Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sgmu

USTAWA
z dnia21 lutego 2019.

0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych ze §rodkow
publicznych or az niektorych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p&zn. zm.?)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart.5:

a) po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26aw brzmieniu:

,26a) podmiot kontrolowany — s$wiadczeniodawcg, o0sobe uprawniong
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkOw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.%),
zwang dalg ,ustawa o refundacji”, lub apteke, u ktorych jest
prowadzona kontrola, o ktérel mowaw dziaelllA;”,

b) pkt 33b otrzymuje brzmienie:

»33D) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — srodek
spozywczy specjanego przeznaczenia zywieniowego W rozumieniu
ustawy o refundagji;”;

2) wart. 19w ust. 6 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

» Przepisy dziatu I11A stosuje si¢ odpowiednio.”;

D Ninigjsza ustawa zmieniasie ustawy: ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustaw ¢
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe¢ z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o
dokumentach organdw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw, ustawe
z dnia 12 maga 2011 r. orefundacji lekow, srodkow spozywcezych specjanego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz ustaw e z dnia 25 maja 2017 r. 0 zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych
ustaw.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532,
1544, 1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60 i 303.

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697,
1515, 1544 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.



3)

4)

5)

6)

w art. 23 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

. 7. W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania lub
niewtasciwego wykonywania przez swiadczeniodawcg obowigzkéw, o ktérych
mowa w art. 20 i art. 21, Prezes Funduszu przeprowadza kontrole u tego
swiadczeniodawcy.”;

w art. 31n po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4b w brzmieniu:

»4b) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badah naukowych i prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych, taryfikacji
Swiadczen oraz sporzadzanie oceny zatozen do realizacji swiadczen opieki
zdrowotngj;”;

w art. 31v ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Do nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 173 ust. 24, art. 181, art. 183 art. 184.”;
po art. 61 dodaje si¢ dziat I11A w brzmieniu:

~DZIAL 111A
Kontrola

Art. 61a. 1. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji umowy
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotne] w zakresie:

1) organizacji, sposobu i jakosci udzielania swiadczen opieki zdrowotnej oraz
ich dostgpnosci;

2) udzielania sSwiadczen opieki zdrowotng pod wzglgdem zgodnosci
z obowigzujacymi przepisami, a takze z wymaganiami okreslonymi w tej
umowie;

3) zasadnosci wyboru lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych, stosowanych w profilaktyce,
leczeniu, rehabilitagji i badaniach diagnostycznych;

4)  przestrzegania zasad wystawiania recept;

5) posiadania uprawnien do udzielania swiadczen opieki zdrowotneg przez
osoby wykonujace zawody medyczne;

6) wykonywania obowigzkow natozonych na swiadczeniodawce zwigzanych

z realizacja tej umowy w zakresie innym niz okreslony w pkt 1-5.



2. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji uprawnien
i wykonywania obowiazkow wynikajacych z przepisow prawa podmiotow, ktérym
ustawa przyznagje takie uprawnieniai obowigzki w zakresie:

1) zasadnosci wyboru lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych, stosowanych w profilaktyce,
leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych finansowanych ze
srodkéw publicznych;

2) przestrzegania zasad wystawiania recept refundowanych oraz zlecear na
zaopatrzenie w wyroby medyczne objete refundacja.

3. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrolg realizacji umowy na
wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte.

4. Kontrole, z wytagczeniem kontroli, o ktérgg mowa w art. 61v, planuje si¢
i przeprowadza po uprzednim dokonaniu analizy prawdopodobienstwa
wystapienia nieprawidtowosci w zakresach, o ktérych mowaw ust. 1-3.

Art. 61b. 1. Organy administracji rzadowej i samorzadowej, panstwowe
I samorzagdowe o0soby prawne oraz panstwowe | samorzadowe jednostki
organizacyjne sa obowigzane wspotdziatat z Prezesem Funduszu, nieodptatnie
udostgpnia¢ Prezesowi Funduszu informacje oraz udzielaé mu pomocy przy
wykonywaniu zadan, o ktérych mowaw ninigjszym dziale.

