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Dz. U. 2020 poz. 1493

USTAWA
z dnia 14 sierpnia 2020 r.

o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwiazku z epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu?

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, 567

i 1291) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 16¢ ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Wynik postgpowania konkursowego stanowi procent maksymalnej liczby punktéw uzyskanych za LEK
albo LDEK oraz punktow dodatkowych, o ktorych mowa w ust. 10 pkt 1, albo procent maksymalnej liczby punktow
uzyskanych za LEK albo LDEK albo egzaminu w zakresie odpowiedniej specjalizacji | lub Il stopnia albo PES oraz
punktow dodatkowych, o ktorych mowa w ust. 10 pkt 2 i ust. 10c, albo procent maksymalnej liczby punktéw uzys-
kanych za LEK albo LDEK oraz punktow dodatkowych, o ktérych mowa w ust. 10 pkt 3 oraz ust. 10c.”;

w art. 16i dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»A4a. Jezeli lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego
lub stanu epidemii nie moze realizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego w wymiarze, o0 ktérym mowa
w ust. 1, za czas nierealizowania programu szkolenia przystuguje mu wynagrodzenie w dotychczasowej wysokosci,
0 ile zgtosil jednostce szkolacej gotowos¢ do realizacji programu tego szkolenia — z wytaczeniem wynagrodzenia, o
ktorym mowa w ust. 3 i 4.”;

w art. 161 w ust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
»da) W przypadku, o ktérym mowa w art. 16i ust. 4a.”;

)

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: 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 s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, ustawe z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenistwie zywno$ci 1 zywienia, ustawe z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, ustawe zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
W ochronie zdrowia, ustawe¢ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 1 lipca 2011 r. 0 samorzadzie pielegniarek i potoznych, ustawe z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ustawe z dnia 25 wrze$nia 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty, ustawe z dnia 20 maja
2016 r. 0 zmianie ustawy 0 publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 24 lutego 2017 r. 0 uzyskiwaniu
tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 27 pazdziernika 2017 r. 0 podstawowej
opiece zdrowotnej, ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie ustawy o0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych oraz niektorych innych ustaw, ustawe z dnia 14 lutego 2020 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z promocjg
prozdrowotnych wyboré6w konsumentow, ustawe zdnia 2marca 2020r. 0 szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzyso-
wych, ustawe zdnia 31 marca 2020r. ozmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, ustawe z dnia 16 kwietnia 2020 r. 0 szczeg6lnych instrumentach
wsparcia W zwigzku z rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2, ustawe z dnia 15 lipca 2020 r. o Polskim Bonie Turystycznym
oraz ustawe z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw.
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4)

5)

6)

7)

w art. 16m:

a) po ust. 18 dodaje si¢ ust. 18a w brzmieniu:

»18a. Lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, ktory w zwigzku ze stanem zagrozenia epidemiczne-
go lub stanem epidemii nie moze realizowaé¢ szkolenia specjalizacyjnego w sposob zgodny z programem szko-
lenia specjalizacyjnego, jest zwolniony z obowigzku wykonania i udokumentowania procedur medycznych obje-
tych danym programem szkolenia specjalizacyjnego, jezeli:

1)  do wykonania danej procedury w liczbie przewidzianej w programie specjalizacji konieczne jest przedtu-
zenie szkolenia specjalizacyjnego oraz

2)  kierownik specjalizacji potwierdzi w EKS, ze lekarz posiada umiej¢tno$é wykonywania danej procedury,
oraz

3)  wykonatl dang procedure co najmniej W liczbie stanowigcej potowe liczby, w jakiej procedura ta powinna
by¢ wykonana zgodnie z programem szkolenia specjalizacyjnego.”,

b) wust. 19 wyrazy ,,ust. 15-18” zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 15—18a”;
w art. 16rc po ust. 3 dodaje sie ust. 3a i 3b w brzmieniu:

,»3a. Jezeli w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egza-
minu testowego albo ustnego PES nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob bioracych udziat w tym
egzaminie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podjaé¢ decyzje o odstagpieniu
od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PES w danej dziedzinie w tej sesji z zachowaniem wytacznie
jednej z form PES.

3b. Komunikat o odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego PES, o ktérych mowa
W ust. 3a, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu obshugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz
na stronie internetowej CEM.”;

w art. 16s po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7g w brzmieniu:

,»7a. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego lub
innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PES, dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczacym wiasciwej PKE moze zdecydowac, ze egzamin ustny PES zostanie przeprowadzony za posred-
nictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat zdajacego i wszystkich cztonkow
zespolu egzaminacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PES”.

7b. Zdalny PES moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez dyrekto-
ra CEM w porozumieniu z przewodniczacym zespolu egzaminacyjnego.

7c. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalne-
go PES.

7d. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PES zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pracow-
nika CEM, przewodniczacego zespolu egzaminacyjnego albo przedstawiciela wlasciwego wojewody. Do przedsta-
wiciela wojewody stosuje sie art. 16u ust. 7 pkt 1 i ust. 8.

7e. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PES jest udostgpniane i konfigurowane przez
CEM. Przebieg zdalnego PES jest rejestrowany.

7f. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkow zespotu egzaminacyjnego bezposrednio lub za
pomocg srodkéw komunikacji, 0 ktorych mowa w ust. 7a.

79. Do zdalnego PES stosuje si¢ odpowiednio przepis ust. 8, z zastrzezeniem ze cztonkowie zespotu egzami-
nacyjnego, podczas catego egzaminu, sg widziani i styszani za pomoca $srodkéw komunikacji, o ktérych mowa
w ust. 7a. W przypadku zdalnego PES cztonkowie zespotu egzaminacyjnego sktadaja ustne os$wiadczenia dotyczace
wystawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te sa rejestrowane za pomocg srodkow komunikacji, o ktérych mowa
w ust. 7a, lub, jezeli nie ma takiej mozliwosci, za pomoca oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
cztonkoéw zespotu egzaminacyjnego.”;

w art. 16t dodaje si¢ ust. 4a—4c w brzmieniu:

»4a. Z oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PES moze zosta¢ zwolniony lekarz, ktéry
W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgloszenia si¢ do PES nie przystapit
do tego egzaminu.

4b. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktorym mowa w ust. 4a, lekarz w terminie 70 dni od dnia,
w ktorym odbyt sie¢ PES, do ktorego miat przystapi¢, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za
kolejne zgloszenie do PES.
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8)

4c. Do terminu, o ktérym mowa w ust. 4b, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

w art. 199 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Kursy, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod i technik ksztalcenia na
odleglosé, jezeli mozliwos¢ takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda dyrektora
CMKP.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 30b po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

,»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 15, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod
i technik ksztalcenia na odlegto$é, jezeli mozliwo$é takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzys-
kana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 30r dodaje si¢ ust. 6-8 w brzmieniu:

,»,0. Z oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgltoszenie do PESDL moze zosta¢ zwolniony diagnosta labo-
ratoryjny, ktory w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgloszenia si¢ do
PESDL nie przystapit do tego egzaminu.

7. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 6, diagnosta laboratoryjny w terminie 70 dni
od dnia, w ktorym odbyt si¢ PESDL, do ktorego miat przystapié, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie
z optaty za kolejne zgtoszenie do PESDL.

8. Do terminu, 0 ktorym mowa w Ust. 7, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego.”;

w art. 30v dodaje si¢ ust. 12-21 w brzmieniu:

,»12. W uzasadnionych przypadkach minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM,
wyrazi¢ zgode na odstapienie od przeprowadzenia egzaminu testowego dla wszystkich diagnostow dopuszczonych
do PESDL w danej dziedzinie w okreslonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydo-
wacé o przeprowadzeniu PESDL jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci, w jednej z sesji egzami-
nacyjnych.

13. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwickszonego zagrozenia epidemicznego lub
innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESDL, dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczagcym wihasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESDL zostanie przeprowadzony za po-
srednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udzial zdajacego i wszystkich
cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESDL”.

14. Zdalny PESDL moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez
dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego.

15. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalne-
go PESDL.

16. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PESDL zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pra-
cownika CEM, przewodniczgcego Zespotu Egzaminacyjnego albo przedstawiciela whasciwego wojewody. Do przed-
stawiciela wojewody stosuje si¢ art. 30t ust. 5 pkt 1 i ust. 6.

17. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PESDL jest udostepniane i konfigurowane przez
CEM. Przebieg zdalnego PESDL jest rejestrowany.

18. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkow Zespolu Egzaminacyjnego bezposrednio lub
za pomocg srodkow komunikacji, o ktérych mowa w ust. 13.

19. W przypadku zdalnego PESDL cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadaja ustne oSwiadczenia doty-
czace wystawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te sa rejestrowane za pomoca $rodkow komunikacji, o ktorych
mowa w ust. 13, lub, jezeli nie ma takiej mozliwo$ci, za pomocg oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego.

20. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testowego
albo ustnego, albo praktycznego PESDL nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob biorgcych udziat
W tym egzaminie, minister wladciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstg-
pieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESDL w danej dziedzinie w tej
sesji z zachowaniem wytacznie jednej z form PESDL.
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21. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego
PESDL, o ktérych mowa w ust. 20, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 4:

a) ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. Do obrotu sg dopuszczone bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane
Z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze
dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne po-
zwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4 (import docelowy).

2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest recepta oraz zapotrzebo-
wanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg na produkt leczniczy stoso-
wany w podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktorego zasadno$¢ wystawienia zostala potwierdzona przez konsultanta
z danej dziedziny medycyny.”,

b) wust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zawierajacych te samg lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i postac co produkty lecznicze, ktore
otrzymaty pozwolenie i sg dostgpne w obrocie.”,

C) uchyla sie ust. 5,
d) uchyla sie ust. 7,

e) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:
,»8a. Do produktéw, o ktorych mowa w ust. 1, 8 i 9, stosuje si¢ art. 66.”,

f)  wust. 9 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,w ust. 2, 3 i 5” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ust. 2 i 3”;
po art. 4a dodaje si¢ art. 4aa—4ad w brzmieniu:

»Art. 4aa. Ztozenie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, zgloszenia przedsigbiorcy prowadzacego
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej o koniecznos$ci wydania zgody na czasowe do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, rozpatrzenie ztozonego zapotrzebowania
lub zgloszenia oraz komunikacja z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w tym zakresie odbywa si¢ za posred-
nictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, o ktorym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702 i 1493), zwanego dalej ,,SOID”.

Art. 4ab. 1. Lekarz wystawiajgcy zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, oraz przedsigbiorca prowa-
dzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zglaszajacy koniecznos¢ wydania zgody na
czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8, sktada do ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia wniosek 0 zatozenie konta w SOID.

2. Za zatozenie konta w SOID dla przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej pobiera si¢ optate w wysokosci 500 zt wnoszong na rachunek urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

3. Whniosek o0 zatozenie konta w SOID dla lekarza zawiera imi¢ i nazwisko, adres poczty elektronicznej oraz
numer prawa wykonywania zawodu lekarza.

4. Whniosek o zatozenie konta w SOID dla przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadze-
niu hurtowni farmaceutycznej zawiera:

1)  dane podmiotu sktadajgcego wniosek:
a) nazwe (firme),
b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
c) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,
d) dane adresowe,
e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu wniosku;
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2)  dane osoby uprawnionej do reprezentacji:
a) imig i nazwisko,
b) stanowisko;
3)  dane Osoby Odpowiedzialnej:
a) imig i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
4)  dowdd wniesienia optaty, o ktorej mowa w ust. 2;
5)  dokumenty potwierdzajgce uprawnienie do reprezentowania podmiotu sktadajacego wniosek.

5. Wniosek o zatozenie konta w SOID sktada si¢ w postaci elektronicznej oraz opatruje si¢ go kwalifikowa-
nym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwier-
dzenia pochodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostgpnego w Systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych.

6. Po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOID, minister wlasciwy do spraw zdrowia za-
ktada wnioskodawcy konto, ktére shuzy do administrowania udost¢pniong wnioskodawcy czescig SOID. Informacja
0 zatozeniu konta w SOID lub o odrzuceniu wniosku jest przesytana na adres poczty elektronicznej wskazany we
wniosku. Odrzucenie wniosku o zatozenie konta w SOID stanowi czynno$¢ materialno-techniczng oraz wymaga
uzasadnienia.

Art. 4ac. 1. Zapotrzebowanie, 0 ktorym mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgtoszenie 0 koniecznoéci wydania zgody
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, podpisuja odpowiednio:

1)  lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba upowazniona do reprezentacji podmiotu wykonujacego dziatal-
nos$¢ leczniczg oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$é wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapo-
trzebowan na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza,

2)  lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania
— w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dzialalnosé¢
lecznicza,

3)  Osoba Odpowiedzialna lub osoba upowazniona przez Osob¢ Odpowiedzialng oraz osoba uprawniona do re-
prezentacji podmiotu sktadajacego zgltoszenie o koniecznoéci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8

— kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem spo-
sobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie teleinforma-
tycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, ktore nie zostato podpisane przez osobe reprezentujaca
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w terminie 3 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania, jest zwracane
w SOID do lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

3. Zapotrzebowanie, o0 ktérym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujg-
cym dziatalnos¢ lecznicza zawiera:

1)  dane podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg sktadajgcego zapotrzebowanie:

a) nazwe (firmeg) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwag komorki organizacyjne;j, jezeli doty-
czy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
€) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) dane adresowe,

f) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
2)  dane lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;
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3)

4)

5)

6)

dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) imig i nazwisko,

b) stanowisko,

c) adres poczty elektronicznej;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a) imig i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu,

c) w przypadku oséb maloletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a W przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwe handlowa,

b) nazwe miedzynarodows,

C) postaé,

d) moc lub dawke produktu leczniczego,

e) ilos¢ i jednostke ilosci,

f) czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,

g) uzasadnienie zapotrzebowania,

h) podmiot odpowiedzialny,

i) rozpoznanie wedlug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow Zdrowotnych;
dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania:
a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny.

4. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonu-

jacym dziatalno$¢ lecznicza zawiera:

1)

2)

3)

dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwe (firmeg) tacznie z nazwag jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjne;j, jezeli doty-
czy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
€) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) dane adresowe;

dane lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie:

a) imig i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu,

c) w przypadku osob matoletnich, ktorym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

d) adres pacjenta,
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4)

5)

e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwg handlows,

b) nazwe migdzynarodowa,

C) postaé,

d) moc lub dawke produktu leczniczego,

e) ilo$¢ i jednostke ilosci,

f) czas trwania kuracji — w dniach,

g) uzasadnienie zapotrzebowania,

h) podmiot odpowiedzialny,

i) rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych;
dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajgcego zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania:
a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i haukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny.

5. Zgloszenie 0 koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o kto-

rej mowa w art. 4 ust. 8, zawiera:

1)

2)

3)

dane przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej sktada-
jacego zgloszenie:

a) nazwe (firme),

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,

d) dane adresowe,

e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu wniosku;

dane Osoby Odpowiedzialnej albo osoby upowaznionej przez Osob¢ Odpowiedzialng oraz osoby uprawnionej
do reprezentacji podmiotu:

a) imie i nazwisko,

b) stanowisko;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwe handlowa,

b) nazwe miedzynarodowa,

c) postac,

d) moc lub dawke produktu leczniczego,

e) ilos¢ i jednostke ilosci,

f) podmiot odpowiedzialny,

g) uzasadnienie konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
h) dane dotyczace serii: numer, date waznosci, ilos¢ produktu leczniczego.

6. Do zgloszenia o koniecznos$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

0 ktérej mowa w art. 4 ust. 8, zalacza si¢ dokument potwierdzajacy uprawnienie osoby podpisujacej wniosek do
reprezentowania podmiotu sktadajacego zgloszenie.

Art. 4ad. 1. Zapotrzebowanie, 0 ktorym mowa w art. 4 ust. 2, jest przesylane, za posrednictwem SOID, do

konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
lub problem zdrowotny pacjenta, w celu potwierdzenia zasadnosci jego wystawienia. Konsultant potwierdza zasad-
no$¢ wystawienia zapotrzebowania lub odmawia takiego potwierdzenia w terminie 7 dni od dnia otrzymania zapo-
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3)

trzebowania. W przypadku braku potwierdzenia we wskazanym wyzej terminie, SOID zwraca zapotrzebowanie do
lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

2. W przypadku potwierdzenia zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, kon-
sultant przesyta w SOID potwierdzone zapotrzebowanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia. W przypadku
odmowy potwierdzenia zasadno$ci wystawienia zapotrzebowania, konsultant zwraca zapotrzebowanie w SOID do
lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie wraz z uzasadnieniem odmowy.

3. Zapotrzebowanie, 0 ktorym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos$¢, jezeli nie zostanie przestane do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia w terminie 60 dni od dnia wystawienia zapotrzebowania przez lekarza.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgto-
szenia 0 koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa
w art. 4 ust. 8, w SOID bez zbednej zwloki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysytana na adres poczty elektronicznej
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany
w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza Iub na adres poczty elektronicznej pacjenta Iub inny wskazany
w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza,
lub na adres poczty elektronicznej przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej w przypadku zgtoszen o koniecznoséci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, 0 ktorej mowa w art. 4 ust. 8.

5. Podmiot leczniczy za posrednictwem apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej albo apteka ogdlno-
dostegpna kieruje do hurtowni farmaceutycznej zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, Iub zgodg, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 8, pobrane z SOID, w celu sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego.

6. Pobranie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o ktorej mowa w art. 4 ust. 8, z SOID
jest mozliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta,
numeru zapotrzebowania oraz numeru rozstrzygniecia albo numeru rozstrzygniecia oraz numeru PESEL pacjenta.

7. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, traci wazno$¢, w przypadku gdy nie zostanie przekazane
do hurtowni farmaceutycznej w terminie 60 dni od dnia jego rozpatrzenia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

8. W przypadku braku dostepu do SOID wynikajacego z awarii SOID lub dziatania sity wyzszej, a takze
w przypadku podmiotow leczniczych wymienionych w art. 1 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zapotrzebowania, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgtoszenia o koniecznosci
wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, moga by¢
sktadane w postaci papierowej, z zachowaniem wymogdw okreslonych w art. 4ac. Zapotrzebowania oraz zgtoszenia
ztozone w postaci papierowej, po uzyskaniu dostepu do SOID, sg wprowadzane przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do SOID niezwtocznie po przywroceniu jego funkcjonalnosei.”;

art. 4d i art. 4e otrzymujg brzmienie:

»Att. 4d. 1. Minister whasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan realizowanych w ramach
importu docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.

2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w SOID.

