniem ust. 2. Przepisu art. 1070 ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nada-
nym niniejszg ustawa, nie stosuje sie.

2. Farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, sktada wniosek o przystapienie do PESF, pobrany z SMK.
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Art. 43. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SMK”, farmaceuta
zaklada w celu dokonywania czynnosci w tym systemie.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w art. 39, art. 41, art. 42 czynnosci za pomoca SMK jest uwierzy-
telnienie tozsamosci osoby, ktora konto zalozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Uwierzytelnienia, o ktérym mowa w ust. 2, dokonuje si¢ przez:

1) zlozenie bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu
w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu potwierdzonego profilem
zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizuja-
cych zadania publiczne lub

2) potwierdzenie przez wlasciwg okrggows izbe aptekarska lub Naczelng Izbe Aptekarska tozsamosci osoby, ktora kon-
to zalozyta.

4. Weryfikacji uprawnien, o0 ktérych mowa w ust. 2, dokonuje wlasciwa miejscowo okregowa izba aptekarska,
a jezeli nie jest mozliwe ustalenie w stosunku do farmaceuty wiasciwej okregowej izby aptekarskiej — Naczelna Izba Ap-
tekarska.

5. Przepis6w art. 42 nie stosuje si¢ do farmaceuty, ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjaliza-
cyjnego przed dniem 1 maja 2016 r. i nie zostat dopuszczony do PESF.

Art. 44. Przepisy art. 107z ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje sie
w zakresie czesci PESF, ztozonej po dniu 1 maja 2016 r.

Art. 45. 1. Umowy, o ktérych mowa w art. 48 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, wygasaja z dniem 31 grudnia 2016 r.

2. Do kontroli umdw, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 46. Przepisy art. 15a ust. 3a i 8 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje
si¢ do wystawiania recept przez uprawnione pielegniarki i potozne od dnia 1 stycznia 2016 r.

Art. 47. Rejestr, o ktbrym mowa w art. 17 ustawy, o ktorej mowa w art. 9, moze by¢ prowadzony w postaci papiero-
wej lub elektronicznej do dnia 31 lipca 2017 r.

Art. 48. 1. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisdéw wykonawczych wydanych
na podstawie art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawsa,

2) art. 22 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

3) art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

4) art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisdw wykonawczych wydanych
na podstawie art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

5) art. 45 ust. 5 ustawy, o ktoérej mowa w art. 4, oraz art. 15a ust. 8 pkt 3—-6 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, zachowuja
moc do dnia wejécia w zycie przepisdbw wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy, o ktorej
mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws,

6) art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws,

7) art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachowujag moc do dnia wejscia W zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

8) art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

9) art. 30c ustawy, o ktoérej mowa w art. 5, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktdrej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

10) art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 107zc ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,

2015-12-02



©Kancelaria Sejmu s. 130/131
11) art. 89e ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 6, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

12) art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachowujag moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

13) art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o ktdrej mowa w art. 9, zachowuja moc do dnia wejscia W zycie przepisow wy-
konawczych wydanych na podstawie art. 12e i art. 26 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa,

14) art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wy-
konawczych wydanych na podstawie art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmieniu nada-
Nym niniejsza ustawa

—nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2017 r.
2. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 14e ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 14f ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

2) art. 16r ust. 13 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 16ra ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

3) art. 56 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 7, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu wykonawczego wydanego
na podstawie art. 56 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

—nie dtuzej jednak niz do dnia 1 maja 2017 r.
3. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisbw wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x ust. 1 ustawy, o ktorej
mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

2) art. 16t ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 16x ust. 1 ustawy, o kt6rej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— nie dluzej jednak niz do dnia 1 lipca 2017 r.

4. Regulamin porzadkowy LEK i LDEK, o ktérym mowa w art. 14e ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachowuje
moc do dnia wejscia w zycie regulaminu porzadkowego LEK i LDEK, o ktdrym mowa w art. 14f ust. 2 ustawy, o ktorej
mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2017 r.

5. Regulamin porzadkowy PES, o ktorym mowa w art. 16s ust. 9 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachowuje moc do
dnia wejscia w zycie regulaminu porzadkowego PES, o ktorym mowa w art. 16s ust. 9 ustawy, o ktorej mowa w art. 4,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2017 r.

6. Zarzadzenia dyrektora CEM dotyczace organizacji i przebiegu LEK, LDEK i PES obowiazujace w dniu 1 maja
2016 r. zachowuja moc do dnia wydania nowych zarzadzen.

Art. 49. Ratownicy medyczni i dyspozytorzy medyczni, ktdrzy przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy rozpoczeli
realizacje obowiazku doskonalenia zawodowego, o ktorym mowa w art. 12 ust. 1 i art. 26 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa
w art. 9, w brzmieniu dotychczasowym, kontynuuja go na podstawie dotychczasowych przepisow.

Art. 50. 1. System monitorowania programow lekowych, o ktérym mowa w ustawie, o ktérej mowa w art. 13, funk-
cjonujacy W dniu wejscia W zycie niniejszej ustawy staje si¢, z tym dniem, systemem monitorowania programéw leko-
wych, o ktérym mowa w art. 188c ustawy, o ktdrej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 6 miesi¢cy 0d dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy dostosuje
system monitorowania programéw lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ustawy, o ktdrej mowa w art. 7, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawg, do programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie, o ktdrej mowa w art. 13, nieobjetych tym
systemem w dniu wejécia w zycie tej ustawy.

Art. 51. Przepis art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, traci
moc z dniem 31 grudnia 2025 r.

Art. 52. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. ¢ i d, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
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3)

4)
5)
6)
7)

art. 3 pkt 2, art. 4 pkt 2 lit. b, pkt 3-32, art. 5, art. 6 pkt 16, art. 9 pkt 1-4, 10 i 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-44, ktore

wchodza w zycie z dniem 1 maja 2016 r.;

art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pkt 4 i art. 6 pkt 1, ktdre wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2016 r.;
art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2-10, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

art. 7 pkt 23 w zakresie art. 188c ust. 3, ust. 4 pkt 2 i ust. 6, ktdre wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2017 r.;
art. 9 pkt 7 i 8, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda

2015-12-02