2. Prezes Funduszu jest uprawniony do nieodplatnego korzystania z
informacji przetwarzanych w rejestrach publicznych w rozumieniu art. 3 pkt 5
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujagcych zadania publiczne, w zakresie niezbednym do reaizacji zadan
okreslonych w niniejszym dziale, z zastrzezeniem odr¢bnych przepisow.

3. Informacje, o ktdérych mowa w ust. 2, jezeli zawiergja dane osobowe,
podlegaja ochronie na podstawie przepisow o ochronie danych osobowych i s3
chronione przed dostepem do nich 0sob nieuprawnionych.

4. Prezes Funduszu w zakresie niezbednym do realizacji zadan okreslonych
w niniggszym dziale nie moze zadaé zaswiadczen ani dokumentow na
potwierdzenie faktéw lub stanu prawnego, jezeli s3 mozliwe do ustalenia przez
Fundusz na podstawie:

1) posiadanych przez Fundusz ewidencji, rejestréw lub danych;



2) rgestréw publicznych prowadzonych przez inne podmioty publiczne, do
ktorych Fundusz ma dostep w drodze el ektronicznej na zasadach okreslonych
w przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne;

3) wymiany informacji z innym podmiotem publicznym na zasadach
okreslonych w przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujacych zadania publiczne.

Art. 61c. 1. Organy kontroli i inspekcji dziatajgce w administracji rzadowej
I samorzadzie terytorialnym sa obowigzane do udostepniania Prezesowi Funduszu,
na jego wniosek, wynikow kontroli przeprowadzonych przez te organy
u swiadczeniodawcy, osoby uprawniongl w rozumieniu ustawy o refundacji lub
w aptece, jezeli wyniki te majg zwigzek z realizacja zadan, o ktdrych mowa
W ninigszym dziale.

2. Prezes Funduszu jest obowigzany do udostepniania ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia lub jednostce podlegtel ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systemOw informacyjnych w ochronie
zdrowia, naich wniosek, akt oraz wynikow kontroli prowadzonych przez Fundusz
w podmiocie kontrolowanym, jezeli majg one zwigzek z redlizacja ich zadan.
Przepisy art. 61j ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 61d. 1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego
w zakresie objetym kontrola, rzetelne jego udokumentowanie oraz dokonanie
oceny.

2. Czas trwania wszystkich kontroli Funduszu w migjscach, o ktérych mowa
w art. 61i ust. 1, w roku kalendarzowym, z wytgczeniem kontroli realizacji umowy
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotng w zakresie leczenia szpitalnego oraz
kontroli, o ktoref mowa w art. 61v, nie moze przekracza¢c w odniesieniu do tgcznej
kwoty wyptacong podmiotowi kontrolowanemu przez Fundusz za rok poprzedni
wedtug stanu na dzien 31 stycznia roku nastgpnego w wysokosci:

1) do 2000000 zt — 12 dni roboczych;

2) do 10000 000 zt — 18 dni roboczych;

3) do 50 000 000 zt — 24 dni roboczych;

4) powyze 50 000 000 zt — 48 dni roboczych.

3. Czas trwania wszystkich kontroli Funduszu w migjscach, o ktérych mowa

w art. 61i ust. 1, w roku kalendarzowym w przypadku kontroli, o ktérych mowa



w art. 61a ust. 2, z wytaczeniem kontroli, o ktéreg mowa w art. 61v, nie moze
przekraczac 20 dni roboczych.

4. Nie mozna réwnoczesnie podgmowaé i prowadzi¢ wigce niz jedneg
kontroli dziatalnosci podmiotu kontrolowanego w zakresie, o ktorym mowaw art.
6la ust. 1-3, art. 61zb i art. 173, z wytaczeniem kontroli, o ktéref mowa w art.
61v.