3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sa przetwarzane:
1)  data wptywu zapotrzebowania;
2)  dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalno$é¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) tgcznie z nazwg jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjne;j, jezeli doty-
czy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komoérki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

d) adres poczty elektronicznej, na ktory wysytana jest informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
3) dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:
a) imig i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;
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4)

5)

6)

7)

8)
9)
10)
11)
12)
13)

1
2)

3)
4)

w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpitalne —
dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko,
c) adres poczty elektronicznej;

dane dotyczace pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie o sprowadzenie produktu leczniczego lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) imig i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta, jezeli dotyczy,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seria i numer dowodu osobistego lub paszportu,
a W przypadku os6b matoletnich, ktorym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku — seria i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

€) adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;

dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

C) postaé,

d) moc lub dawka produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
e) ilos¢ i jednostka ilosci,

f) czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,

g) uzasadnienie zapotrzebowania,

h) podmiot odpowiedzialny w przypadku produktu leczniczego,

i) nazwa wytworcy w przypadku srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

j) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow Zdrowotnych;
dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane: tytuly zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg jego wydania;

imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;

unikalny numer rozstrzygnigcia;

imi¢ i nazwisko 0soby przygotowujacej rozstrzygniecie;

numer zapotrzebowania;

data wystawienia zapotrzebowania.

4. W rejestrze wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego sa przetwarzane:

data wptywu wniosku oraz wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy;

unikalny numer rozstrzygnigcia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego i $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg wydania rozstrzygniecia;

dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

c) postac,

d) dawka,

03.09.2020



©Kancelaria Sejmu s. 10/49

5)

6)
7)
8)

9)

10)

11)

12)

13)
14)
15)
16)
17)

18)

e) ilose,
f) podmiot odpowiedzialny;

imie¢, nazwisko, numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — seria i numer dowodu osobi-
stego lub paszportu, a w przypadku osob matoletnich, ktorym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL
przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku — seria
i numer dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna;

imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego;
adres oraz dane kontaktowe $wiadczeniobiorcy wraz z informacja o sposobie dostarczenia rozstrzygniecia;

informacja o rozpoznaniu wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemow Zdrowot-
nych oraz informacja o chorobie, jej przebiegu i dotychczasowym leczeniu;

informacja o posiadaniu przez pacjenta prawa do $wiadczen finansowanych ze §rodkow publicznych w postaci
o$wiadczenia lub adnotacji;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ przyznania refundacji:
a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i haukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

dane dotyczace lekarza wystawiajacego informacj¢ o chorobie:

a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) adres poczty elektronicznej;

data przekazania do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zlecenia sporzadzenia rekomenda-
cji, 0 ktorej mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, data sporzadzenia tej rekomendacji
przez Agencje oraz stanowisko Agencji w niej wyrazone;

karta oceny formalnej oraz imi¢ i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;

karta oceny merytorycznej oraz imi¢ i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;

data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji oraz imi¢ i nazwisko osoby ja podpisujacej;
informacja o rozstrzygnigciu;

data zlozenia skargi do wojewodzkiego sadu administracyjnego, rodzaj oraz data rozstrzygniecia wydanego
przez wojewodzki sad administracyjny;

data ztozenia skargi kasacyjnej do Naczelnego Sadu Administracyjnego, rodzaj oraz data rozstrzygniecia wy-
danego przez Naczelny Sad Administracyjny.

Art. 4e. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktow leczniczych dopuszczonych do

obrotu nieposiadajacych pozwolenia.

1)

2)
3)

2. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzony w SOID.
3. W rejestrze, 0 ktorym mowa w ust. 1, sa przetwarzane:

data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i zgloszenia o konieczno$ci wy-
dania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, 0 ktérej mowa w art. 4 ust. 8;

numer zapotrzebowania lub zgody;
dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) tgcznie z nazwg jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjne;j, jezeli doty-
czy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza,

c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, jezeli dotyczy,
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d) adres poczty elektronicznej, na ktory jest wysytana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
4)  dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) adres poczty elektronicznej;

5)  w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne —
dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko,
c) adres poczty elektronicznej;
6) dane dotyczgce pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a) imie i nazwisko oraz numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seria i numer dowodu osobiste-
go lub paszportu, a w przypadku osob matoletnich, ktorym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL
przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony, a w przypadku jego braku — seria
i numer dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

b) adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;
7)  dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:
a) imig i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,
d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),
e) oznaczenie dziedziny medycyny;
8)  dane dotyczace podmiotu dokonujacego zgtoszenia:
a) nazwa (firma),
b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
c) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,
d) dane adresowe,

e) imig¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej oraz osoby upowaznionej przez Osobe Odpowiedzialng, a takze
numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty,

f) imi¢ i nazwisko osoby reprezentujacej podmiot dokonujacy zgloszenia oraz stanowisko,
g) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozstrzygnieciu;
9)  dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa migdzynarodowa,
c) postac,
d) moc lub dawka produktu leczniczego,
e) ilos¢ i jednostka ilosci,
f) dane dotyczace serii: numer, data waznosci, ilo$¢ produktu leczniczego, jezeli dotyczy,
g) podmiot odpowiedzialny,

h) uzasadnienie.”;

4) wart. 37av ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze, przed uptywem terminu, o ktérym mowa w ust. 3, zawiadomié
przedsigbiorce zglaszajacego zamiar wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi pro-
wadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, 0 ktérym mowa
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5)
6)

7)

8)

9

w ust. 14, o braku sprzeciwu, 0 ktorym mowa w ust. 3. W takim przypadku przedsigbiorca moze dokona¢ wywozu
lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o braku sprzeciwu.”;

w art. 95b w ust. 2 w pkt 5 srednik zastepuje si¢ kropka i uchyla si¢ pkt 6;

w art. 96a ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,»1b. Na recepcie transgranicznej nie mogg by¢ przepisane produkty lecznicze recepturowe, preparaty zawiera-

99 99,

jace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,,Rpz”.”;
w art. 96b:

a) wust. 2 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2) hawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w postaci wiadomos$ci zawieraja-
cej co najmniej kod dostgpu oraz informacj¢ o koniecznosci podania numeru PESEL przy realizacji recep-
ty — na zgdanie pacjenta wyrazone w Internetowym Koncie Pacjenta, 0 ktorym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3)  w postaci wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych,
0 ktorych mowa w pkt 1 i2, oraz na zadanie pacjenta, albo w innej uzgodnionej postaci zawierajacej
co najmniej klucz dostepu do recepty Iub pakietu recept lub kod dostepu oraz nazwe produktu lecznicze-

2

£0.,
b) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,»2a. Do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, pacjent ma réwniez dostep w Internetowym Koncie Pacjenta,
0 ktérym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
lub otrzymuje te informacje w sposob okre§lony w ust. 2 lub 2b.”,

€) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b—2f w brzmieniu:

,»2b. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujaca co najmniej kod dostepu moze by¢ przekazana réw-
niez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez pacjenta, na jego zadanie.

2¢. W przypadku wyrazenia przez pacjenta zadania, o ktorym mowa w ust. 2b, przepisu ust. 2 pkt 2 nie
stosuje sig.

2d. Wymiana danych miedzy aplikacja mobilng a systemem, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zapewnia bezpieczenstwo przesytania danych.

2e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe warunki organi-
zacyjne i techniczne, ktore powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesytania danych, o ktérych mowa
w ust. 2b, oraz sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta
i aplikacjami mobilnymi, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu uzyt-
kownikow aplikacji mobilnych do informacji o wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarza-
nych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

2f. Do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, prezentowanej pacjentowi w sposob, o ktorym mowa w ust. 2
pkt 1 lub ust. 2b, podmioty inne niz system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, nie mogg dotacza¢ danych innych niz wskazane w ust. 1. Podmioty
te mogg przetwarza¢ dane udostepnione przez system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, wylgcznie w celu prezentacji ich pacjentowi.”;

w art. 107a po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktéorych mowa wust. 15, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod
i technik ksztalcenia na odleglo$é, jezeli mozliwos$¢ takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzys-
kana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 107r dodaje si¢ ust. 5-7 w brzmieniu:

»J. Z oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESF moze zosta¢ zwolniony farmaceuta, ktory
W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgtoszenia si¢ do PESF nie przysta-
pit do tego egzaminu.

6. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktorym mowa w ust. 5, farmaceuta w terminie 30 dni od dnia,
w ktorym odbyt si¢ PESF, do ktérego miat przystapi¢, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za
kolejne zgloszenie do PESF.
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10)

7. Do terminu, o ktérym mowa w USt. 6, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

— Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, 695 i 1298).”;

wart. 107w:
a) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
»4a. W uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora

CEM, wyrazi¢ zgode na odstapienie od przeprowadzenia egzaminu testowego PESF dla wszystkich farmaceu-
tow dopuszczonych do PESF w danej dziedzinie w okreslonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu
ustnego, albo zdecydowac o przeprowadzeniu PESF jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci,
w jednej z sesji egzaminacyjnych.”,

b) dodaje si¢ ust. 9-17 w brzmieniu:

,»9. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego
lub innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESF, dyrektor CEM w poro-
zumieniu z przewodniczacym wiasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESF zostanie przeprowa-
dzony za posrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat zdajacego
i wszystkich cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESF”.

10. Zdalny PESF moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez
dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespolu Egzaminacyjnego.

11. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu
zdalnego PESF.

12. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PESF zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pra-
cownika CEM, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wlasciwego wojewody.
Do przedstawiciela wojewody stosuje sie art. 107t ust. 5 pkt 1 i ust. 6.

13. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PESF jest udostgpniane i konfigurowane
przez CEM. Przebieg zdalnego PESF jest rejestrowany.

14. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkdéw Zespotu Egzaminacyjnego bezposrednio
lub za pomoca $rodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust. 9.

15. W przypadku zdalnego PESF cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadaja ustne oswiadczenia do-
tyczace wystawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te sa rejestrowane za pomoca $rodkow komunikacji,
0 ktorych mowa w ust. 9, lub, jezeli nie ma takiej mozliwosci, za pomocg oprogramowania dostepnego na sta-
cjach roboczych cztonkdéw Zespotu Egzaminacyjnego.

16. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testo-
wego albo ustnego, albo praktycznego PESF nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob bioracych
udzial w tym egzaminie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decy-
zje o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESF w danej dzie-
dzinie w tej sesji z zachowaniem wylacznie jednej formy PESF.

17. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego
PESF, o ktorych mowa w ust. 16, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.”;

11) wart. 122b dodaje si¢ ust. 6 i 7 w brzmieniu:

1

,»0. Inspekcja, o ktérej mowa w ust. 1, i kontrola, o ktérej mowa w ust. 2, mogg by¢ prowadzone przy uzyciu

urzadzen technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie ich na odlegto$¢ z jednoczesnym bezposrednim przeka-
zem obrazu i dzwigku, z wytaczeniem obowigzku okazywania legitymacji stuzbowej kontrolowanemu oraz wpisu do
ksiazki kontroli.

7. Zawiadomienie o inspekcji lub kontroli przeprowadzanej w sposob, o ktorym mowa w ust. 6, zawiera in-

formacje o zakresie, formie i terminach przetwarzania danych umozliwiajagcych przeprowadzenie tej inspekcji lub
kontroli.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398 i 1492) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

w art. 5 pkt 14a otrzymuje brzmienie:

,»14a) migracja ubezpieczonych — korzystanie przez ubezpieczonych oraz osoby uprawnione do $wiadczen opieki

zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, zarejestrowanych w danym oddziale wojewodzkim Fundu-
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9

szu, ze $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych na terytorium innych oddziatéow wojewodzkich Funduszu,
z wylaczeniem $wiadczen, o ktorych mowa w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e, lub nabywanie przez ubezpieczonych
oraz osoby uprawnione do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, zarejestrowa-
nych w danym oddziale wojewddzkim Funduszu, lekéw i wyrobéw medycznych, bezptatnie, za optata ryczat-
towa albo za czgsciowa odptatnoscia, w aptekach dzialajacych na terytorium innych oddziatow wojewddzkich
Funduszu;”;

w art. 9b ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. O zawarciu umowy, o ktorej mowa w ust. 1, jednostka samorzadu terytorialnego jest obowigzana poinfor-
mowa¢ Prezesa Funduszu. Swiadczeniodawca jest obowiazany przesytaé do wiadomosci Funduszu w terminie
do 10. dnia kazdego miesigca, za miesigc poprzedni, kopie dokumentéw rozliczeniowych przedstawianych jednostce
samorzadu terytorialnego.”;

w art. 11a ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. O zawarciu umowy, o ktorej mowa w ust. 4, Swiadczeniodawca bedacy rownoczesnie strong umowy
0 udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z Funduszem jest obowigzany poinformowaé Prezesa Funduszu.
Swiadczeniodawca jest obowigzany przesytaé do wiadomosci Funduszu w terminie do 20. dnia kazdego miesiaca, za
miesiac poprzedni, kopi¢ dokumentoéw rozliczeniowych przedstawianych odpowiednio Ministrowi Obrony Narodo-
wej, ministrowi wlasciwemu do spraw wewnetrznych, Szefowi Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego albo Szefowi
Agencji Wywiadu.”;

w art. 15 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,.2a. Swiadczeniobiorcy przystuguja rowniez swiadczenia gwarantowane udzielane za posrednictwem systemu
teleinformatycznego udostgpnionego przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.”;

w art. 19:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Swiadczeniodawca, ktéry nie zawart umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, ma prawo do
wynagrodzenia za $wiadczenie opieki zdrowotnej udzielone $wiadczeniobiorcy w stanie nagtym. Wynagrodze-
nie to obejmuje wylgcznie uzasadnione koszty $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych warto§¢ nie moze przekro-
czy¢ kwoty, o ktorej mowa w art. 42c ust. 1, udzielonych w sytuacji braku mozliwosci transportu pacjenta, ze
wzgledu na przeciwwskazania medyczne, do §wiadczeniodawcy posiadajacego takg umowe, albo koszty przygo-
towania pacjenta do transportu do §wiadczeniodawcy posiadajacego umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz koszty tego transportu, jezeli §wiadczeniodawca takie koszty ponidst.”,

b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a i 5b w brzmieniu:

»ya. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 5, wnosi si¢ w terminie 30 dni od dnia zakonczenia udzielania
$wiadczenia. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania. W szczegolnie
uzasadnionych przypadkach termin rozpatrzenia wniosku moze zosta¢ przedtuzony o kolejne 30 dni, o czym
nalezy poinformowac¢ §wiadczeniodawce.

5b. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 4, jest wyptacane $wiadczeniodawcy w terminie 14 dni od
dnia rozpatrzenia wniosku.”;

w art. 19a w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej oraz §wiadczen pielggnacyjno-opiekun-
czych albo opiekunczo-leczniczych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;”;

w art. 20 ust. 10d otrzymuje brzmienie:

,»10d. Fundusz informuje w kazdy dostgpny sposob $wiadczeniobiorcow wpisanych na listy oczekujacych
u $wiadczeniodawcy, ktory zakonczyt wykonywanie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, 0 mozliwo$ci
udzielenia $§wiadczenia opieki zdrowotnej przez innych $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej, oraz o pierwszym wolnym terminie udzielenia §wiadczenia.”;

uchyla sig¢ art. 21;
w art. 23:
a) w ust. 1 wyrazy ,,oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce udzielania $wiad-

czenia” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Funduszowi”,
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b) w ust. 2 wyrazy ,,Oddzial wojewddzki Funduszu wtasciwy ze wzgledu na miejsce udzielania §wiadczenia” za-
stepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”,
€) ust. 3-4a otrzymujg brzmienie:

»3. Fundusz informuje $wiadczeniobiorcg¢ o mozliwosci udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, srednim czasie oczeki-
wania na dane $wiadczenie opieki zdrowotnej oraz o pierwszym wolnym terminie udzielenia Swiadczenia.

4. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1, przekazuje kazdego dnia roboczego, z wylacze-
niem sobdt, niedziel oraz dni ustawowo wolnych od pracy, Funduszowi informacje o pierwszym wolnym termi-
nie udzielenia $wiadczenia wedlug stanu na dzien poprzedzajacy, z wylaczeniem §wiadczen, dla ktorych jest
prowadzona lista oczekujacych, o ktorej mowa w art. 20 ust. 12, oraz §wiadczen, w przypadku ktérych $wiad-
czeniodawca moze nie wpisywaé w harmonogramie przyje¢ terminu udzielenia §wiadczenia, o ktérych mowa
w art. 19a ust. 5.

4a. W przypadku ograniczonych mozliwosci technicznych $wiadczeniodawcy, Prezes Funduszu moze wy-
razi¢ zgod¢ na przekazywanie informacji o pierwszym wolnym terminie udzielenia §wiadczenia przez $wiad-
czeniodawce raz w tygodniu.”,

d) w ust. 5 wyrazy ,,oddziat wojewodzki Funduszu wilasciwy ze wzgledu na miejsce udzielania $wiadczenia” za-
stepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”,

e) wust. 6 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”,

f) ust. 7 i 8 otrzymujg brzmienie:

»7. W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania lub niewlasciwego wykonywania przez
$wiadczeniodawce obowiazkow, 0 ktoérych mowa w art. 20, Prezes Funduszu przeprowadza kontrole u tego
$wiadczeniodawcy.

8. Prezes Funduszu tworzy centralny wykaz informacji o liczbie oczekujacych na udzielenie $wiadczenia
opieki zdrowotnej i srednim czasie oczekiwania w poszczegdlnych oddziatach wojewddzkich Funduszu na pod-
stawie informacji, o ktérych mowa w ust. 2, 4 i 4a.”;

10) poart. 31d dodaje si¢ art. 31da w brzmieniu:

»Art. 31da. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wykaz $wiadczen gwa-
rantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2a, oraz warunki ich realizacji, w tym dotyczace personelu medyczne-
g0, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej.

2. Wykaz $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ust. 1, moze obejmowac $wiadczenia okreslone
W rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 31d.”;

11) art. 31x otrzymuje brzmienie:

»Art. 31X, Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majac na celu zapewnienie wiasciwe] realizacji nadzoru,
0 ktorym mowa w art. 31v ust. 1, moze przeprowadzi¢ w kazdym czasie kontrole dziatalnosci Agencji. Do kontroli
Agencji prowadzone]j przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu IIIA,
z wylaczeniem art. 61w—61y.”;

12) wart. 32a w ust. 16 wyrazy ,,0ddziatl wojewodzki Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”;
13) wart. 32b w ust. 4:
a) wpktl:
— uchyla si¢ lit. bi c,
— lit. e otrzymuje brzmienie:

»¢) numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku oséb, ktoére nie majg nadanego numeru PESEL —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢, a w przypadku noworodka — numer PESEL
jednego z rodzicow lub opiekuna prawnego oraz numer kolejny noworodka, oraz date urodzenia
i oznaczenie pici,”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) nazwe i adres miejsca udzielania $wiadczen;”;

14) wart. 32c w ust. 1 wyrazy ,,oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”;

03.09.2020



©Kancelaria Sejmu s. 16/49

15)

16)
17)

18)

19)

w art. 33:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 1, wymaga potwierdzenia przez Fundusz. Do potwierdzenia oraz
odmowy potwierdzania skierowania, 0 ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepiséw Kodeksu postepowania
administracyjnego.”,

b) wust. 3 wyrazy ,,oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”;

w art. 33b w ust. 2 skresla si¢ zdanie drugie;

w art. 42a pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) nhapodstawie decyzji Prezesa Funduszu, o ktorych mowa w art. 42i ust. 2 i 9 oraz art. 42j ust. 11 2.”;

w art. 42b w ust. 9 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje sie wyrazami ,,Prezesa Fundu-

E2)

szu’’;
w art. 42d:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Decyzje administracyjng w sprawie zwrotu kosztow wydaje, na wniosek $swiadczeniobiorcy lub jego
przedstawiciela ustawowego, zwany dalej ,,wnioskiem o zwrot kosztow”, Prezes Funduszu.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Wniosek o0 zwrot kosztow moze zosta¢ ztozony réwniez w formie dokumentu elektronicznego, opa-
trzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wymagane
zataczniki moga by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

€) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,.Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu okreslonego
zgodnie z ust. 17 zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

d) wust. 4

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — numer dokumen-
tu potwierdzajacego tozsamos¢ i date urodzenia;”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) imi¢ inazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego $wiadczeniobiorcy, a w przypadku
jego braku — numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ i date urodzenia, jezeli wniosek o zwrot
kosztoéw sktada przedstawiciel ustawowy;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) numer decyzji, o ktérej mowa w art. 42f ust. 1, jezeli $wiadczenie opieki zdrowotnej, ktorego dotyczy
whiosek 0 zwrot kosztow, znajduje si¢ w wykazie, 0 ktorym mowa w art. 42e ust. 1,7,

e) wust. 5 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) kopie rachunku wystawionego w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim UE lub EOG
przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub kopie rachunku wystawionego w panstwie czton-
kowskim UE lub EOG przez apteke albo dostawce wyrobow medycznych, w przypadku ztozenia wniosku
W sposob, o ktorym mowa w ust. 1a;”,

f) wust. 14 w pkt 1 i 2 wyrazy ,,oddziat wojewddzki Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”,
g) ust. 16 i 17 otrzymujg brzmienie:

,»16. Rozpoczecie rozpatrywania wnioskéw o zwrot kosztéw nastgpuje zgodnie z kolejnoscia wptywu do
Funduszu.

17. Zwrot kosztéw nastepuje W terminie 7 dni od dnia powziecia przez Fundusz wiadomosci o tym, ze de-
cyzja, 0 ktorej mowa w ust. 1, stata si¢ ostateczna, z zastrzezeniem art. 42h ust. 1.7,

h) ust. 19 otrzymuje brzmienie:

,»19. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do sadu admini-
stracyjnego.”,
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20)

21)

i) ust. 21 otrzymuje brzmienie:

»21. Kwota, o ktorej mowa w ust. 20, podlega Sciggnigciu w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyj-
nym w administracji. Prezes Funduszu wydaje decyzj¢ administracyjng ustalajaca obowigzek zwrotu tej kwoty,
jej wysokos¢ oraz termin ptatnosci. Decyzja Prezesa Funduszu jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do
sadu administracyjnego.”;

w art. 42f:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zgode, o ktorej mowa w art. 42b ust. 9, wydaje, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek $wiad-
czeniobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego, malzonka, krewnego Iub powinowatego do drugiego stopnia
w linii prostej, osoby pozostajacej we wspolnym pozyciu lub osoby upowaznionej przez §wiadczeniobiorcg, Pre-
zes Funduszu.”,

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

»la. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ ztozony rowniez w formie dokumentu elektroniczne-
go, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.
Wymagane zataczniki mogg by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

€) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje sie
wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

d) wust. 4w pkt 1:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) 1imig i nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — numer dokumentu po-
twierdzajacego tozsamosc i date urodzenia wnioskodawcy,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) 1mig i nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego §wiadczeniobiorcy, matzonka, krew-
nego lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu
lub osoby upowaznionej przez $wiadczeniobiorce, a w przypadku jego braku — numer dokumentu po-
twierdzajacego tozsamos¢ i date urodzenia, jezeli wniosek sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek,
krewny lub powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu
lub osoba upowazniona przez §wiadczeniobiorce,”,

e) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dolacza si¢ o$wiadczenie wnioskodawcy o wpisie §wiadczeniobiorcy, ktorego dotyczy wniosek, na liste
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia oraz o zakwalifikowaniu do kategorii medycznej, ustalonej zgod-
nie z kryteriami medycznymi okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11, i terminie
udzielenia $wiadczenia, ze wskazaniem $wiadczeniodawcy prowadzacego te liste, oraz dokumentacje
medyczng, a w przypadku dokumentacji medycznej sporzadzonej w jezyku obcym — tlumaczenie tej
dokumentacji na jezyk polski; thumaczenie nie musi by¢ sporzadzone przez thumacza przysiegltego;”,

f) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»71. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, jest ostateczna. Od decyzji przystuguje skarga do sadu admini-
stracyjnego.”,

g) wust. 8 wyrazy ,,dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;

w art. 42h ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1. W przypadku gdy koszty realizacji zadah wynikajacych z art. 42b w danym roku kalendarzowym osiagna
kwote limitu, stanowigca sume rezerwy, o ktorej mowa w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. d, oraz rezerwy, o ktérej mowa
w art. 118 ust. 5, Fundusz zawiesza wyptate kwot naleznych z tytutu zwrotu kosztow do konca tego roku kalenda-
rzowego. Prezes Funduszu niezwlocznie informuje, w drodze ogtoszenia na stronach internetowych Funduszu oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu, o zawieszeniu wyptaty tych kwot.

2. W przypadku gdy przed koncem pierwszego potrocza danego roku kalendarzowego zostanie przekroczony
poziom 50% kwoty limitu, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Funduszu niezwlocznie informuje, w drodze ogtoszenia
na stronach internetowych Funduszu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu, o przewidywanym terminie
zawieszenia wyplaty kwot naleznych z tytulu zwrotu kosztow.”;
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22) wart. 42i:

a) wust. 1i2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje
si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, moze zosta¢ ztozony rowniez w formie dokumentu elektro-
nicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufa-
nym. Wymagane zatgczniki moga by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

C) uchyla sie ust. 3,
d) wust. 5w pkt1:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) 1imig i nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — numer dokumentu po-
twierdzajgcego tozsamos¢ i date urodzenia wnioskodawcy,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) 1imig i nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego wnioskodawcy, matzonka, krewnego
lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu lub
osoby upowaznionej przez wnioskodawce, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdza-
Jjacego tozsamosc¢ i date urodzenia, jezeli wniosek sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek, krewny
lub powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu lub osoba
upowazniona przez wnioskodawce,”,

e) w ust. 9 wyrazy ,.dyrektor whasciwego oddziatlu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes
Funduszu”,

f)  po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

»9a. W decyzji, oktorej mowa w ust. 9, Prezes Funduszu wskazuje $wiadczeniodawce, posiadajacego
umowe z Funduszem, ktory przeprowadzi dalsze leczenie w kraju, po dokonaniu niezbednych uzgodnien z tym
swiadczeniodawcg.”,

g) ust. 12 otrzymuje brzmienie:

»12. Decyzje odmawiajace wydania zgod, o ktorych mowa w ust. 1, 2 i 9, sa ostateczne. Od decyzji przy-
stuguje skarga do sadu administracyjnego.”;

23) wart. 42]:

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

»2a. Whiosek, oktorym mowa wust. 1 i2, moze zostaé ztozony rowniez w postaci elektronicznej
w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobi-
stym albo podpisem zaufanym. Wymagane zataczniki moga by¢ odwzorowane cyfrowo.”,

b) wust. 4w pkt 1:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — numer dokumentu po-
twierdzajacego tozsamosc i date urodzenia wnioskodawcy,”,

— lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) 1mig i nazwisko oraz numer PESEL przedstawiciela ustawowego wnioskodawcy, matzonka, krewnego
lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu lub
osoby upowaznionej przez wnioskodawce, a w przypadku jego braku — numer dokumentu potwierdza-
jacego tozsamo$¢ i dat¢ urodzenia, jezeli wniosek sktada przedstawiciel ustawowy, matzonek, krewny
lub powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, osoba pozostajagca we wspolnym pozyciu lub osoba
upowazniona przez wnioskodawce,”;

24) w art. 47d w ust. 6 wyrazy ,,wlasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,do Fundu-

2

szu”;

25) w art. 47i wust. 1 wyrazy ,,dyrektorowi wlasciwego oddziatlu wojewddzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami
,,Prezesowi Funduszu”;
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26) wart. 48d:

a)
b)

c)

W ust. 2 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”,

w ust. 3 wyrazy ,,Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu” oraz
wyrazy ,,oddzialu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”,

W ust. 4 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”
oraz wyrazy ,,oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Funduszowi”;

27) wart. 49 w ust. 7 wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;
28) wart. 50:

a)

b)

d)

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

,.2a. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej za posrednictwem systeméw teleinfor-
matycznych lub systeméw tacznosci moze potwierdza¢ tozsamo$¢ swiadczeniobiorcy, na podstawie danych
przekazanych przez tego $wiadczeniobiorce za posrednictwem tych systemow. W razie niepotwierdzenia prawa
$wiadczeniobiorcy do §wiadczen opieki zdrowotnej w sposob okreslony w ust. 1 lub 3, §wiadczeniobiorca moze
ztozy¢ oswiadczenie o przystugujacym mu prawie do swiadczen opieki zdrowotnej takze za posrednictwem sys-
temow, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym. Przepisy ust. 7, 8 i 9 stosuje sie odpowiednio.

2b. Potwierdzenie tozsamosci $wiadczeniobiorcy oraz ztozenie przez niego o$wiadczenia o przystuguja-
cym mu prawie do §wiadczen opieki zdrowotnej moze nastapic¢ przy wykorzystaniu elektronicznego konta pa-
cjenta utworzonego w wyniku potwierdzenia jego tozsamosci osobiscie lub w sposob okreslony w art. 20a
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnoéci podmiotéw realizujacych zadania pub-
liczne. Przepisy ust. 7, 8 i 9 stosuje si¢ odpowiednio.”,

ust. 15 otrzymuje brzmienie:

»15. Fundusz nie moze odmoéwi¢ $wiadczeniodawcy sfinansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
z powodu braku prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej osoby, ktora uzyskata to §wiadczenie, albo zadaé od
niebedacej $wiadczeniodawcg osoby uprawnionej w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji zwrotu kosz-
tow $wiadczenia opieki zdrowotnej poniesionych przez Fundusz pomimo braku prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej osoby, ktora uzyskata to $wiadczenie na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniona, je-
zeli:
1)  wdniu udzielenia tego $wiadczenia potwierdzit, w sposob okreslony w ust. 3, prawo $§wiadczeniobiorcy do

$wiadczen opieki zdrowotnej albo §wiadczeniobiorca ten w tym dniu przedstawit dokument potwierdzaja-

cy prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej lub ztozyt o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2a albo 6,

2)  $wiadczeniobiorca w terminie przedstawit dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen opieki zdrowot-
nej lub ztozyt oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 6, w przypadkach okreslonych w ust. 11

—jezeli $wiadczenie to zostato zrealizowane zgodnie z warunkami umowy 0 udzielanie §wiadczen opieki zdro-
wotnej zawartej ze $wiadczeniodawca albo zgodnie z zasadami wystawiania recept refundowanych, w przypad-
ku gdy $wiadczenie zostato zrealizowane na podstawie takiej recepty.”,

w ust. 16 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zlozenia o§wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2a albo 67,

ust. 17 i 18 otrzymujg brzmienie:

,»17. Obowigzku, o ktorym mowa w ust. 16, nie stosuje si¢ do osoby, ktora w chwili przedstawienia innego
dokumentu potwierdzajacego prawo do swiadczen opieki zdrowotnej albo ztozenia o$wiadczenia o przystuguja-
cym jej prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej dziatata w usprawiedliwionym blednym przekonaniu, ze posia-
da prawo do $wiadczen opieki zdrowotne;.

18. Koszty $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w przypadkach okreslonych w ust. 16, ktore Fun-
dusz poniodst zgodnie z ust. 15, podlegaja $ciagnieciu w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji. Prezes Funduszu wydaje decyzj¢ administracyjng ustalajaca obowigzek poniesienia kosztow
i ich wysoko$¢ oraz termin platnosci. Do postgpowania w sprawach o ustalenie poniesienia kosztow stosuje si¢
przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego. Od decyzji Prezesa Funduszu przystuguje skarga do sadu
administracyjnego.”,

w ust. 22 wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,
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29)

30)
31)

32)

f) dodaje si¢ ust. 23 w brzmieniu:

,»23. Prezes Funduszu nie wszczyna postepowania, jezeli wysokos¢ kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielonych w przypadkach okreslonych w ust. 16, ktére Fundusz ponidst zgodnie z ust. 15, w okresie 12 na-
stepujacych po sobie miesigcy, na rzecz tej samej osoby nie przekracza kwoty 500 z1.”;

w art. 51:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W celu potwierdzenia prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej przystugujacych §wiadczeniobiorcy,
zgodnie z przepisami o koordynacji, na terytorium innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego
UE lub EFTA, Fundusz wydaje, na zasadach i w zakresie okreslonych w przepisach o koordynacji, Europejska
Kartg Ubezpieczenia Zdrowotnego lub zaswiadczenie o prawie do tych swiadczen.”,

b) uchyla si¢ ust. 2;

w art. 52 w ust. 1 wyrazy ,,oddziat wojewddzki Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”;

w art. 54:

a) wust. 5 wyrazy ,,wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”,

b) wust. 6 wyrazy ,,wlasciwemu oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu” zastepuje sie¢ wyrazem ,,Funduszowi”;
w art. 59b:

a) wust. 2 pkt 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2) ha wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w postaci wiadomos$ci zawieraja-
cej co najmniej kod dostgpu oraz informacje o konieczno$ci podania numeru PESEL — na zadanie §wiad-
czeniobiorcy wyrazone w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3)  w postaci wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia, 0 ktérym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, danych, o ktorych
mowa w pkt 1 i2, oraz na zadanie $wiadczeniobiorcy, albo w innej uzgodnionej postaci zawierajacej co
najmniej klucz dostepu do skierowania lub kod dostgpu.”,

b) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b—2g w brzmieniu:

,»2b. Do informacji, o ktorej mowa w ust. 1, $wiadczeniobiorca ma réwniez dostep w Internetowym Kon-
cie Pacjenta, oktorym mowa wart. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, lub otrzymuje t¢ informacj¢ w sposob okreslony w ust. 2 lub 2c.

2c. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujaca co najmniej kod dostepu moze by¢ przekazana row-
niez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez swiadczeniobiorce, na jego zadanie.

2d. W przypadku wyrazenia przez $wiadczeniobiorce zadania, o ktérym mowa w ust. 2c, przepisu
ust. 2 pkt 2 nie stosuje sie.

2e. Wymiana danych mig¢dzy aplikacjag mobilng a systemem, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zapewnia bezpieczefnstwo przesytania danych.

2f. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe warunki organi-
zacyjne i techniczne, ktore powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesytania danych, o ktérych mowa
W ust. 2¢, oraz sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem Pacjenta
i aplikacjami mobilnymi, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu uzyt-
kownikow aplikacji mobilnych do informacji 0 wystawionym skierowaniu oraz bezpieczenstwa danych przetwa-
rzanych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

2g. Do informacji, 0 ktorej mowa w ust. 1, prezentowanej $wiadczeniobiorcy w sposob, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 1 lub ust. 2¢, podmioty inne niz system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, nie mogg dotacza¢ danych innych niz wskazane w ust. 1.
Podmioty te mogg przetwarza¢ dane udostepnione przez system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, wytacznie w celu prezentacji ich $wiadczenio-
biorcy.”;
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33) wart. 61s w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajagcymi z umowy lub zgodnie z przepisami ustawy o refundacji,
jezeli sg stosowane;”;
34) wart. 61v w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) niezbedne dla przeciwdziatania ograniczeniom dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym w zakresie
realizacji obowigzkow, o ktorych mowa w art. 20.”;

35) wart. 61y:

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

»3a. Potwierdzenie spetlniania warunkéw, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1-3, moze nastapi¢ na podstawie
o$wiadczenia.

3b. Potwierdzenie spelniania warunku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 6, nast¢puje na podstawie os§wiadcze-
nia lustracyjnego lub informacji o ztozeniu o$wiadczenia lustracyjnego sktadanych na zasadach okre§lonych
w ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa
panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow.”,

b) wust. 5w pkt 2 érednik zastepuje sie¢ kropka i uchyla si¢ pkt 3,

c) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Obstuge pracownikow komorki organizacyjnej Funduszu, ktora prowadzi kontrole, w tym pracowni-
kow wchodzacych w sktad korpusu kontrolerskiego, zapewniaja centrala oraz oddzialy wojewodzkie Fundu-

2

szu.”;
36) wart. 66:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Status cztonka rodziny osoby ubezpieczonej zwalnia z obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego
Z tytutow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 17-20, 26-28b, 30 i 33.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Status czlonka rodziny bgdacego osoba uprawniong do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw o koordynacji zwalnia z obowigzku ubezpieczenia zdrowotnego z tytutow, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 17-20, 26, 27, 30 i 33.”;

37) wart. 75 ust. 1a i 1b otrzymujg brzmienie:

»la. W przypadku dokonywania wyptaty emerytury lub renty z innego panstwa cztonkowskiego bank kieruje
do Funduszu zapytanie dotyczace podlegania przez t¢ osobe ubezpieczeniu zdrowotnemu w Rzeczypospolitej Pol-
skiej.

1b. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1a, zgloszenie do ubezpieczenia zdrowotnego nastepuje do 15. dnia
miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktorym bank otrzymat od Funduszu informacje potwierdzajaca podleganie
danej osoby ubezpieczeniu zdrowotnemu w Rzeczypospolitej Polskiej z tytutu pobierania polskiej emerytury lub ren-

ty.”;
38) wart. 84 w ust. 2 wyrazy ,,whasciwy oddzial wojewddzki Funduszu” zast¢puje si¢ wyrazem ,,Fundusz”;
39) wart. 95m w ust. 3:

a) wpkt1wlit. dtiret drugie otrzymuje brzmienie:

»— umowa, w odniesieniu do wszystkich profili systemu zabezpieczenia kwalifikujagcych danego §wiadczenio-
dawce do danego poziomu systemu zabezpieczenia, dotyczy udzielania §wiadczen w trybie hospitalizacji
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, z wytaczeniem hospitalizacji planowej;”,

b) wpkt 2 w lit. ¢ tiret drugie otrzymuje brzmienie:

»— umowa dotyczy udzielania $wiadczen w trybie hospitalizacji okreslonym w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 31d, z wytaczeniem hospitalizacji planowe;j.”;

40) wart. 95n:
a) wust. 1 wyrazy ,,dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,
b) wust. 3i4 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”,
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41)

c) wust. 5 pkt 2 i czes¢ wspolna otrzymujg brzmienie:

»2) $wiadczeniodawca, ktorego dotyczy wystapienie Prezesa Funduszu o wydanie opinii, 0 ktorej mowa

w ust. 3
—moze wnie$§¢ do Prezesa Funduszu, w terminie 7 dni od dnia ogloszenia wykazu, o ktérym mowa w ust. 1,
srodek odwolawczy w postaci protestu.”,

d) wust. 7 wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

e) wust. 8 wyrazy ,,Prezesa Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,ministra wlasciwego do spraw zdrowia”,

f)  wust. 9 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Prezes Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,minister wlasciwy
do spraw zdrowia” oraz w pkt 2 wyrazy ,,dyrektora oddziatu Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Fun-
duszu”,

g) ust. 10-13 otrzymuja brzmienie:

,,10. Protest i odwotanie nie podlegajg rozpatrzeniu, jezeli:

1)  zostaly wniesione po terminie,

2)  nie spelniaja wymagan okreslonych w ust. 5, 6 i 8

— o0 czym Prezes Funduszu albo minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje na pismie $§wiadczeniodawce
wnoszgcego protest lub odwotanie, w terminie 7 dni od dnia wniesienia protestu albo odwotania.

11. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 10, Prezes Funduszu albo minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje postanowienie w przedmiocie nierozpatrzenia protestu albo odwotania, na ktore stuzy zazalenie, do kto-
rego stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

12. Terminy, o ktérych mowa w ust. 5 i 8, uznaje si¢ za zachowane, pod warunkiem dorgczenia przed ich
uptywem protestu lub odwotania niezawierajacego brakow formalnych do siedziby centrali Funduszu albo sie-
dziby urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

13. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 7 pkt 1, Prezes Funduszu dokonuje odpowiedniej
zmiany wykazu, o ktorym mowa w ust. 1.”,

h) wust. 14 w czesci wspolnej wyrazy ,,dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Pre-
zes Funduszu”;

wart. 97:

a) wust. 3 pkt 4c otrzymuje brzmienie:

,4c) finansowanie informatyzacji $wiadczeniodawcow, ktorej celem jest udzielanie przez nich §wiadczen opie-
ki zdrowotnej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, prowadzenie

i wymiana elektronicznej dokumentacji medycznej, w tym digitalizacja dokumentacji medycznej prowa-

dzonej w postaci papierowej oraz udost¢pnianie elektronicznych ushug $wiadczeniobiorcom lub innym

podmiotom;”,

b) dodaje si¢ ust. 10-14 w brzmieniu:

,10. Srodki Funduszu mogg byé przeznaczane na dofinansowanie zadan dotyczacych informatyzacji
W ochronie zdrowia realizowanych przez panstwowa jednostke budzetowa podleglta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

11. Fundusz moze, po uzyskaniu zgody ministra wilasciwego do spraw zdrowia i ministra wtasciwego do
spraw finansow publicznych, zleca¢, w drodze porozumienia, jednostce podleglej ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia zadania dotyczace informaty-
zacji w ochronie zdrowia.

12. Porozumienie, 0 ktorym mowa w ust. 11, okre$la co najmniej zakres, termin realizacji zlecanego za-
dania i koszt jego realizacji z wyodrebnieniem kosztow wynagrodzen, kosztow biezacych i inwestycyjnych.

13. W przypadku zawarcia porozumienia, o0 ktérym mowa w ust. 11, Fundusz niezwlocznie przekazuje
srodki finansowe przeznaczone na realizacje zlecanego zadania na rachunek budzetu panstwa. Minister wta-
$ciwy do spraw finanséw publicznych niezwlocznie dokonuje zmiany w zakresie budzetu panstwa w czesci po-
zostajacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia przez jej zwigkszenie o rownowarto$¢ srodkow
przekazanych przez Fundusz, z uwzglednieniem kosztow wynagrodzen pracownikow, kosztow biezacych
i inwestycyjnych, a minister wlasciwy do spraw zdrowia zwigksza o t¢ rownowarto$¢ plan finansowy jednostki,
0 ktorej mowa w ust. 10.
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14. W budzecie panstwa tworzy si¢ rezerwe celowa w wysokosci odpowiadajacej kwocie srodkow przeka-
zywanych panstwowej jednostce budzetowej, o ktorej mowa w ust. 10, przez Fundusz na dochody budzetu pan-
stwa.”;

42) wart. 102:
a) wust. 5:

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

»3a) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umow, zawieranie i rozliczanie umow o udzielanie $wiad-
czen opieki zdrowotne;j;”,

— uchyla sie pkt 15, 24a i 28,

— pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1
ustawy o refundacji, na podstawie danych okreslonych w art. 45 tej ustawy, informacji o:

a) kwaocie refundacii,
b) liczbie zrefundowanych opakowan,
c) udziale w kwocie refundacji w grupie limitowej,

d) zmianie warto$ci, o ktorych mowa w lit. a—C, w odniesieniu do poprzedniego miesigca oraz tego
samego miesigca poprzedniego roku

— lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wraz
z podaniem grupy limitowej, nazwy miedzynarodowej, nazwy handlowej oraz numeru GTIN zgodnego
z systemem GS1, lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrob medyczny lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego;”,

— po pkt 31 dodaje si¢ pkt 31a w brzmieniu:

,»31a) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3
ustawy o refundacji, na podstawie danych przekazywanych do Funduszu zgodnie z przepisami wyda-
nymi na podstawie art. 190 ust. 1 i 2, informacji o:

a) kwocie refundacji,
b) udziale w kwocie refundacji w grupie limitowej,

C) zmianie wartosci, o ktorych mowa w lit. a i b, w odniesieniu do poprzedniego miesigca oraz tego
samego miesigca poprzedniego roku

— lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wraz z podaniem grupy limito-
wej, nazwy mi¢dzynarodowej, nazwy handlowej oraz numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, lub innego
kodu jednoznacznie identyfikujacego wyréb medyczny lub srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zy-
wieniowego;”,

— w pkt 34 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje si¢ pkt 35-39 w brzmieniu:
»395) dokonywanie kwalifikacji $wiadczeniodawcow do systemu zabezpieczenia;

36) monitorowanie prawidtowos$ci postegpowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej oraz realizacji tych umow;

37) kontrolowanie biezgcej dziatalnoéci oddziatu wojewddzkiego Funduszu we wszystkich dziedzinach
jego dziatalnosci;

38) dokonywanie okresowych analiz skarg i wnioskéw wnoszonych przez ubezpieczonych, z wytagczeniem
spraw podlegajacych nadzorowi medycznemu;

39) wydawanie i publikowanie na stronie internetowej Funduszu, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy jedno-
litych tekstéw zarzadzen Prezesa okreslajacych warunki realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opie-
ki zdrowotnej oraz publikowanie na stronie internetowej Funduszu tekstow ujednoliconych tych za-
rzadzen, niezwlocznie po dokonaniu w nich zmian.”,

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»1. Prezes Funduszu moze udzieli¢ zastepcom Prezesa, gtownemu ksiggowemu Funduszu, dyrektorom
oddziatéw wojewddzkich Funduszu oraz innym pracownikom Funduszu petnomocnictw do zatatwiania spraw
w jego imieniu w ustalonym zakresie, a w szczegélnosci do wydawania decyzji administracyjnych, postano-
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43)

44)

45)

46)

47)
48)

wien, zaswiadczen, a takze do poswiadczania za zgodnos¢ odpiséw dokumentéw przedstawionych przez strong
na potrzeby prowadzonych postgpowan z oryginatem, a takze innych czynno$ci w wykonaniu zadan, o ktérych
mowa w ust. 5.”;

w art. 102a:

a) wust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,A4a) nie pehita stuzby zawodowej ani nie pracowala w organach bezpieczenstwa panstwa wymienionych
w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji 0 dokumentach organdéw bezpie-
czenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz tresci tych dokumentow, ani nie byta ich wspétpracownikiem;”,

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie po powotaniu na stanowisko, na ktore prowadzony byt nabor,
przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu. Informacja o wyniku naboru za-
wiera:

1)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

2)  imig, nazwisko wybranego kandydata oraz jego miejsce zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu
cywilnego albo informacje o niewytonieniu kandydata.”,

c) uchyla si¢ ust. 10;
w art. 103 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
,»A4a. Stanowisko zastepcy Prezesa Funduszu moze zajmowac osoba, ktora:
1)  posiada wyksztatcenie wyzsze magisterskie lub rownorzedne;
2)  posiada wiedze dajacg r¢kojmie prawidtowego wykonywania obowigzkow zastepcy Prezesa;
3)  spelnia warunki, o ktérych mowa w art. 102a ust. 1 pkt 2-6.”;
w art. 103a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. D0 sposobu przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w art. 103 ust. 2 i 3, stosuje si¢ od-
powiednio przepisy art. 102a ust. 2-9.”;

w art. 104:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Roczny plan finansowy Funduszu, sprawozdanie finansowe Funduszu, sprawozdanie z dziatalnosci
Funduszu oraz roczny plan pracy Funduszu Prezes Funduszu publikuje na stronie internetowej Funduszu.”,

b) uchyla si¢ ust. 2;
uchyla sig¢ art. 105;
w art. 107:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu kieruje oddziatem wojewodzkim Funduszu i reprezentuje
Fundusz na zewnatrz w zakresie swoich kompetencji.”,

b) wust. 3w pkt 3 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) nie pehita stuzby zawodowej ani nie pracowata w organach bezpieczenstwa panstwa wymienionych
w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow bezpie-
czenstwa panstwa z lat 1944—-1990 oraz tresci tych dokumentow, ani nie byta ich wspotpracownikiem.”,

C) uchyla sig ust. 4,
d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»J. Realizujac kompetencje okreslone w ust. 1, dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu:
1)  efektywnie i bezpiecznie gospodaruje $rodkami finansowymi oddziatu wojewddzkiego Funduszu;
2)  przygotowuje i przedstawia radzie oddziatu wojewodzkiego Funduszu:

a) coroczng informacje o prognozowanych kosztach sporzadzang na podstawie prognozy, o ktorej mowa
w art. 120 ust. 1,
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

b) projekt planu finansowego oddziatu wojewddzkiego Funduszu na rok nastgpny;

sporzadza:

a) projekt planu zakupu swiadczen w zakresie oddziatu wojewddzkiego Funduszu,

b) projekt planu pracy oddziatu wojewodzkiego Funduszu,

€) sprawozdanie z wykonania planu finansowego oddziatu wojewodzkiego Funduszu za dany rok,
d) okresowe i roczne sprawozdania z dziatalnosci oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

realizuje plan finansowy oddziatu wojewodzkiego Funduszu i plan pracy oddziatu wojewddzkiego Fundu-
SzZu;

dokonuje wyboru realizatoréw programow polityki zdrowotnej, ktorych realizacja zostata mu zlecona
przez Prezesa Funduszu lub ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

przeprowadza postgpowania o zawarcie umow z dysponentami zespotéw ratownictwa medycznego na
wykonywanie medycznych czynnosci ratunkowych, zawiera i rozlicza realizacje tych umoéw, na podstawie
ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

w zakresie udzielonego pelnomocnictwa wykonuje zadania zwigzane z zawieraniem i rozliczaniem
umow:

a) o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j,
b) o realizacj¢:
— programéw zdrowotnych,
— programéw pilotazowych,
c) dobrowolnego ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 68,
d) o ktérych mowa w art. 41 ustawy o refundaciji;
monitoruje:
a) ordynacje lekarskie,
b) realizacj¢ uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
c) realizacje prawa do $wiadczen dla ubezpieczonych, o ktorych mowa w art. 5 pkt 44a i 44b;
d) celowos$é, udzielanych w ramach umow, swiadczen opieki zdrowotne;j,

e) prowadzone przez $wiadczeniodawcow na obszarze wiasciwosci danego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu postgpowania 0 udzielenie zamowienia publicznego na zakup refundowanych ze Srodkow
publicznych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w celu oceny zasadno$ci zastosowania $rodkow ochrony prawnej, o ktérych mowa
w art. 102 ust. 5a, oraz przekazuje Prezesowi Funduszu informacje w tym zakresie;

na zadanie Prezesa Funduszu lub rady oddziatu wojewddzkiego Funduszu, udziela informacji o biezacej
dziatalnosci oddziatu wojewddzkiego;

wspolpracuje z wojewoda w zakresie realizowanych przez niego zadan w zakresie ochrony zdrowia,
w tym udziela istotnych z punktu widzenia realizacji zadan informacji dotyczacych dziatalnosci oddziatu
wojewoddzkiego Funduszu;

przedstawia propozycje w zakresie kwalifikacji $wiadczeniodawcoéw do systemu zabezpieczenia.”;

49) art. 107g otrzymuje brzmienie:

50)

»Art. 107g. Jezeli w ciggu 3 miesiecy od dnia nawigzania stosunku pracy z osobg wytoniong w drodze naboru
istnieje konieczno$¢ ponownego obsadzenia tego samego stanowiska pracy, mozna wowczas zatrudni¢ na tym
samym stanowisku kolejng osobe spo$rod najlepszych kandydatéw wymienionych w protokole z tego naboru.
Przepisy art. 107f stosuje si¢ odpowiednio.”;

po art. 107g dodaje si¢ art. 107h w brzmieniu:

»Art. 107h. 1. Osoby kierujace komorkami organizacyjnymi centrali Funduszu oraz ich zastgpcow powotuje
i odwotuje Prezes Funduszu.

2. Pracownikowi Funduszu powotanemu na stanowisko, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Funduszu udziela
urlopu bezptatnego na czas powotania.

3. Po zakonczeniu urlopu bezptatnego Prezes Funduszu wyznacza pracownikowi, o ktorym mowa w ust. 2,
stanowisko pracy zgodne z jego kwalifikacjami i umiejetnosciami zawodowymi.
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51)

52)

53)

54)
55)

56)

57)

58)

4. Do stanowisk, o ktorych mowa w ust. 1, przepisow art. 107a—107g nie stosuje sie.

5. Stanowiska, 0 ktorych mowa w ust. 1, i stanowisko zastepcy dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu
moze zajmowac osoba, ktora nie petnita stuzby zawodowej ani nie pracowala w organach bezpieczenstwa panstwa
wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji 0 dokumentach organéw
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz tresci tych dokumentow, ani nie byta ich wspotpracownikiem.”;

w art. 108:

a) poust. 1a dodaje si¢ ust. 1b w brzmieniu:

,»1b. Koszty $wiadczen opieki zdrowotnej, wymienionych w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e, $wiadczeniodaw-
cow, o ktorych mowa w ust. 1 i la, finansuje centrala Funduszu.”,

b) uchyla si¢ ust. 2;
w art. 109:
a) wust. 1i4 wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje sie¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,5. Decyzja Prezesa Funduszu wydana w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, jest ostateczna i przystuguje
od niej skarga do sagdu administracyjnego.”;

w art. 109a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Funduszu wydaje interpretacje indywidualne, o ktorych mowa w art. 34 ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Prawo przedsigbiorcow, w zakresie spraw dotyczacych objecia ubezpieczeniem zdrowotnym. Interpretacje
indywidualne wraz z wnioskiem o wydanie interpretacji, po usunieciu danych identyfikujacych wnioskodawce oraz
inne podmioty wskazane w tresci interpretacji, Fundusz niezwlocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicz-
nej.”;
uchyla si¢ art. 110;
wart. 117 w ust. 1 po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4b w brzmieniu:

,Ab) koszty administracyjne zwigzane z realizacja zadania okre$lonego w art. 97 ust. 3 pkt 2d;”;
w art. 118:

a) wust. 2w pkt 1w lit. d érednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. € w brzmieniu:
»€) kosztow §wiadczen opieki zdrowotne;j:
— programéw pilotazowych,
— $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 8 i 12,
— $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2a,
— ktorych wysokos¢ nie jest zalezna od parametréw wskazanych w ust. 3;”,
b) dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia koszty, ktorych wysoko$¢ nie
jest zalezna od parametréow wskazanych w ust. 3, biorac pod uwage czynniki i parametry wptywajace na wyso-
kos¢ tych kosztow.”;

w art. 131c w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) koszty Funduszu ujete w planie finansowym Funduszu z wytaczeniem wydatkow budzetowych, o ktérych mo-
wa w pkt 1 i 2, przekazywanych do Funduszu oraz $rodkéw finansowych, o ktorych mowa w art. 97 ust. 13;”;

w art. 132:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podstawa udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych przez Fun-
dusz jest umowa 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawarta pomiedzy swiadczeniodawca a Funduszem,
Z zastrzezeniem art. 19 ust. 4 i art. 132¢.”,

b) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:

,»2b. W przypadku gdy $wiadczeniodawca nabywa leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom, poza wspolnym postgpowaniem,
0 ktorym mowa w ust. 2a, Fundusz finansuje te leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
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59)

60)

go oraz wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz wynikajaca z umowy zawartej w wyniku przeprowadzenia
wspolnego postgpowania.”,
c) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
,6. Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielone $wiadczeniobiorcom w okresie obowiazywania umowy

0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ponad kwote zobowigzania, o ktérej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5, nie
stanowig zobowigzania Funduszu wynikajacego z tej umowy.”;

w art. 132b:

a) W ust. la wyrazy ,,dyrektora whasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa
Funduszu”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. W przypadku konieczno$ci zabezpieczenia dodatkowych $wiadczen, o ktéorych mowa w art. 95m
ust. 10 pkt 1 lit. a, na danym obszarze terytorialnym okreslonym w planie zakupu $wiadczen opieki zdrowotnej,
Swiadczenia te mogg by¢ udzielane réwniez przez swiadczeniodawce zakwalifikowanego do systemu zabezpie-
czenia na podstawie umowy, 0 ktérej mowa w art. 159a ust. 1, po ztozeniu wniosku o umozliwienie ich udzie-
lania do Prezesa Funduszu i uwzglednieniu ich w wykazie, 0 ktorym mowa w art. 95n ust. 1. Przepisu czesci
wspolnej art. 95m ust. 10 nie stosuje sig.”;

po art. 132b dodaje si¢ art. 132¢c w brzmieniu:

»Art. 132c. 1. Fundusz moze wyptaci¢ wynagrodzenie za $wiadczenia udzielone $wiadczeniobiorcom w okre-
sie obowigzywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ponad kwotg zobowigzania, o ktdrej mowa
w art. 136 ust. 1 pkt 5, na wniosek $§wiadczeniodawcy, w ramach $rodkéw posiadanych w planie finansowym.

2. Wniosek sktada si¢ do Prezesa Funduszu, w terminie 6 miesiecy od dnia ich udzielenia, nie wczesniej jed-
nak niz po rozliczeniu umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z tego samego zakresu za okres rozlicze-
niowy, w ktérym udzielono $wiadczen objetych wnioskiem.

3. Wniosek zawiera informacje o liczbie, zakresie i rodzaju $wiadczen udzielonych ponad kwote zobowiaza-
nia, o ktérej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5, wynikajaca z umowy 0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;.

4. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek, biorac pod uwage:
1)  koniecznos$¢ rownego traktowania $wiadczeniodawcow;
2)  mozliwosci finansowe Funduszu;

3)  liczbe $wiadczen wykonanych ponad kwote zobowigzania, o ktorej mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5, udzielonych
przez swiadczeniodawcow, z ktorymi zawarl umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, za okres rozli-
czeniowy, w ktoérym udzielono $wiadczen objetych wnioskiem;

4)  dostepnos¢ swiadczen opieki zdrowotnej z danego zakresu lub rodzaju na obszarze dziatania oddziatu woje-
wodzkiego Funduszu.

5. Prezes Funduszu rozpatruje wniosek w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania. W szczeg6lnie uzasadnio-
nych przypadkach termin rozpatrzenia wniosku moze zosta¢ przedtuzony o kolejne 30 dni, 0 czym nalezy poinfor-
mowac $wiadczeniodawce.