5. Prezes Funduszu nie przeprowadza kontroli, w przypadku gdy ma ona
dotyczy¢ zakresu przedmiotowego kontroli objetego uprzednio zakonczona
kontrola, z wytaczeniem kontroli, o ktéref mowaw art. 61v.

6. Podmiot kontrolowany moze wnies¢ sprzeciw wobec podjgcia i
wykonywania przez Prezesa Funduszu czynnosci z naruszeniem przepisow ust. 2—
5. Sprzeciw wymaga uzasadnienia. Whniesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne w
przypadku kontroli, o ktéref mowaw art. 61v.

7. Sprzeciw wnosi si¢ w terminie 2 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli
lub wystapienia przestanki wniesienia sprzeciwu do komorki organizacyjnej
Funduszu, ktéra prowadzi kontrole.

8. Whniesienie sprzeciwu nie powoduje wstrzymania czynnosci kontrolnych.

9. Kierownik komorki organizacyjnej Funduszu, o ktéref mowa w ust. 7,
w terminie 2 dni roboczych od dnia otrzymania sprzeciwu wydaje postanowienie
o:

1) odstapieniu od czynnosci kontrolnych;
2)  kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

10. Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie, o ktorym mowa w ust. 9, jest
rownoznaczne w skutkach z wydaniem postanowienia o odstapieniu od czynnosci
kontrolnych.

11. Na postanowienie, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 2, podmiotowi
kontrolowanemu przystuguje zazalenie do Prezesa Funduszu, ktére sktada si¢ za
posrednictwem kierownika komorki organizacyjnej Funduszu, o ktérej mowa w
ust. 7, w terminie 2 dni roboczych od dnia dorgczenia postanowienia.

12. Prezes Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 7 dni od dnia jego
whniesienia oraz wydaj e postanowienie o:

1) odstgpieniu od czynnosci kontrolnych;

2)  kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.



13. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie, o ktorym mowa w ust. 12, jest
réwnoznaczne w skutkach z wydaniem postanowienia o odstapieniu od czynnosci
kontrolnych.

Art. 6le. 1. Kontrolg¢ przeprowadzaja pracownicy Funduszu, zwani dalg
»kontrolerami”.

2. Poszczegblne czynnosci  kontrolne moga wykonywaé pracownicy
Funduszu niebedacy kontrolerami.

3. Kontrolerzy albo osoby, o ktérych mowa w ust. 2, przeprowadzaja
kontrole albo poszczegdlne czynnosci kontrolne na podstawie upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli.

4. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wydaje Prezes Funduszu.

5. W upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli wskazuje Sie:

1) oznaczenie wydajacego upowaznienie,

2) imi¢ i nazwisko kontrolera i numer legitymacji stuzbowe lub imig i
nazwisko osoby, o ktorej mowaw ust. 2, i numer dokumentu pozwal ajacego
na ustalenie jg tozsamosci;

3) date i migsce wystawienia upowaznienia;

4) podstawe prawng kontroli;

5) oznaczenie kontroli (numer i temat kontroli);

6) zakres przedmiotowy, w tym numer umowy z Funduszem, jezeli dotyczy, i
okres objety kontrola;

7) date rozpoczecia kontroli oraz przewidywany termin jg zakonczenia;

8) nazwe (firmg) i adres podmiotu kontrolowanego;

9) numer zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;

10) podpis osoby udzielgjace) upowaznienia z podaniem imieniai nazwiska oraz
zajmowanego stanowiska lub funkgji;

11) pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu kontrolowanego.

6. Kontroler oraz osoba, o ktéref mowa w ust. 2, podczas przeprowadzania
kontroli abo poszczegdlnych czynnosci kontrolnych, korzysta z ochrony
przewidziang w ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2018
r. poz. 1600 i 2077) dlafunkcjonariuszy publicznych.