6. Funduszowi przystuguje prawo kontroli $wiadczen objetych wnioskiem w zakresie, o ktorym mowa
w art. 61a. Przepisy dziatu IIIA stosuje si¢ odpowiednio.

7. Uwzgledniajac wniosek w catosci lub w czgéci Prezes Funduszu zawiera ze $wiadczeniodawcg umowe
0 sfinansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych wniosek dotyczy. Umowa moze dotyczy¢ czgsci §wiadczen
objetych wnioskiem, przy czym w pierwszej kolejnosci rozliczeniu podlegaja $wiadczenia udzielone w stanie
naglym.

8. Kwota wynagrodzenia wynikajaca z umowy zawartej na podstawie ust. 7 jest ustalana zgodnie z kryteriami,
0 ktérych mowa w ust. 4, z zastrzezeniem, ze ceny §wiadczen opieki zdrowotnej objetych t3 umowa nie moga by¢
wyzsze od odpowiednich cen okreslonych w umowie 0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z tego samego za-
kresu. Do sposobu ustalenia kwoty wynagrodzenia przepisy dotyczace szczegdtowych warunkéw umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej okreslone przez Prezesa Funduszu na podstawie art. 146 ust. 1 pkt 2 stosuje si¢ odpo-
wiednio.
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9. Wynagrodzenie jest wyptacane $swiadczeniodawcy po zawarciu umowy, o ktdrej mowa w ust. 7, w terminie

14 dni od dnia dorgczenia rachunku do oddziatu wojewodzkiego Funduszu.

10. Prezes Funduszu okresla szczegdtowe warunki uméw, o ktorych mowa w ust. 7.””;

61) wart. 136¢ ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wysoko$¢ ryczaltu systemu zabezpieczenia ustala si¢ za okres rozliczeniowy okreslony w umowie.”;

62) wart. 139:

a)

b)
c)

w ust. 3 w pkt 5 wyrazy ,,z planem finansowym oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje sie wyrazami
,,Z planem finansowym Funduszu”,

w ust. 4 wyrazy ,,.Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

w ust. 7 wyrazy ,,dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;

63) wart. 149 w ust. 1 w pkt 8 wyrazy ,,oddziat wojewodzki Funduszu” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Fundusz”;
64) wart. 150:

a)

b)

w ust. 1:

— we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyra-
zami ,,Prezes Funduszu”,

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) wplyneta jedna oferta i nie podlega ona odrzuceniu, z zastrzezeniem ust. 2;”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli w toku konkursu ofert wptyneta tylko jedna oferta i nie podlega ona odrzuceniu, komisja moze
przyjac te oferte, gdy z okolicznosci wynika, ze na ogtoszony ponownie na tych samych warunkach konkurs
ofert nie wptynie wigcej ofert.”;

65) wart. 151:

a)
b)

w ust. 3 wyrazy ,,wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”,

W ust. 6 wyrazy ,,dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;

66) wart. 153 w ust. 5 wyrazy ,,wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zast¢puje si¢ wyrazem ,,Funduszu”;
67) wart. 154:

a)
b)

c)

d)

€)

9)
h)

w ust. 1 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Odwotanie rozpatrywane jest wterminie 14 dni od dnia jego otrzymania. Wniesienie odwotania
wstrzymuje zawarcie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej do czasu jego rozpatrzenia.”,

w ust. 3 wyrazy ,,dyrektor oddziatlu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu” oraz
wyrazy ,,wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazem ,,Funduszu”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Decyzja Prezesa Funduszu jest ostateczna. Swiadczeniodawcy przystuguje od niej skarga do sadu
administracyjnego.”,

uchyla si¢ ust. 5 6,

ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,»0a. Stronami postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1-4, sa $wiadczeniodawca, ktéry ztozyt odwotanie,
0 ktérym mowa w ust. 1, oraz §wiadczeniodawcy, ktorzy zostali wybrani do udzielania §wiadczen opieki zdro-
wotnej w danym postepowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.”,

W ust. 7 wyrazy ,,dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu™ zastgpuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,

uchyla si¢ ust. 8;
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68)

69)

70)

71)

72)

73)

74)
75)

w art. 155 w ust. 5 wyrazy ,,dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu™ zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Fundu-

ER]

szu”;
w art. 156:

a) wust. 1bi 1c wyrazy ,,dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”,
b) uchyla si¢ ust. 1d,

€) wust. le wyrazy ,,Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;
wart. 159:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu informacje o warunkach zawarcia
umowy o0 udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2.7,

b) wust. 4 wyrazy ,,wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje sie¢ wyrazem ,,Funduszu”;

w art. 159a:

a) wust. 1 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje sie wyrazami ,,Prezesa Funduszu”,
b) wust. 2 wyrazy ,,dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezes Funduszu”;
art. 160 i art. 161 otrzymujg brzmienie:

,Art. 160. Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki, przyshuguje zazalenie na
czynnosci Prezesa Funduszu lub dyrektora wojewodzkiego oddziatu Funduszu dotyczace realizacji umowy.

Art. 161. 1. Zazalenie, o ktorym mowa w art. 160, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania,
Prezes Funduszu.

2. Zazalenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ wraz z uzasadnieniem za posrednictwem wiasciwego miej-
scowo dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania czynnosci.

3. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w czesci lub w catosci, usuwa stwierdzone nieprawidtowosci,
W szczegolnoscei przez uchylenie czynnosei, ktorej dotyczy zazalenie, i zawiadamia $wiadczeniodaweg o uwzgled-
nieniu zazalenia w terminie 7 dni od dnia tego uwzglednienia.”;

w art. 161b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy w wyniku przeprowadzonego postgpowania w trybie konkursu ofert zostana zawarte
na rok nastepny umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej powodujace zmniejszenie, na terenie oddzia-
h wojewddzkiego Funduszu, dostepu do $wiadczen gwarantowanych w danym zakresie w stosunku do roku
biezacego, Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ dodatkowe postepowanie w sprawie zawarcia umow
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.”,

b) wust. 5 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”;
w art. 172 wyrazy ,,dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Prezesa Funduszu”;
w art. 188:

a) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,»2a. Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych zwigzanych z realizacja zadan okres-
lonych w art. 97 ust. 3 pkt 2i 3a.”,

b) wust. 4:
— po pkt 16 dodaje sie pkt 16a w brzmieniu:
,»16a) dotyczace stanu zdrowia;”,
— w pkt 33 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje si¢ pkt 34 i 35 w brzmieniu:
,»34) numer telefonu;
35) adres e-mail.”,
c) dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:
,»71. Fundusz, na wniosek instytutu badawczego lub instytutu naukowego Polskiej Akademii Nauk prowa-
dzacych badania naukowe lub dziatalno$¢ naukowa w dziedzinie nauk medycznych inauk o zdrowiu, albo
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uczelni prowadzacej ksztatcenie na studiach w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub nauk spo-
tecznych, moze udostepni¢ informacje uzyskane w wyniku przetwarzania danych, w tym danych osobowych,
w celu prowadzenia badan lub dziatalnosci naukowej majacych znaczenie dla wykonywania zadan ustawowych Fun-
duszu.”;

76) w art. 188a uchyla si¢ pkt 6;

77) wart. 189 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,.2. Swiadczeniodawcy, ktorzy zawarli umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, oraz sktadajacy
whnioski, o ktorych mowa w art. 132c ust. 1, sg obowigzani do gromadzenia i przekazywania Funduszowi danych,
0 ktorych mowa w art. 190 ust. 1 i 2, w zakresie dotyczacym $wiadczen objetych umowami i wnioskami.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852, 1655 i 1818

oraz z 2020 r. poz. 322 i 1337) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w art. 27 po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b w brzmieniu:

,,8b. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii termin, o ktorym mowa
w ust. 8a, ulega zawieszeniu na ten okres i dodatkowo na kolejne 12 miesiecy od dnia odwotania danego stanu.”;

po art. 44a dodaje si¢ art. 44aa w brzmieniu:

LArt. 44aa. 1. Kontrolne sprawdzenie faktéw, o ktorym mowa w art. 39 ust. 2 pkt 2, stwierdzenie speiniania
warunkow, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4 i art. 40 ust. 4, oraz kontrole, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 i 2a, mo-
ga by¢ przeprowadzone przy uzyciu urzadzen technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie ich na odlegtosé
z jednoczesnym bezposrednim przekazem obrazu i dzwigku, z wylaczeniem obowigzku okazywania legitymacji
stuzbowej kontrolowanemu oraz wpisu do ksigzki kontroli.

2. Zawiadomienie 0 przeprowadzaniu czynno$ci, o ktorych mowa w ust. 1, zawiera informacj¢ o zakresie,
formie i terminach przetwarzania danych umozliwiajacych ich przeprowadzenie.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252

oraz z 2020 r. poz. 284 i 285) w art. 29a:

1)

2)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Podstawa wprowadzenia do obrotu $rodkéw, o ktorych mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie wystawione
przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg na $rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza lub stosowany poza podmiotem wykonuja-
cym dziatalno$¢ leczniczg, ktorego zasadnos$¢ wystawienia zostata potwierdzona przez konsultanta z danej dziedzi-
ny medycyny.”;
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2f w brzmieniu:

,»2a. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 2, sktada si¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za po-
srednictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, o ktorym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702 i 1493), zwanego dalej ,,SOID”.

2b. Zatozenie konta w SOID nastepuje na zasadach przewidzianych w art. 4ab ust. 1, 3, 5 i 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 i 1493).

2c. Zapotrzebowania, 0 ktorych mowa w ust. 2, podpisuja odpowiednio:

1)  lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba uprawniona do reprezentacji podmiotu wykonujacego dziatalno$é
leczniczg oraz konsultant potwierdzajacy zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania — w przypadku zapotrze-
bowania na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w podmiocie wykonuja-
cym dziatalno$¢ lecznicza,

2) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant potwierdzajacy zasadnos$¢ wystawienia zapotrzebowania
— w przypadku zapotrzebowania na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
poza podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza

— kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem spo-
sobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostgpnego w systemie teleinforma-
tycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.
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2d. Zapotrzebowanie na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w podmiocie

wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg zawiera:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwe (firmeg) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjne;j, jezeli doty-
czy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
€) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295,
567 i 1493), jezeli dotyczy,

e) dane adresowe,

f) adres poczty elektronicznej, na ktéry zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
dane lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) imig i nazwisko,

b) stanowisko,

c) adres poczty elektronicznej;

dane pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a) imig i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu,

c) w przypadku osob matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna;

dane dotyczace srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

a) nazwe Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

b) skiad érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

c) posta¢ srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

d) ilos¢ i jednostke ilosci,

e) czas trwania kuracji — w dniach, jezeli dotyczy,

f) uzasadnienie zapotrzebowania,

g) nazwe producenta,

h) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow Zdrowotnych;
dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania:
a) imig i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewodzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny.
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3)

4)

2e. Zapotrzebowanie na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmio-
tem wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza zawiera:

1)  dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:

a)

b)

c)
d)

€)

nazwe (firme) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjnej — jezeli doty-
czy,

numer identyfikacji podatkowej (NIP),
numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza,

resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

dane adresowe;

2)  dane lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie:

a)
b)

imig¢ i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu;

3)  dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie:

a)
b)
c)

d)
e)

imie¢ i nazwisko pacjenta,
numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — serie i numer dowodu osobistego lub paszportu,

w przypadku osob matoletnich, ktéorym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer dowodu
osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania,
adres pacjenta;

4)  dane dotyczace $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)

nazwe §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
sktad srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
postac srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ilos¢ i jednostke ilosci,

czas trwania kuracji — w dniach,

uzasadnienie zapotrzebowania,

nazwe producenta,

rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych;

5)  dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ wystawienia zapotrzebowania:

a)
b)
c)
d)
e)
2f

imie i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu,

kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly: zawodowy i naukowy,
oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

oznaczenie dziedziny medycyny.

. Przepisy art. 4ad ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stosuje si¢ odpowiednio.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje zgode na sprowadzenie z zagranicy srodka spozywczego Spec-
jalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4. Zgoda jest udostepniana niezwtocz-
nie Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu w SOID. Zgoda na sprowadzenie z zagranicy $rodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego nie ma formy decyzji administracyjnej i nie maja do niej zastosowania prze-
pisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, 695

i 1298).”;

uchyla si¢ ust. 6.
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Art. 7. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1239, z pdzn. zm.?) w art. 47:
1) wust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) inwalidzi i osoby z orzeczonymi chorobami przewlektymi, na ktorych przebieg ma wplyw zakazenie lub za-
chorowanie na chorobg zakazng bgdaca przyczyna epidemii lub orzeczona choroba przewlekta ma wplyw na
przebieg lub zachorowanie na chorobg zakazng;”;

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

,»3b. Orzeczenie w sprawie choroby, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 4, wydaje lekarz posiadajacy specjalizacje lub
tytul specjalisty w dziedzinie medycyny, ktorej dotyczy choroba przewlekta, lub lekarz specjalista w dziedzinie cho-
rob zakaznych.”;

3) poust. 5 dodaje si¢ ust. 5a i 5b w brzmieniu:

,»Ja. W ramach postepowania w sprawie rozpatrzenia odwotania, o ktorym mowa w ust. 5, albo wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy:

1)  wojewoda moze wystgpi¢ do konsultanta wojewddzkiego,

2)  minister whasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do konsultanta krajowego

—Z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy choroba przewlekta, lub z dziedziny chorob zakaznych, celem uzyskania
orzeczenia w sprawie choroby, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 4.

5b. Orzeczenie wiasciwego konsultanta wojewodzkiego albo wiasciwego konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny, ktorej dotyczy choroba przewlekta, lub z dziedziny choréb zakaznych, o ktérym mowa w ust. 5a, jest wy-
dawane w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186) wprowadza si¢ na-
stepujace zmiany:

1) wart. 15:
a) wust. 1 po wyrazie ,,wyrobow” dodaje si¢ wyrazy ,,medycznych do diagnostyki in vitro”,
b) dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,»3. Prezes Urzedu moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg, konsultanta w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia lub Prezesa Agencji Rezerw Materiatlowych pozwolenie, o ktorym mowa
w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117
2 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.?)), na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci.

4. We wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 3, nalezy wskazaé, czy wyr6b bedzie mial zastosowanie do jednego
pacjenta, czy wiekszej liczby pacjentow.”;
2) wart. 68 w ust. 2 pkt 15 otrzymuje brzmienie:
,15) Centrum e-Zdrowia,”.
Art. 9. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 46 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku odwotania kierownika podmiotu leczniczego niebedacego przedsiebiorcg albo w innym
przypadku nieobsadzenia stanowiska kierownika podmiotu leczniczego niebedacego przedsiebiorca, podmiot two-
rzacy wyznacza do pelnienia obowigzkow kierownika jednego z jego zastepcow albo innego pracownika speiniaja-

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1495 oraz z 2020 r. poz. 284, 322, 374,
567 i 875.

® Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UE L 117 z03.05.2019, str.9, Dz. Urz. UEL 334
2 27.12.2019, str. 165 i Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18.

03.09.2020



©Kancelaria Sejmu s. 34/49

2)

3)

cego warunki okreslone w ust. 2 albo zatrudnia w tym celu inna osobe spelniajaca warunki okreslone w ust. 2 na
okres nie dluzszy niz 6 miesigcy liczony od dnia odwotania kierownika podmiotu leczniczego niebgdgcego przedsig-
biorca albo od dnia nieobsadzenia tego stanowiska. Przepis art. 49 ust. 6a stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 49 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

»0a. W przypadku ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia epidemicznego lub sta-
nu epidemii, okres, 0 ktorym mowa w ust. 6, zostaje przedtuzony o czas trwania danego stanu oraz o kolejne 90 dni
od dnia jego odwotania.”;

w art. 53a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kierownik samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej kazdego roku sporzadza i udostgpnia
w Biuletynie Informacji Publicznej raport o sytuacji ekonomiczno-finansowej samodzielnego publicznego zaktadu
opieki zdrowotnej w terminie 2 miesiecy od dnia uptywu terminu do sporzadzenia rocznego sprawozdania finanso-
wego.”.

Art. 10. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702)

wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

2)

3)

w art. 4 wust. 3w pkt 1 po lit. g dodaje si¢ lit. ga w brzmieniu:
,,ga) serie i numer dowodu osobistego lub paszportu oraz date waznosci tych dokumentow,”;

w art. 5:

a) wust. 1 wpkt 2w lit. 1 srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. m w brzmieniu:

,,m) Systemu Obstugi Importu Docelowego;”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Dane zawarte w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, pkt 2 lit. a, e, g—j, | i m oraz pkt 3, nie
podlegaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1429 oraz z 2020 r. poz. 695).”,

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

,»3b. Dane o0 ustugobiorcach, ustugodawcach, pracownikach medycznych oraz produktach leczniczych
przetwarzane w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, ¢, e oraz h-m, sg weryfikowane w rejestrach,
0 ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1 i art. 17a ust. 1.

3c. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktéorych mowa w ust. 1, zapewniaja ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia oraz jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, whasciwej w zakresie syste-
mow informacyjnych ochrony zdrowia, w zakresie realizacji zadan publicznych, nieodptatny dostep do danych
zawartych w tych bazach danych. Dane osobowe podlegaja ochronie na podstawie przepiséw o ochronie danych
osobowych i sg chronione przed dostepem do nich 0sob nieuprawnionych.”;

w art. 7b:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy bedacego osobg mato-
letnig minister wlasciwy do spraw rodziny jest obowigzany przekazywaé jednostce podlegtej ministrowi whasci-
wemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia dane zawarte
w rejestrze centralnym, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 1 lit. a—e, h, ib oraz o ustawy z dnia 11 lutego
2016 r. 0 pomocy panstwa w wychowywaniu dzieci (Dz. U. z 2019 r. poz. 2407).”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

»4a. W celu umozliwienia dostepu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy, przedstawiciel
ustawowy tego ustugobiorcy, ktory taki dostep juz uzyskat na podstawie danych, o ktorych mowa w ust. 2 lub 3,
albo w trybie, 0 ktorym mowa w ust. 4, moze potwierdzi¢ prawo do dziatania w imieniu ustugobiorcy przez in-
nego przedstawiciela ustawowego, w drodze o$wiadczenia ztozonego za posrednictwem IKP.