Art. 61f. 1. Kontroler albo osoba, o ktéref mowa w art. 61e ust. 2, podiega
wylgczeniu z postgpowania kontrolnego, na wniosek lub z urzedu, jezeli kontrola

mogtaby oddziatywa¢ na jg prawa lub obowiazki, na prawa lub obowiazki jg



matzonka albo 0sdb pozostajacych z nig we wspolnym pozyciu, krewnych i

powinowatych do drugiego stopnia abo 0sdb zwigzanych z nig z tytutu

przysposobienia, opieki lub kurateli. Powody wytaczenia trwaja takze po ustaniu
matzenstwa, pozostawania we wspolnym pozyciu, przysposobienia, opieki lub
kurateli.

2. Kontroler albo osoba, o ktéreg mowa w art. 6le ust. 2, moze byc
wytaczona, na swdj wniosek lub wniosek podmiotu kontrolowanego, lub z urzedu,
z postepowania kontrolnego w kazdym czasie, jezeli zachodza uzasadnione
watpliwosci co do jeg bezstronnosci.

3. O przyczynach mogacych stanowi¢ podstawe wytaczenia kontroler albo
osoba, oktoref mowa w art. 61e ust. 2, niezwtocznie zawiadamia na pismie
Prezesa Funduszu.

4. O wylaczeniu kontrolera albo osoby, o ktéref mowa w art. 61e ust. 2,
postanawia Prezes Funduszu. Na postanowienie o wytaczeniu zazalenie nie
przystuguije.

5. Do czasu wydania postanowienia, o ktérym mowaw ust. 4, kontroler albo
0soba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, podejmuje jedynie czynnosci niecierpigce
zwtoki.

Art. 61g. 1. Prezes Funduszu zawiadamia podmiot kontrolowany o kontroli
najpoznig w terminie 7 dni przed rozpoczeciem czynnosci kontrolnych, z
wyltagczeniem kontroli:

1) obegmujacych warunki realizacji swiadczen gwarantowanych wynikajacych
z przepisow wydanych na podstawie art. 31d oraz z przepisow art. 146 ust. 1
i 21 art. 159 ust. 2,

2) oktorych mowaw art. 6laust. 1 pkt 3i 4,

3) oktérych mowaw art. 61laust. 2,

4) o ktorych mowa w art. 6la ust. 3, ktorych uprawdopodobnione skutki
finansowe wynosza co ngjmnigl 10 000 zt, z wytaczeniem kontroli realizacji
recept otaksowanych za posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia

—w przypadku ktérych zawiadomienie nastgpuje najpozniej w chwili rozpoczecia

kontroli.



2. Rozpoczecie kontroli nie moze nastapi¢ pézniej niz przed uptywem 30 dni
od dnia doreczenia zawiadomienia o kontroli.
3. Zawiadomienie, o ktdrym mowaw ust. 1, zawiera:
1) oznaczenie zawiadamiajacego;
2) date i migisce wystawienia zawiadomienia;
3) podstawe prawng kontroli;
4) oznaczenie kontroli (numer i temat kontroli);
5) zakres przedmiotowy, w tym numer umowy z Funduszem, jezeli dotyczy, i
okres objety kontrola;
6) wskazanie daty rozpoczecia kontroli oraz przewidywanego terminu je
zakonczenig,
7)  nazwe (firmg) i adres podmiotu kontrolowanego;
8) numer zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
9) wskazanie dokumentow, zestawien i obliczen, o ktorych mowaw art. 61j ust.
7, jezeli s3 wymagane w dniu rozpoczecia kontroli, z wyjatkiem kontroli,
w przypadku ktorej zawiadomienie nastepuje najpdznieg w chwili |
rozpoczecia;
10) imig i nazwisko kontrolera;
11) podpis zawiadamiajacego z podaniem imienia i nazwiska oraz zajmowanego
stanowiska lub funkgji;
12) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.
4. Kwota, o ktorg mowa w ust. 1 pkt 4, podlega coroczngl waloryzacji
o érednioroczny wskaznik cen towardéw i ustug konsumpcyjnych ogbtem, w
poprzednim roku kalendarzowym.
5. Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem,
o ktérym mowa w ust. 4, ustala si¢ ha podstawie komunikatu Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego, ogtaszanego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolite
Polskig ,, Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17
grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych
(Dz. U.z2018r. poz. 12701 2245 oraz z 2019 r. poz. 39).
6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w terminie do dnia 15
lutego, w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolite
Polskigj ,,Monitor Polski”, wysokos¢ kwoty, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, po

waloryzacji.