4b. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 4a, przedstawiciel ustawowy sktada pod rygorem odpowiedzial-
nosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen. Oswiadczenie zawiera klauzulg nastepujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie
wlasciwej instytucji o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.”;
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4)

5)

wart. 9a:
a) uchyla sie¢ ust. 1,

b) ust. 2i 3 otrzymuja brzmienie:

,2. Jezeli administrator danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych systemach teleinformatycznych
lub rejestrach medycznych lub podmiot przez niego upowazniony zawart umowe o powierzeniu przetwarzania
danych osobowych, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne roz-
porzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktoremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowigzany do
stworzenia warunkoéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone przetwarzanych danych,
W szczegolnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozy-
skaniem, a takze ich modyfikacjg, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

3. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 2, lub podmiot przez niego upowazniony moze kontrolo-
wac podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych osobowych w zakresie realizacji wymagan, o ktorych
mowa W ust. 2, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mo-
wa w ust. 2.7,

C) uchyla sie ust. 4,

d) ust. 5i 6 otrzymujg brzmienie:

»5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa
W ust. 2, przez podmioty, ktérym powierzono przetwarzanie tych danych, w szczegdlno$ci w zwigzku z ich li-
kwidacja, sa one obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktorym mowa w ust. 2,
lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

6. Podmioty, ktérym powierzono przetwarzanie danych, o ktéorych mowa w ust. 2, sa obowigzane do za-
chowania w tajemnicy informacji zwigzanych z ustugobiorcami uzyskanych w zwigzku z powierzeniem prze-
twarzania danych osobowych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 2. Podmioty te sa zwigzane
tajemnicg takze po $mierci ustugobiorcy.”;

po art. 13a dodaje si¢ art. 13b w brzmieniu:

»Art. 13b. 1. Ustugodawca moze dokonaé zmiany postaci dokumentacji medycznej prowadzonej i przechowy-
wanej w postaci papierowej na postac elektroniczna, zwanej dalej ,,digitalizacja dokumentacji medycznej”, z wyls-
czeniem dokumentacji medycznej bedacej materiatem archiwalnym w rozumieniu art. 1 ustawy z dnia 14 lipca
1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

2. Digitalizacja dokumentacji medycznej nastepuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i opatrze-
nie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe upo-
wazniong przez ustugodawce do potwierdzenia zgodnos$ci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papie-
rowej.

3. Dokument powstaly w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej jest rownowazny oryginatowi tego do-
kumentu.
4. Ustugodawca informuje ustugobiorce, ktérego dokumentacja zostata zdigitalizowana, o:
1) digitalizacji dokumentacji medycznej;
2)  mozliwosci odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej we wskazanym terminie, nie krotszym niz
1 rok od dnia przekazania informacji, o ktérej mowa w pkt 1.

5. Prawo odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej przystuguje ustugobiorcy, jego przedstawicie-
lowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez ustugobiorce, a po $mierci ustugobiorcy takze osobie bliskiej na
zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2-2b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

6. W przypadku nieodebrania dokumentacji medycznej w postaci papierowej, mimo wypelnienia obowigzku
informacyjnego, o ktéorym mowa w ust. 4, ustugodawca moze ja zniszczy¢ w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje
ustugobiorcy.

7. Przepisy ust. 1-6 stosuje si¢ odpowiednio do deklaracji wyboru, o ktérych mowa w art. 9 i art. 10 ustawy

z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej, oraz dokumentéw niezbednych do rozliczenia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-
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6)

7)

8)

9

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz w przepisach wykonawczych wydanych na jej
podstawie.”;

w art. 15 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»>. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji, jako organ prowadzacy rejestr PESEL, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U. z 2019 r. poz. 1397 i2294 oraz z 2020 r.
poz. 695):

1)  przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okre§lonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d,
g-h,jaorazr;

2)  zapewnia staly dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g-h, ja oraz r.”;

wart. 20:

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.. Jezeli administrator danych gromadzonych w rejestrach medycznych lub podmiot przez niego upo-
wazniony zawarl umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktéremu powierzono
przetwarzanie tych danych, jest obowigzany do stworzenia warunkow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 15.”,

b) uchyla si¢ ust. 6,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 5, lub podmiot przez niego upowazniony moze kontro-
lowa¢ podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych osobowych w zakresie realizacji obowiazku,
0 ktérym mowa w ust. 5, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w rejestrach
medycznych.”,

d) uchyla sig ust. 8,

e) ust. 9i 10 otrzymujg brzmienie:

,»9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w rejestrach medycznych, o ktorych
mowa W ust. 5, przez podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie tych danych, w szczegoélnosci w zwigzku
zich likwidacja, sa one obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktérym mowa
w ust. 5, lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

10. Podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych, o ktérych mowa w ust. 5, sa obowigzane do za-
chowania w tajemnicy informacji zwigzanych z ushugobiorcami uzyskanych w zwigzku z powierzeniem prze-
twarzania danych osobowych przetwarzanych w rejestrach medycznych. Podmioty te sg zwigzane tajemnica
takze po $mierci ustugobiorcy.”;

w art. 22;
a) uchyla sie ust. 4a,

b) ust. 4c otrzymuje brzmienie:
»ac. Przepis art. 19 ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”;

art. 24 otrzymuje brzmienie:

»Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym prowadzonym
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w ktérym sa gromadzone informacje o wyrobach medycznych i srod-
kach ochrony osobistej posiadanych przez ustugodawcow.

2. Ustugodawcy sg obowigzani do nieodptatnego przekazywania informacji, o ktorych mowa w ust. 1, do jed-
nostki podlegltej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wihasciwa
W zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres informacji,
0 ktérych mowa w ust. 1, oraz sposéb i terminy ich przekazywania, majac na uwadze zakres §wiadczen udzielanych
przez ushlugodawcow oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci w stanie
zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.”;
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10) wart. 31b ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Administratorem danych gromadzonych w RAM jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.”;

11) poart. 31b dodaje si¢ art. 31c w brzmieniu:

»Art. 31c. 1. System Obstugi Importu Docelowego jest systemem teleinformatycznym, w ktorym sg przetwa-
rzane dane niezbedne do wydawania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia rozstrzygnigé w sprawie sprowa-
dzenia z zagranicy produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia.

2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia sktadanie zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgloszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8 tej ustawy, a takze zapotrzebowan,
0 ktoérych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
22019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284, 285 i 1493), rozpatrzenie ztozonego zapotrzebowania lub zgloszenia
oraz komunikacje z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

3. System Obstugi Importu Docelowego zawiera rowniez dane, o ktorych mowa w art. 4d ust. 3 i art. 4e ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Obstugi Importu Docelowego jest minister wiasciwy
do spraw zdrowia.”;
12) wart. 56:

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

,»2a. Ustugodawcy sa obowigzani przekazywaé¢ do SIM dane zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji od dnia 1 lipca 2021 r.

2b. Dane, o ktorych mowa w ust. 2a, niezbedne do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej, jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, jest obowigzana przekazywaé Narodowemu Funduszowi Zdrowia od dnia 10 stycznia 2022 r.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Ustugodawcy sg obowigzani zapewni¢ mozliwo$¢ dokonywania wymiany danych zawartych w elek-
tronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 13a, za posrednictwem
SIM, od dnia 1 lipca 2021 r.”,

€) wust. 4b wyrazy ,,1 lipca 2020 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 grudnia 2020 r.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357 i 945) w art. 45a w pkt 9 uchyla sie lit. a.

Art. 12. W ustawie z dnia 1 lipca 2011 r. osamorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 916)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 8 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Jezeli kadencja organdw izby, o ktorej mowa w ust. 1, uptywa w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epi-
demicznego lub stanu epidemii, o ktérych mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239, z pézn. zm.*), lub do 30 dni po odwotaniu danego
stanu, podlega ona przedtuzeniu do czasu wyboru organdw izby na nowsa kadencje, jednak nie dtuzej niz do 60 dni
od dnia odwotania stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii. Zdanie drugie ust. 1 stosuje si¢.”;

2) poart. 31 dodaje si¢ art. 31a w brzmieniu:

»Art. 31a. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, 0 ktérych mowa w usta-
wie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, okrggowa rada,
po podjeciu uchwaly o braku mozliwosci przeprowadzenia okrggowego zjazdu w zwiazku z ogloszeniem takiego
stanu, realizuje zadania, o ktorych mowa w art. 30 pkt 1, w danym roku.”.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1495 oraz z 2020 r. poz. 284, 322, 374,
567, 875 i 1493.
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Art. 13. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, 567

i 945) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 5 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii wykonywanie zawodu po-
toznej moze polegac rowniez na udzielaniu pacjentom $wiadczen zdrowotnych w zakresie:

1)  rozpoznawania warunkow i potrzeb zdrowotnych,
2)  rozpoznawania problemow pielggnacyjnych,
3)  planowania i sprawowania opieki pielegnacyjne;j,

4)  samodzielnego udzielania w okreslonym zakresie §wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych
i rehabilitacyjnych,

5)  realizacji zlecen lekarskich w procesie diagnostyki, leczenia i rehabilitacji,
6)  edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia

— zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami i umiejetnosciami zawodowymi.”;

w art. 78 dodaje sie ust. 6-8 w brzmieniu:

,»0. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii ksztatcenie podyplomowe
pielegniarek i potoznych moze by¢ prowadzone:

1)  z wykorzystaniem metod i technik ksztalcenia na odlegto$¢ w odniesieniu do zajg¢é teoretycznych, niezaleznie
od tego, czy zostato to przewidziane w programie ksztalcenia;

2)  w formie indywidualnej w odniesieniu do szkolenia praktycznego, takze w podmiocie, w ktorym aktualnie pie-
legniarka, potozna uczestniczaca w ksztalceniu jest zatrudniona.

7. W sytuacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 1, weryfikacja osiagnietych efektow ksztatcenia, z wylaczeniem eg-
zaminu panstwowego, o ktorym mowa w art. 67 ust. 2, moze odbywa¢ si¢ z wykorzystaniem technologii informa-
tycznych zapewniajacych kontrole jej przebiegu i rejestracje.

8. Z dniem rozpoczecia ksztalcenia w sposob, o ktérym mowa w ust. 6, organizator ksztalcenia informuje
Centrum o stosowanych metodach i technikach ksztatcenia na odleglo$¢ oraz o zmianach dotyczacych placowek
szkolenia praktycznego wskazanych w harmonogramie ksztatcenia, o ktorym mowa w art. 80 ust. 2 pkt 2.”;

w art. 81 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) rejestrowaé przebieg zajec teoretycznych prowadzonych z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na od-
legtos¢, w zakresie obejmujacym dzwigk; nosnik z zarejestrowanymi zajgciami stanowi integralng czes¢ do-
kumentacji przebiegu ksztatcenia podyplomowego.”.

Art. 14. W ustawie z dnia 25 wrzesnia 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 r. poz. 952 oraz z 2020 r.

poz. 567) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 36 po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a w brzmieniu:

»15a. Kursy specjalizacyjne, o ktéorych mowa wust. 15, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod
i technik ksztalcenia na odleglo$é, jezeli mozliwos$¢ takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzys-
kana zgoda dyrektora CMKP.”;

w art. 40:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Fizjoterapeuta, o0 ktorym mowa w ust. 1, sktada wniosek do wojewody wlasciwego ze wzgledu na ob-
szar wojewodztwa, na terenie ktorego zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne. Wniosek moze zosta¢ zto-
zony réwniez w postaci elektronicznej, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobis-
tym albo podpisem zaufanym.”,

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

»4a. W przypadku gdy wniosek jest sktadany w sposob okre$lony w ust. 2 zdanie drugie, wymagane za-
taczniki mogg by¢ przekazane w formie elektronicznych kopii.”;
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3)

4)

5)

w art. 50 dodaje si¢ ust. 4—6 w brzmieniu:

,»4. Z oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgtoszenie do PESFZ moze zosta¢ zwolniony fizjoterapeuta,
ktory w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgloszenia si¢ do PESFZ nie
przystapit do tego egzaminu.

5. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktorym mowa w ust. 4, fizjoterapeuta w terminie 30 dni od dnia,
w ktorym odbyt si¢ PESFZ, do ktorego miat przystapié, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z oplaty za
kolejne zgloszenie do PESFZ.

6. Do terminu, o ktérym mowa w Ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 5860 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego.”;

w art. 54 dodaje sie ust. 9-18 w brzmieniu:

9. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM,
wyrazi¢ zgode na odstapienie od przeprowadzenia egzaminu testowego dla wszystkich fizjoterapeutow dopuszczo-
nych do PESFZ, w okre$lonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowa¢ o przepro-
wadzeniu PESFZ jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci, w jednej z sesji egzaminacyjnych.

10. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego lub
innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESFZ, dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczacym wiasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESFZ zostanie przeprowadzony za po-
srednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udzial zdajacego i wszystkich
czlonkow Zespolu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESFZ”.

11. Zdalny PESFZ moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez
dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego.

12. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalne-
go PESFZ.

13. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PESFZ zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pra-
cownika CEM, przewodniczgcego Zespotu Egzaminacyjnego albo przedstawiciela whasciwego wojewody. Do przed-
stawiciela wojewody stosuje si¢ art. 16 ust. 11 pkt 1 i ust. 12.

14. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PESFZ jest udostepniane i konfigurowane przez
CEM. Przebieg zdalnego PESFZ jest rejestrowany.

15. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkow Zespolu Egzaminacyjnego bezposrednio lub
za pomocg srodkow komunikacji, o ktérych mowa w ust. 10.

16. W przypadku zdalnego PESFZ cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadajg ustne oswiadczenia doty-
czace wystawionych przez nich ocen. Oswiadczenia te sa rejestrowane za pomocg $rodkéw komunikacji, o ktorych
mowa w ust. 10, lub, jezeli nie ma takiej mozliwo$ci, za pomocg oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego.

17. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testowego
albo ustnego, albo praktycznego PESFZ nie bgdzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osdb biorgcych udziat
W tym egzaminie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje
0 odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESFZ w danej dziedzinie
w tej sesji z zachowaniem wylacznie jednej formy PESFZ.

18. Komunikat 0 odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PE-
SFZ, o ktorych mowa w ust. 17, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego
do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.”;

w art. 74 ust. 1-5 otrzymuja brzmienie:

»1. W Krajowym Zjezdzie Fizjoterapeutow biora udziat delegaci wybrani przez fizjoterapeutéw zamieszkatych
na terenie poszczegodlnych wojewddztw oraz z glosem doradczym, niebgdacy delegatami, cztonkowie ustgpujacych
organdw samorzadu.

2. Wybor delegatow w wojewddztwie odbywa si¢ w gtosowaniu na liste kandydatéw na delegatow z danego
wojewddztwa sporzadzong dla calego wojewddztwa.

3. Wybor delegatow nastepuje w glosowaniu przeprowadzonym za pomoca:

1)  kart wyborczych lub urzadzen elektronicznych w rejonach wyznaczonych dla poszczegdlnych czesci woje-
wodztwa przez Krajowa Rade Fizjoterapeutow albo
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6)

(Dz.

1)

2)

3)

2)  systemu teleinformatycznego.

4. Liczba delegatow wybieranych przez fizjoterapeutow zamieszkatych na terenie poszczegolnych wojewodztw
jest ustalana w réwnej proporcji miedzy liczbg fizjoterapeutow majacych czynne prawo wyborcze, zgodnie
z art. 66 ust. 1, oraz zamieszkujacych na terenie danego wojewddztwa i liczba delegatow wybieranych w danym wo-
jewodztwie.

5. Szczegblowy sposob i tryb przeprowadzania wyboréw delegatow na Krajowy Zjazd Fizjoterapeutow oraz
liczbe delegatow wybieranych z poszczegolnych wojewodztw okresla Krajowa Rada Fizjoterapeutow.”;

po art. 74 dodaje si¢ art. 74a w brzmieniu:

»Art. 74a. Jezeli w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii nie przeprowa-
dzono wyborow na kolejng kadencje organow samorzadu, dotychczasowe organy samorzadu i osoby pelniace funk-
cje w tych organach dziataja do czasu wyboru oraz ukonstytuowania si¢ nowych organéw samorzadu lub do czasu
wyboru 0sob do pelnienia funkcji w tych organach, nie dluzej jednak niz do 60 dni od dnia odwotania stanu zagro-
zenia epidemicznego lub stanu epidemii.”.

Art. 15. W ustawie z dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie ustawy 0 publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw
U. poz. 823, z 2017 r. poz. 1524 oraz z 2019 r. poz. 1590) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

w art. 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi od dnia 1 czerwca 2022 r. przekazuja dane, o ktérych mo-
wa w art. 30 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, oraz dane dotyczace zgtoszen, o ktorych mowa w art. 30 ust. 6 tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, do systemu e-krew, 0 ktorym mowa w art. 17 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ni-
niejszg ustawa.”;

wart. 9:

a) wust. 1 wyrazy ,,1 czerwca 2021 r.” zastgpuje si¢ wyrazami ,,1 czerwca 2022 r.”,

b) wust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,31 maja 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”,
c) wust. 3w zdaniu pierwszym wyrazy ,,31 maja 2021 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”;

w art. 15 w ust. 1a wyrazy ,,31 grudnia 2019 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,31 maja 2022 r.”.

Art. 16. W ustawie z dnia 24 lutego 2017 r. 0 uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 23 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Kursy specjalizacyjne, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod i technik
ksztalcenia na odlegtosé, jezeli mozliwosc takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda
dyrektora CMKP.”;

w art. 28 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»71. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, wraz z dokumentami, o ktérych mowa
w ust. 4, zespotowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1, w celu wydania opinii w sprawie uznania dorobku
naukowego lub zawodowego za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej
dziedzinie ochrony zdrowia oraz ustala termin i miejsce posiedzenia tego zespotu. Wniosek moze by¢ opiniowany
za poSrednictwem systemow teleinformatycznych.”;

w art. 30 dodaje si¢ ust. 4-6 w brzmieniu:

»4. Z optaty, o ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESoz moze zosta¢ zwolniona osoba, ktora
W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgtoszenia si¢ do PESoz nie przy-
stapita do tego egzaminu.

5. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 4, osoba ta w terminie 30 dni od dnia, w kto-
rym odbyt si¢ PESoz, do ktdrego miata przystgpié, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za ko-
lejne zgloszenie do PESoz.

6. Do terminu, 0 ktorym mowa w Ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, 695 i 1298).”;

w art. 34 dodaje si¢ ust. 9-18 w brzmieniu:

»9. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM,
wyrazi¢ zgod¢ na odstapienie od przeprowadzenia egzaminu testowego dla wszystkich osob dopuszczonych do PE-
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Soz w danej dziedzinie w okre$lonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowac o
przeprowadzeniu PESoz jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci, w jednej z sesji egzaminacyj-
nych.

10. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego lub
innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESoz, dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczacym wiasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESoz zostanie przeprowadzony za po-
srednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udzial zdajacego i wszystkich
cztonkow zespotu egzaminacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESoz”.

11. Zdalny PESoz moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez
dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczgcym zespotu egzaminacyjnego.

12. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalne-
go PESoz.

13. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PESoz zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pra-
cownika CEM, przewodniczgcego zespotu egzaminacyjnego albo przedstawiciela wlasciwego wojewody. Do przed-
stawiciela wojewody stosuje si¢ art. 33 ust. 7 pkt 1 i ust. 8.

14. Oprogramowanie stuzgce do przeprowadzenia zdalnego PESoz jest udostepniane i konfigurowane przez
CEM. Przebieg zdalnego PESoz jest rejestrowany.

15. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkéw zespotu egzaminacyjnego bezposrednio lub za
pomoca srodkow komunikacji, o ktorych mowa w ust. 10.

16. W przypadku zdalnego PESoz cztonkowie zespotu egzaminacyjnego sktadaja ustne oswiadczenia dotycza-
ce wystawionych przez nich ocen. Oswiadczenia te sg rejestrowane za pomocg §rodkow komunikacji, o ktérych mo-
wa w ust. 10, lub, jezeli nie ma takiej mozliwos$ci, za pomoca oprogramowania dostgpnego na stacjach roboczych
czlonkow zespotu egzaminacyjnego.

17. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testowego
albo ustnego, albo praktycznego PESoz nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob bioracych udziat
W tym egzaminie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podjaé decyzje o odsta-
pieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESoz w danej dziedzinie w tej se-
sji z zachowaniem wylgcznie jednej formy PESoz.

18. Komunikat 0 odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PE-
Soz, o ktérych mowa w ust. 17, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzgdu obshugujacego ministra wasciwego
do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.”.

Art. 17. W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 172)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

LArt. 10a. 1. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej moze ztozyé
do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia wniosek, w ktorym wskaze $wiadczeniodawcg, ktory zabezpieczy udzie-
lanie tych §wiadczen $wiadczeniobiorcom, ktorzy potwierdzili w deklaracji wyboru wybor wnioskujacego swiadcze-
niodawcy, w przypadku gdy jego umowa wygasnie lub ulegnie rozwigzaniu.

2. W przypadku rozwigzania lub wygasniecia umowy o udzielanie $wiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Kierujac si¢ koniecznoscia zapewnienia dostepu do $wiadczen
podstawowej opieki zdrowotnej na danym obszarze, wskazuje §wiadczeniodawcg lub $wiadczeniodawcow, ktorzy
zabezpieczg udzielanie tych $wiadczen $wiadczeniobiorcom, ktorzy potwierdzili w deklaracji wyboru wybér §wiad-
czeniodawcy, ktorego umowa wygasta lub ulegla rozwigzaniu, uwzgledniajac $wiadczeniodawce wskazanego we
whniosku, 0 ktorym mowa w ust. 1.

3. Deklaracje wyboru ztozone do dotychczasowego $wiadczeniodawcy stanowia podstawe do rozliczania
$wiadczen przez §wiadczeniodawceg wskazanego przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sposob, o ktérym
mowa w ust. 2.

4. Narodowy Fundusz Zdrowia oraz $§wiadczeniodawcy, o ktéorych mowa w ust. 2, s3 obowiazani do poinfor-
mowania $wiadczeniobiorcow o mozliwo$ci zmiany wyboru $wiadczeniodawcy udzielajacego $wiadczen z zakre-
Su podstawowej opieki zdrowotnej.”;

w art. 38 w pkt 3 wyrazy ,,1 pazdziernika 2020 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 pazdziernika 2021 r.”.
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Art. 18. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie ustawy o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 399, 999, 1096 i 1905) po art. 13 dodaje si¢ art. 13a
w brzmieniu:

»Art. 13a. Pierwszy egzamin, o ktérym mowa w art. 61y ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, przeprowadza si¢
nie pozniej niz w czwartym kwartale 2020 r.”.

Art. 19. W ustawie z dnia 14 lutego 2020 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z promocjg prozdrowotnych
wyborow konsumentéw (Dz. U. poz. 1492) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) uchyla si¢ art. 10 i art. 12;
2) art. 13 otrzymuje brzmienie:

LArt. 13. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r., z wyjatkiem art. 7 pkt 3, ktéry wchodzi w zycie
po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Art. 20. W ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciw-
dziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U.
poz. 374, z p6zn. zm.Y) wprowadza sic nastepujace zmiany:

1) wart. 4c skre$la si¢ wyrazy ,,wykonujagcemu zawod medyczny”;

2) wart. 7 ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Karty teleporady sa przechowywane przez okres 30 dni od dnia odwolania stanu zagrozenia epidemiczne-
go albo stanu epidemii.”;

3) art. 7b otrzymuje brzmienie:

»Art. 7b. 1. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, od dnia ogloszenia
danego stanu, na okres jego trwania:

1) zawiesza si¢ wykonywanie obowiazkéw wynikajacych z przepisow art. 23, art. 23a i art. 23b ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

2)  do zmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok, o ktérych mowa w art. 124 ust. 1
i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicz-
nych, oraz do planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2021 rok nie stosuje si¢ przepisow,
0 ktérych mowa w art. 121 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

2. Do zmian planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2020 rok w zakresie $rodkow przekazy-
wanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 stosuje si¢ przepis art. 124
ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz nie stosuje si¢ przepiséw art. 118 ust. 3 iart. 121 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.”;

4) art. 7f otrzymuje brzmienie:

HArt. 7f. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii okres akredytacji,
0 ktérym mowa w art. 59 ust. 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r.
poz. 562, 567, 945 i 1493), konczacy si¢ w okresie ogloszenia jednego z tych stanow, przedtuza si¢ o 6 miesigcy
od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.”;
5) wart. 10a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, sa finansowane ze §rodkéw pochodzacych z Funduszu Przeciwdziata-
nia COVID-19 lub z budzetu panstwa.”;

6) wart. 12 w ust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) warunku uzyskania opinii 0 celowo$ci inwestycji, o ktorej mowa w art. 95d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, jezeli budowa, przebudowa lub
remont sg inwestycja, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1 tej ustawy;”;

%  Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 567, 568, 695, 875, 1086, 1106, 1422, 1423 i 1478.
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7)

8)

9)

10)

w art. 14g w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,,W okresie obowigzywania stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii ogtoszonego z powodu COVID-19,
funkcjonariusz Stuzby Wieziennej w zakresie realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2b ustawy z dnia
9 kwietnia 2010 r. o Stuzbie Wigziennej (Dz. U. z 2020 r. poz. 848), moze pelni¢ stuzbe nie dhuzej niz 24 godziny,
po ktérych nastgpuje co najmniej 48 godzin wolnych od stuzby.”;

w art. 15zzzzzi dotychczasows tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

,,2. Zaswiadczenie o ukonczeniu szkolenia do prowadzenia zaje¢ edukacyjnych w zakresie udzielania pierw-
szej pomocy, 0 ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 8 ust. 5 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ktorego waznos¢ uptyneta w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epide-
micznego lub stanu epidemii, zachowuje wazno$¢ w tym okresie oraz przez okres 12 miesi¢cy od dnia odwotania te-
go ze stanow, ktory obowigzywat jako ostatni.”;
w art. 15zzzzzq w ust. 1 w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,4) likwidacje etatow nieobsadzonych, na ktore podmioty, o ktorych mowa w art. 15zzzzzp ust. 1, otrzymaty
srodki z budzetu panstwa, oraz zwrot tych srodkow.”;

w art. 36 w pkt 1 skresla sie wyrazy ,,i art. 14h”.

Art. 21. W ustawie z dnia 31 marca 2020 r. 0zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia

zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567 i 695) w art. 16 po wyrazie
,Lekarz” dodaje si¢ wyrazy ,,lub lekarz dentysta”.

Art. 22. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2020 r. 0 szczeg6lnych instrumentach wsparcia w zwigzku z rozprzestrze-

nianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 695, 875, 979, 1086 i 1423) po art. 117 dodaje si¢ art. 117a-art. 117c w
brzmieniu:

»Art. 117a. 1. Podmioty, ktére w zwiazku z przeciwdziataniem COVID-19 zrealizowaty polecenie Prezesa
Rady Ministrow zwigzane bezpo$rednio z przeprowadzeniem wyborow powszechnych na Prezydenta Rzeczypospo-
litej Polskiej zarzadzonych w 2020 r., z mozliwoscia glosowania korespondencyjnego, wydane:

1)  na podstawie art. 11 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 73 w brzmieniu obowiazujacym do dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy albo
2)  napodstawie art. 11 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 73 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— moga wystapi¢ do Szefa Krajowego Biura Wyborczego 0 przyznanie jednorazowej rekompensaty na pokrycie za-
sadnie poniesionych kosztow, zwigzanych bezposrednio z realizacjg polecenia, zwanej dalej ,,rekompensata”.

2. Rekompensata nie obejmuje zasadnie poniesionych kosztow w przypadku, gdy zostaty one poniesione na
zakup $rodkéw trwatych, wyposazenia lub na inne wydatki, ktore moga by¢ wykorzystane w biezacej dziatalnosci
podmiotu.

3. W przypadku gdy podmiot zasadnie ponidst koszty w wysokosci przewyzszajacej rynkowa warto$¢ zakupio-
nych $rodkow trwatych, wyposazenia lub innych poniesionych wydatkow, ktore moga by¢ wykorzystane w biezacej
dziatalno$ci podmiotu, rekompensata obejmuje réznice pomiedzy zasadnie poniesionym kosztem a wartoscia ryn-
kowa zakupionych sktadnikow.

Art. 117b. Rekompensata jest udzielana z budzetu panstwa, z czgsci, ktorej dysponentem jest Szef Krajowego
Biura Wyborczego.

Art. 117c. 1. Zasadnie poniesione koszty lub réznica pomiedzy zasadnie poniesionym kosztem a wartoscia
rynkowa zakupionych sktadnikéw, o ktorej mowa w art. 117a ust. 3, zaliczone w poczet rekompensaty, jej wysokosé
oraz termin wyplaty okre$la umowa zawarta pomiedzy Szefem Krajowego Biura Wyborczego a podmiotem,
0 ktorym mowa w art. 117a ust. 1.

2. Projekt umowy podlega uprzedniemu zaopiniowaniu pod wzgledem merytorycznym przez Prezesa Urzedu
Komunikacji Elektronicznej oraz pod wzgledem prawnym przez Prokuratori¢ Generalng Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Zawarcie umowy wylacza mozliwos¢ sadowego dochodzenia od Skarbu Panstwa jakichkolwiek dodatko-
wych roszczen zwigzanych z realizacjg przez podmiot polecenia, o ktorym mowa w art. 117a ust. 1.”.

Art. 23. W ustawie z dnia 15 lipca 2020 r. o Polskim Bonie Turystycznym (Dz. U. poz. 1262) wprowadza si¢ naste-

pujace zmiany:

1

w art. 6 w ust. 3 wyrazy ,,art. 5 ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 5 ust. 2a”;
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2) wart. 19 wust. 2 wyrazy ,tej ustawy” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ustawy z dnia 11 lutego 2016 r. 0 pomocy panstwa
W wychowywaniu dzieci”.

Art. 24. W ustawie z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1291) w art. 28 w pkt 1 w lit. d wyrazy ,,pkt 17-20" zastepuje si¢ wyrazami ,,pkt 17-19”.

Art. 25. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, nie poézniej niz do dnia 30 paz-
dziernika 2020 r., oglaszajac w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje o uruchomieniu systemu,
0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 10, w brzmieniu nadanym ustawa.

2. W okresie do 2 miesiecy od dnia uruchomieniu systemu, o ktorym mowa w ust. 1, ustugodawcy mogag przekazy-
wac dane na dotychczasowych zasadach.

Art. 26. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia moze zawrze¢, na okres nie dluzszy niz do dnia 31 grudnia
2021 r., umowe z podmiotem zapewniajacym udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej za posrednictwem systemow tele-
informatycznych lub systemow tgcznosci. Umowa jest finansowana ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia w ra-
mach kosztow, o ktorych mowa w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e ustawy zmienianej w art. 4.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w postaci porad lekarskich,
porad pielggniarki lub potoznej, udzielanych na odlegto$¢ na catym terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okre$li i opublikuje na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdro-
wia szczegbtowe warunki umowy, o ktérej mowa w ust. 1, wtym warunki techniczne i organizacyjne dotyczace ustug
$wiadczonych w ramach umowy, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowot-
nej oraz bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych §wiadczeniobiorcow. Przepis art. 189 ust. 2 ustawy zmienianej
w art. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Lekarz, pielggniarka i potozna udzielajacy $wiadczen na podstawie umowy, o ktorej mowa w ust. 1, jest odpo-
wiednio lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarka ubezpieczenia zdrowotnego i potozng ubezpieczenia zdro-
wotnego w rozumieniu ustawy zmienianej w art. 4.

5. Do kontroli umowy, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu IIIA ustawy zmienianej
wart. 4.

6. Do umowy, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy o zamowieniach publicznych.

Art. 27. 1. Do dnia 1 lipca 2021 r. lek lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach programu lekowego, dla ktorego nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja, a ktory jest dostepny na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i nie ma Zadnej alternatywnej refundowanej technologii lekowej, za zgoda ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wydana na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, moze by¢ finansowany przez
tego Prezesa na dotychczasowych warunkach wynikajgcych z ostatniej decyzji o0 objeciu refundacjg dotyczacej tego leku
lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wylacznie $wiadczeniobiorcom, ktorzy rozpoczeli
proces leczenia w tym programie najpdzniej w ostatnim dniu obowigzywania tej decyzji, do ukonczenia terapii, nie dtuzej
jednak niz przez okres roku od dnia zakonczenia obowigzywania decyzji o objeciu refundacja leku lub $rodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego.

2. W celu objecia finansowaniem leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym
mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny, o ktérym mowa w ustawie zmienianej w art. 3, sktada wniosek do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sktada najpézniej w terminie 14 dni od dnia ogto-
szenia pierwszego obwieszczenia, 0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 11, wydanego po wygasnigciu
ostatniej decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 1. Wniosek ten zawiera:

1) oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, imie
i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) date i numer ostatniej decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

4. Do rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych zgodnie z ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio przepisy doty-
czace programdw lekowych.

Art. 28. 1. Obowiazek doskonalenia zawodowego ratownikow medycznych, o ktérym mowa w art. 12 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882), ktérego 5-letni okres eduka-
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cyjny konczy si¢ z dniem 31 grudnia 2020 r., uznaje si¢ z mocy prawa za zrealizowany bez wzglgdu na liczbe punktow
edukacyjnych uzyskanych w tym okresie.

2. Obowigzek doskonalenia zawodowego dyspozytorow medycznych, o ktorym mowa w art. 26 ust. 3 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ktérego 3-letni okres edukacyjny konczy si¢ z dniem
31 grudnia 2020 r., uznaje si¢ z mocy prawa za zrealizowany bez wzgledu na liczbe punktow edukacyjnych uzyskanych
w tym okresie.

Art. 29. 1. W 2020 r. minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przekaza¢ Instytutowi Medycyny Pracy i Zdrowia
Srodowiskowego w likwidacji w Sosnowcu, na podstawie umowy, dotacje celowa na finansowanie kosztow niezbednych
do poniesienia w ramach prowadzonego postepowania likwidacyjnego oraz na uregulowanie zobowigzan wymagalnych,
W lgcznej wysokosci do 20 000 tys. zt. Dotacja celowa, w razie jej przekazania na rachunek bankowy, rachunek oszczed-
no$ciowy, rachunek oszczednos$ciowo-rozliczeniowy oraz rachunek terminowych lokat oszczednosciowych, jest wolna od
zaje¢cia na podstawie sagdowego lub administracyjnego tytutu wykonawczego ani nie moze stanowi¢ przedmiotu zabezpie-
czenia roszczen.

2. Umowa, o ktorej mowa w ust. 1, okresla w szczegolnosci tryb przekazywania dotacji celowej oraz sposob jej roz-
liczenia.

Art. 30. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii skierowanie, o ktorym mowa
w art. 57 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, nie jest wymagane do $wiadczen psychologicznych dla dorostych. Przedsta-
wienie skierowania nie jest wymagane takze w przypadku, gdy termin udzielenia $wiadczenia zostanie wyznaczony po
terminie odwotania stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii.

Art. 31. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii w zwigzku z COVID-19, oso-
ba, ktora:

1) rozpoczeta przed dniem 1 wrzesnia 2012 r. i ukonczyta zasadniczg szkote zawodowa publiczng lub niepubliczng
0 uprawnieniach szkoty publicznej oraz uzyskata dyplom potwierdzajacy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opie-
kun medyczny lub

2) rozpoczeta po dniu 31 sierpnia 2012 r. i ukonczyta kwalifikacyjny kurs zawodowy oraz uzyskata $wiadectwo po-
twierdzajace kwalifikacje w zawodzie w zakresie kwalifikacji wyodrebnionej w zawodzie opiekun medyczny, dy-
plom potwierdzajgcy kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny, certyfikat kwalifikacji zawodowej
w zakresie kwalifikacji wyodrebnionej w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom zawodowy w zawodzie opiekun
medyczny, lub

3) ukonczyta szkotg policealng publiczng lub niepubliczng oraz uzyskata dyplom potwierdzajacy kwalifikacje zawodo-
we w zawodzie opiekun medyczny lub dyplom zawodowy w zawodzie opiekun medyczny

—po odbyciu przeszkolenia u pracodawcy, potwierdzonego zaswiadczeniem, moze pobieraé materiat z gérnych drog
oddechowych w celu wykonania testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2.

Art. 32. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii, w rozumieniu odpowiednio
art. 2 pkt 22 i 23 ustawy zmienianej w art. 7, warunku rozliczenia kosztéw leku stosowanego w ramach programu leko-
wego oraz kosztow zwigzanych z nim §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 188c ust. 3 ustawy zmienianej
w art. 4, nie stosuje si¢.

Art. 33. 1. Lekarz, ktory zgtosit si¢ do jednego z egzaminéw wymienionych w przepisach wydanych na podstawie
art. 16ra ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, ktérego cze¢$¢ miata si¢ odby¢ w 2020 r. i nie odbyta si¢ w wyznaczonym
terminie ze wzgledu na zagrozenie wirusem SARS-CoV-2 oraz ryzykiem zachorowania na COVID-19, uzyskuje tytut
lekarza specjalisty w danej dziedzinie medycyny pod warunkiem, ze:

1) uzyskal potwierdzenie zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa wart. 16r ust. 6 pkt 1 ustawy
zmienianej w art. 1, lub ma uznany dotychczasowy dorobek naukowy i zawodowy na podstawie art. 16 ust. 7 albo
ust. 9 tej ustawy w terminie nie pézniej niz do dnia 31 pazdziernika 2020 r.;

2) zlozyt z wynikiem pozytywnym przynajmniej jedng z czedci egzaminu organizowanego przez europejskie towarzy-
stwa naukowe w tej dziedzinie medycyny;

3) zglosit sie i zostatl zakwalifikowany do czeéci egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwa naukowe,

ktora nie odbyta si¢ w wyznaczonym terminie ze wzgledu na zagrozenie wirusem SARS-CoV-2 oraz ryzykiem za-
chorowania na COVID-19;

4)  czg$¢ egzaminu, o ktorej mowa w pkt 3, nie odbyta si¢ w terminie, 0 ktérym mowa w pkt 1.
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2. Dyrektor Centrum Egzaminéw Medycznych wydaje dyplom potwierdzajacy uzyskanie tytutu specjalisty lekarzo-
wi, 0 ktorym mowa w ust. 1, na podstawie za§wiadczenia wydanego przez odpowiednie europejskie towarzystwo nauko-
we organizujgce egzamin, o ktorym mowa w ust. 1, oraz certyfikatu odpowiedniego polskiego towarzystwa naukowego
potwierdzajacego spetnienie warunkéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—-4.

3. W przypadku gdy Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny odbyt si¢ przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,
a W okresie ogloszenia stanu epidemii, termin 70 dni, o ktorym mowa w art. 16t ust. 4b ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, liczy si¢ od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 34. Przepis art. 7 ust. 9 ustawy zmienianej w art. 20, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do
kart teleporady, ktorych okres przechowywania nie uptynat do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 35. 1. Do zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 3, oraz zgloszenia o ko-
niecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8
ustawy zmienianej w art. 3, ztozonych do ministra wlasciwego do spraw zdrowia i nierozpatrzonych przed dniem wejécia
W zycie niniejszego przepisu, stosuje sie przepisy ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6, ztozonych do ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia i nierozpatrzonych przed dniem wejScia w zycie niniejszego przepisu, stosuje si¢ przepisy ustawy
zmienianej w art. 6, w brzmieniu dotychczasowym.

3. W terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego przepisu zapotrzebowania, 0 ktérych mowa w art. 4
ust. 2 ustawy zmienianej w art. 3, zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 3, oraz zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 29a
ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6, moga by¢ sktadane w postaci papierowe;.

Art. 36. 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 35, zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy zmie-
nianej wart. 3, wystawia si¢ wedtug wzoru stanowiacego zatacznik nr 1 do niniejszej ustawy, za$§ zapotrzebowanie,
0 ktérym mowa w art. 29a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6, wystawia si¢ wedlug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 2 do
niniejszej ustawy.

2. Jezeli w chwili sporzadzenia zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 3, na pro-
dukt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg, pacjent nie jest znany, na druku zapotrzebo-
wania w polu przeznaczanym na podanie danych pacjenta wpisuje si¢: ,,na potrzeby dorazne”.

3. Jezeli podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza wystawia zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 usta-
wy zmienianej w art. 3, lub zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 29a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6, zwane dalej
»zapotrzebowaniem”, dla wigcej niz jednego pacjenta, na druku zapotrzebowania w polu przeznaczanym na podanie
danych pacjenta wpisuje sie: ,,wedtug zataczonej listy”.

4. W przypadku braku numeru PESEL na druku zapotrzebowania w polu przeznaczonym na wpisanie humeru PE-
SEL, wpisuje si¢ rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosé, a w przypadku dziecka — rodzaj, seri¢
i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ jego przedstawiciela ustawowego.

5. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie dotgcza do niego informacje dotyczaca choroby pacjenta.
6. Lekarz wystawiajgcy zapotrzebowanie odnotowuje wystawienie zapotrzebowania w dokumentacji medycznej
pacjenta, podajac:

1) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, dawke i sposéb dawkowania produktu leczniczego, okres kuracji z zastosowaniem
wnioskowanego produktu oraz informacje¢ dotyczaca choroby pacjenta — w przypadku zapotrzebowania na produkt
leczniczy;

2) nazweg, posta¢, dawke i sposob dawkowania srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okres
kuracji z zastosowaniem tego $rodka oraz uzasadnienie zapotrzebowania — W przypadku zapotrzebowania na $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

7. W zapotrzebowaniu na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego mozna wskazaé ilos¢ tego
srodka na okres kuracji nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

8. Zapotrzebowanie wystawione na produkt, ktory bedzie stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczni-
¢z, podpisuje rowniez osoba uprawniona do reprezentacji podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

9. Do zapotrzebowania nalezy dotaczy¢ uzasadnienie zawierajace:

1)  okre$lenie czasu terapii oraz wykazanie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego, ktoérego dotyczy zapotrze-
bowanie — w przypadku zapotrzebowania na produkt leczniczy;
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2) wskazanie, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie oraz dotyczgce wnioskowanej ilosci
srodka — w przypadku zapotrzebowania na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

10. Do zapotrzebowania nalezy dolaczy¢ listg zawierajaca dane pacjentow, ktorych dotyczy zapotrzebowanie, obej-
mujace: imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

11. W celu potwierdzenia zasadnosci wystawienia zapotrzebowania:

1) w przypadku gdy dany produkt ma by¢ stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos$¢ lecznicza, lekarz wysta-
wiajacy zapotrzebowanie kieruje zapotrzebowanie do konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny wias-
ciwego ze wzgledu na miejsce siedziby tego podmiotu albo do konsultanta krajowego z danej dziedziny medycyny;

2) w przypadku gdy produkt ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza, wystawiajacy
zapotrzebowanie lub pacjent albo osoba przez niego upowazniona kieruje zapotrzebowanie do konsultanta woje-
wodzkiego z danej dziedziny medycyny, wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania pacjenta, albo do konsul-
tanta wojewodzkiego wlasciwego ze wzgledu na miejsce leczenia pacjenta, albo do konsultanta krajowego z danej
dziedziny medycyny.

12. Konsultant, o ktérym mowa w ust. 11, potwierdza zasadno$¢ albo nie potwierdza zasadnos$ci wystawienia zapo-
trzebowania, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania.

13. Po uzyskaniu potwierdzenia zasadnos$ci wystawienia zapotrzebowania, lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie lub
pacjent albo osoba przez niego upowazniona kieruje oryginal zapotrzebowania do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
nie pozniej niz w terminie 60 dni od dnia jego wystawienia, pod rygorem utraty waznosci zapotrzebowania.

14. W terminie 21 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania minister wlasciwy do spraw zdrowia bezposrednio na
wystawionym zapotrzebowaniu potwierdza zaistnienie albo niezaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w:

1) art. 4 ust. 3 lub 9 ustawy zmienianej w art. 3 —w przypadku zapotrzebowania na produkt leczniczy;

2) art. 29a ust. 3 i4 ustawy zmienianej w art. 6 — w przypadku zapotrzebowania na $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zwraca rozpatrzone zapotrzebowanie:

1) podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, w przypadku gdy produkt ma by¢ stosowany w podmiocie wyko-
nujacym dziatalno$¢ lecznicza;

2) wystawiajacemu zapotrzebowanie lub pacjentowi albo osobie przez niego upowaznionej w przypadku, gdy produkt
ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza.

16. Potwierdzone zapotrzebowanie jest kierowane do hurtowni farmaceutycznej za posrednictwem odpowiednio
apteki szpitalne;j, apteki zaktadowej, dziatu farmacji szpitalnej lub apteki ogdlnodostepne;.

17. Zapotrzebowanie traci waznos¢, jezeli w ciagu 60 dni od dnia potwierdzenia, 0 ktorym mowa w ust. 14, nie zo-
stanie skierowane do hurtowni farmaceutycznej.

18. Wystawiajacy zapotrzebowanie na produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 2, jest obowigzany przedtozy¢ mi-
nistrowi wlasciwemu do spraw zdrowia liste zawierajaca dane pacjentow, do leczenia ktorych zastosowano produkt lecz-
niczy wraz ze wskazaniem zastosowanych dawek, w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catoci produktu leczniczego,
ktorego dotyczylo to zapotrzebowanie. Dane pacjentow obejmujg: imi¢ i nazwisko oraz humer PESEL. Przepis ust. 4
stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 37. Umowy o pracg pracownikow Narodowego Funduszu Zdrowia, ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej
ustawy byli zatrudnieni w oddziatach wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, przeksztalcajg si¢ z dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy w UmoOwy 0 prace zawarte z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia.

Art. 38. Obowigzujacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy uktad zakladowy, zawarty na podstawie
art. 24128 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1320), obejmujacy dyrektorow
oddziatéw wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia jako pracodawcow, staje sie uktadem zaktadowym w rozumie-
niu art. 2412 tej ustawy.

Art. 39. 1. Przepis art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag,
stosuje si¢ po raz pierwszy do planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia zatwierdzanego po dniu wejscia
W zycie niniejszej ustawy.
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2. W planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia zatwierdzanym po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy
planowane koszty finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia nie mogg by¢ nizsze niz wysokos¢ kosztow finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla tego oddziatu w roku
poprzednim, zaplanowanych w planie finansowym, o ktorym mowa w art. 121 ust. 3 i 5 oraz art. 123 ust. 3 ustawy zmie-
nianej w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym, po wytaczeniu kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa
w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

3. Przepisy art. 102 ust. 5 pkt 3a i art. 108 ust. 1b ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawsg, stosuje si¢ po raz pierwszy po zatwierdzeniu, o ktorym mowa w art. 121 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 4, w
brzmieniu dotychczasowym, albo ustaleniu, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5 oraz art. 123 ust. 3 tej ustawy, planu finan-
sowego Narodowego Funduszu Zdrowia po dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 40. 1. Do postegpowan, o ktorych mowa w art. 42d, art. 42f, art. 42i, art. 50 ust. 18, art. 109 ust. 5 i art. 109a
ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Postepowan administracyjnych i sadowoadministracyjnych w sprawach dotyczacych ustalenia obowigzku ponie-
sienia kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w przypadkach okreslonych w art. 50 ust. 16 ustawy zmienianej
w art. 4, ktére ponidst Narodowy Fundusz Zdrowia do dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy, nie wszczyna Sig,
a wszczete umarza, jezeli wysoko$¢ kosztu poniesionego przez Fundusz, o ktérym mowa w art. 50 ust. 15 ustawy zmie-
nianej w art. 4, nie przekracza kwoty 500 zt.

Art. 41. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 42d ust. 25, art. 42k ust. 2 i art. 139 ust. 9
ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 42d ust. 25, art. 42k ust. 2 i art. 139 ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, nie dluzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 42. Obowigzek lub polecenie natozone przez podmiot uprawniony na podstawie art. 10, art. 10a i art. 11 usta-
wy zmienianej w art. 20, w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, sg wykonywane do
odwotania tego obowiazku lub polecenia przez podmiot uprawniony i finansowane na zasadach dotychczasowych. Obo-
wigzek ten lub polecanie to moga by¢ zmieniane w tym okresie na podstawie art. 10, art. 10a i art. 11 ustawy zmienianej
w art. 20.

Art. 43. 1. Podmioty, ktére w zwiazku z przeciwdziataniem COVID-19, zrealizowaty polecenie Prezesa Rady Mini-
strow w zakresie dokonywania zakupdw i dystrybucji produktow leczniczych, wyrobow medycznych, §rodkéw ochrony
indywidualnej, produktow higienicznych oraz surowcow, sktadnikow, materiatow, potproduktow stuzacych do ich wy-
twarzania, lub zakupu towaréw lub ustug niezbednych do zakupu tych produktow, wydane:

1) na podstawie art. 11 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 20, w brzmieniu obowigzujacym do dnia 17 kwietnia 2020 r.,
2) napodstawie art. 11 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 20, w brzmieniu obowiazujacym po dniu 17 kwietnia 2020 r.

—mogg wystapi¢ do Szefa Kancelarii Prezesa Rady Ministrow o zwrot kosztow catkowitych realizacji tego polecenia,
powiekszonych o wskaznik zwrotu kosztu zaangazowanego przez podmiot kapitatu.

2. Podstawe obliczenia naleznych podmiotowi $rodkéw na pokrycie kosztow catkowitych realizacji polecenia stano-
wi réznica pomigdzy wartoscia poniesionych kosztéow uzasadnionych rozumianych jako catkowity rzeczywisty koszt
zwigzany wylacznie bezposrednio z realizacja zadan okre$lonych w poleceniu, 0 ktorym mowa w ust. 1, powigckszonych
0 wskaznik zwrotu kosztu zaangazowanego przez podmiot kapitatu, a wartoscig kosztow juz pokrytych przez Skarb Pan-
stwa na podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 11 ust. 6 ustawy zmienianej w art. 20.

Art. 44, Zwrot, 0 ktorym mowa w art. 43, jest dokonywany z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19, o ktérym
mowa w art. 65 ustawy zmienianej w art. 21.

Art. 45. 1. Wysoko$¢ zwrotu, o ktorym mowa w art. 43, oraz termin wyplaty okresla umowa zawarta pomigdzy Sze-
fem Kancelarii Prezesa Rady Ministréw a podmiotem, o ktérym mowa w art. 43.

2. Zawarcie umowy wylacza mozliwo$¢ sadowego dochodzenia od Skarbu Panstwa jakichkolwiek dodatkowych
roszczen zwigzanych z realizacja przez podmiot polecenia, o ktorym mowa w art. 43.
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Art. 46. 1. Zobowiazuje si¢ podmiot, o ktorym mowa w art. 43, do podejmowania, przy dotozeniu nalezytej staran-

nosci, wszelkich czynnosci zmierzajacych do zaspokojenia roszczen tego podmiotu zwigzanych z realizacja polecenia,
0 ktorym mowa w art. 43, wobec innych podmiotéw niz Skarb Panstwa.

2. W przypadku zaspokojenia roszczenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot zwraca niezwtocznie Skarbowi Panstwa

uzyskane $rodki do wysokosci, w jakiej uzyskany zwrot zmniejszatby koszt calkowity realizacji polecenia, o ktorym mo-
wa w art. 43.

3. Tryb zwrotu oraz skutki niewykonania lub nienalezytego wykonania obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1, okresla

umowa, 0 ktorej mowa w art. 45.

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

Art. 47. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem:

art. 1pkt2 i3, art. 3pkt 10 i 11 oraz art. 10 pkt 12 lit. ¢, ktore wchodza w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu
ogloszenia z mocg od dnia 13 marca 2020 r.;

art. 21, ktory wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia z mocg od dnia 1 kwietnia 2020 r.;
art. 9 pkt 3, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia z mocg od dnia 31 maja 2020 r.;
art. 23, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia z mocg od dnia 18 lipca 2020 r.;

art. 42, ktéry wchodzi w zycie z dniem 5 wrzesnia 2020 r.;

art. 4 pkt 58 lit. b, ktéry wchodzi w Zycie po uptywie 60 dni od dnia ogloszenia;

art. 3pkt2, 3i7lit. c, art. 4 pkt 32 lit. b, art. 6, art. 10 pkt 2 lit. a, b i ¢ w zakresie art. 5 ust. 3b i pkt 11, art. 35,
art. 36 oraz zataczniki nr 1 i 2 do ustawy, ktore wchodza w zycie po uptywie czterech miesiecy od dnia ogloszenia;

art. 4 pkt 4, 10 i 56 lit. a w zakresie art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. e tiret trzecie, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia
2022 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda

03.09.2020



Zalacznik nr 1

do ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r.
o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu

WZOR

(numer zapotrzebowania nadany przez ministra

wiasciwego do spraw zdrowia)

ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego niezbednego dla ratowania zycia lub

zdrowia pacjenta dopuszczonego do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia
CZESC A
PRODUKT MA BYC STOSOWANY:
1) w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza*;
2) poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza (w warunkach domowych)*.

nadruk albo piecze¢ obejmujace:
nazwg, adres, numer telefonu,
numer REGON lub numer wpisu do rejestru podmiotéw

wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wystawiajacego zapotrzebowanie

adres zamieszkania pacjenta
(w przypadku gdy produkt ma by¢ stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalnosé

lecznicza)
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(podmiot odpowiedzialny)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest Swiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na produkt

leczniczy niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczony do obrotu bez

konieczno$ci uzyskania pozwolenia. Przedmiotowy produkt leczniczy bedzie stosowany na

odpowiedzialno$¢ wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis oraz nadruk lub pieczatka
obejmujace:

imi¢ 1 nazwisko oraz numer prawa
wykonywania zawodu lekarza
prowadzacego leczenie)

(podpis 1 piecze¢ wskazujaca na petniong
funkcje konsultanta z danej dziedziny
medycyny)

(podpis oraz nadruk Iub pieczatka
obejmujace: imi¢ i nazwisko osoby
uprawnionej do reprezentacji podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz
wskazanie petlnionej funkcji — jezeli

produkt bedzie stosowany w podmiocie)
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Zataczniki:

—  informacja dotyczaca choroby pacjenta,

—  okreSlenie czasu terapii oraz wykazanie konieczno$ci zastosowania produktu
leczniczego, ktorego dotyczy zapotrzebowanie,

—  lista zawierajaca dane pacjentow, ktorych dotyczy zapotrzebowanie, obejmujace: imi¢
1 nazwisko oraz numer PESEL — w przypadku, o ktéorym mowa w art. 36 ust. 3 ustawy
zdnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia
funkcjonowania ochrony zdrowia w zwiazku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu

(Dz. U. poz. 1493).

CZESCB
POTWIERDZENIE PRZEZ MINISTRA WEASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA

(numer potwierdzenia nadany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia)

1) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaistnialy okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22020 r. poz. 944 1 1493)*;

2) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaistniaty okoliczno$ci, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*;

3) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaistnialy okolicznos$ci, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®;

4) potwierdzam, ze wzglgdem produktu leczniczego zaistnialy okolicznosci, o ktorych mowa

w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, polegajace na*:
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Zalacznik nr 2

do ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r.
o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu

WZOR

(numer zapotrzebowania nadany przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia)

ZAPOTRZEBOWANIE
na sprowadzenie z zagranicy $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
niezbgdnego dla ratowania zycia lub zdrowia bez koniecznos$ci realizowania obowigzku

powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu
CZESC A
PRODUKT MA BYC STOSOWANY:
1) w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza™;
2) poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg (w warunkach domowych)*.

.................................................. imi¢ 1 nazwisko pacjenta

...................................... numer PESEL

nadruk albo pieczeC ObemMUJCe: e
nazwg, adres, numer telefonu, numer L
REGON lub numer wpisu do rejestru adres zamieszkania pacjenta

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ (w przypadku gdy produkt ma by¢
leczniczg wystawiajgcego zapotrzebowanie stosowany poza podmiotem wykonujacym

.................................................. dziatalno$¢ lecznicza)

(ilos¢ srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)
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(nazwa producenta $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego)

Wystawiajacy zapotrzebowanie jest §wiadomy, ze wystawia zapotrzebowanie na srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbedny dla ratowania zycia lub

zdrowia, ktory bedzie sprowadzony z zagranicy bez konieczno$ci realizowania obowigzku

powiadomienia Glownego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu do obrotu. Przedmiotowy

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego bedzie

odpowiedzialno$¢ wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis oraz nadruk lub pieczatka
obejmujace:

imi¢ 1 nazwisko oraz numer prawa
wykonywania zawodu lekarza
prowadzacego leczenie)

(podpis 1 piecz¢¢ wskazujaca na petniong
funkcje konsultanta z danej dziedziny
medycyny)

(podpis oraz nadruk Iub pieczatka
obejmujace: imi¢ i nazwisko osoby
uprawnionej do reprezentacji podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz
wskazanie pelnionej funkcji — jezeli

produkt bedzie stosowany w podmiocie)

stosowany na
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Zataczniki:

informacja dotyczaca choroby pacjenta,

wskazanie, jakiego rodzaju potrzeby dorazne zabezpieczy zapotrzebowanie
oraz dotyczace wnioskowanej ilosci s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,

lista zawierajaca dane pacjentdw, ktoérych dotyczy zapotrzebowanie,
obejmujace: imi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL — w przypadku, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych
ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku

z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493).
CZESC B
POTWIERDZENIE PRZEZ MINISTRA WEASCIWEGO DO SPRAW
ZDROWIA

(numer potwierdzenia nadany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia)

)]

2)

potwierdzam, ze wzgledem Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego nie zaistniaty okolicznosci, o ktorych mowa w art. 29a ust. 3 1 4
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zZywienia
(Dz. U. 22019 r. poz. 1252, z p6zn. zm.)*;

potwierdzam, ze wzgledem s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zaistnialy okolicznosci, o ktérych mowa w art. 29a ust. 3 i 4
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia,

polegajace na*:

* Niewlasciwe skreslic.
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