Art. 61h. 1. Kontroler lub osoba, o ktére mowa w art. 6le ust. 2,
rozpoczynagjac kontrole abo poszczegblne czynnosci kontrolne, okazuje
upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z legitymacja stuzbowa albo
dokumentem stwierdzajacym tozsamos¢ kierownikowi podmiotu kontrolowanego
albo osobie przez niego upowazniongy.

2. W razie nieobecnosci kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby
przez niego upowazniong dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, kontroler lub
osoba, 0 ktéref mowa w art. 6le ust. 2, okazuje pracownikowi podmiotu
kontrolowanego, ktdry moze by¢ uznany za osobe, 0 ktorej mowaw art. 97 ustawy
z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1025, 1104,
1629, 2073 i 2244 oraz z 2019 r. poz. 80), zwanemu dalg ,pracownikiem
czynnym”, abo przywotanemu s$wiadkowi bedacemu funkcjonariuszem
publicznym w rozumieniu art. 115 8 13 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny, niebedacemu pracownikiem Funduszu.

Art. 61i. 1. Kontrolalub poszczeg6lne jegj czynnosci s prowadzone w:

1) siedzibie podmiotu kontrolowanego;

2) migscu prowadzenia dziatalnosci przez podmiot kontrolowany;

3) migjscu udzielania swiadczen;

4) migjscu prowadzenia dziatalnosci przez podwykonawce w zakresie, w jakim
realizuje on umowe 0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

5) migscu udzielania swiadczen lub prowadzenia dziatalnosci przez osobe
trzeciag wykonujaca zawdd medyczny w zwigzku z powierzeniem tej osobie
niektorych czynnosci na podstawie umow lub porozumien zawartych z
podmiotem kontrolowanym;

6) podmiocie, o ktorym mowaw art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Kontrola lub poszczegdlne jg czynnosci s3 prowadzone w godzinach
pracy obowiazujacych w migjscach, o ktérych mowa ust. 1, lub w godzinach pracy

okreslonych w umowie o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne.



10

3. Kontrola lub poszczegdlne jg czynnosci moga by¢ prowadzone rowniez
poza godzinami pracy obowigzujagcymi w miegjscach, o ktérych mowa ust. 1, lub
poza godzinami pracy okreslonymi w umowie o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotngj, w tym w dniach ustawowo wolnych od pracy i w porze nocngj, w
przypadku gdy przeprowadzenie kontroli lub poszczegolnych je czynnosci jest:

1) uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowig;

2) niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia
lub zabezpieczenia dowodow ich popetnienia.

4. Kontrol¢ lub poszczegdlne jg czynnosci mozna przeprowadzaé rowniez
w jednostkach organizacyjnych Funduszu. Przepisu art. 61h nie stosuje Sic.

Art. 61j. 1. W trakcie przeprowadzania kontroli lub poszczegdlnych jej
czynnosci kontroler lub osoba, o ktéref mowaw art. 61e ust. 2, ma prawo:

1) badac i ocenia¢ wszelkie informacje, zwigzane z zakresem kontroli, zawarte
w dokumentach, w tym w dokumentacji medycznej i finansowo-ksiegowej,
oraz nainnych nosnikach informacji;

2) pobierac i zabezpieczaé dokumenty i nosniki, o ktorych mowaw pkt 1;

3) dokonywat ogledzin w celu ustaenia stanu faktycznego obiektow
budowlanych lub rzeczy albo przebiegu okreslonych czynnosci;

4) zada¢ udzielania wyjasnien przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub
jego pracownikow i inne osoby biorgce udzial w czynnosciach objetych
zakresem kontroli;

5) korzysta¢ z pomocy biegtego.

2. Badanie i ocena dokumentacji medyczngj s3 przeprowadzane przez
kontrolera lub osobe, o ktéreg mowa w art. 61e ust. 2, posiadajacg wyksztatcenie
medyczne lub wykonujaca zawdd medyczny.

3. Badanie i ocena dokumentacji medyczng w zakresie zastosowanego
postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego 3 przeprowadzane przez kontrolera
lub osobe, o0 ktorej mowaw art. 61e ust. 2:

1) posiadagjacych  wyksztalcenie medyczne odpowiadajace  zakresowi
kontrolowangj dokumentacji medyczneg lub

2) wykonujacych zawdd medyczny odpowiadajacy zakresowi kontrolowane)
dokumentacji medyczne.

4. Kontroler lub osoba, 0 ktorej mowa w art. 61e ust. 2, jest upowazniona do

swobodnego poruszania sie na terenie podmiotu kontrolowanego, w sposob
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ZzapewnigjaCy poszanowanie praw pacjentdw, z wylgczeniem swobodnego
poruszania si¢ w obrebie stref objetych rezimem sanitarnym.

5. W zwiagzku z wykonywaniem swoich zadan, w tym w celu zapewnienia
ochrony srodkéw, form i metod realizacji tych zadan, zgromadzonych informacji
oraz wiasnych obiektéw i danych identyfikujacych funkcjonariuszy, Agencja
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencja Wywiadu i Centralne Biuro
Antykorupcyjne mogg ograniczy¢ uprawnienia kontrolera lub osoby, o ktore)
mowaw art. 61e ust. 2, o ktérych mowaw ust. 1i 4.

6. Kierownik podmiotu kontrolowanego zapewnia kontrolerowi lub osobie,
oktoreg mowa w art. 6le ust. 2, warunki i $rodki niezb¢dne do sprawnego
przeprowadzenia kontroli, w szczegdlnosci:

1) niezwlocznie przedstawia do kontroli zadane dokumenty i inne nosniki
informagji;

2) terminowo udzielawyjasnien;

3) udostepnia niezbedne urzadzeniatechniczne;

4) w miar¢ mozliwosci udostepnia oddzielne pomieszczenia z odpowiednim
wyposazeniem biurowym.

7. Kontroler lub osoba, o ktérel mowa w art. 61e ust. 2, moze sporzadzat, a
w razie potrzeby, moze zazada¢ od kierownika podmiotu kontrolowanego
nieodptatnego sporzadzenia, w terminie wyznaczonym przez kontrolera lub te
osobe, niezbednych dla osiagniecia celow kontroli odwzorowan cyfrowych,
zestawien i obliczen przygotowanych na podstawie dokumentow lub
elektronicznych baz danych, aw przypadku braku mozliwosci technicznych,
sporzadzenia dokumentdw, zestawien i obliczen w postaci papierows.

8. Na zadanie kontrolera lub osoby, o ktérg mowa w art. 6le ust. 2,
zgodnos$¢ odwzorowan cyfrowych oraz kopii, wyciggéw, zestawien i obliczen
sporzadzonych w postaci papierowej z dokumentami zrédtowymi lub danymi z
elektronicznych baz danych potwierdza kierownik komorki organizacyjnej, w
ktérej dokumenty si¢ znajduja, lub osoba do tego upowazniona.

9. Potwierdzenie zgodnosci:

1) tresci odwzorowan cyfrowych z dokumentami zrédtowymi lub danymi

z elektronicznych baz danych nastepuje przez ztozenie przez kierownika

komorki organizacyjnej, w ktorel dokumenty lub bazy sie zngjduja, lub osobe
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do tego upowazniong pisemnego oswiadczenia o0 zgodnosci tresc

odwzorowan cyfrowych z tymi dokumentami lub bazami;

2)  kopii, wyciagéw, zestawien i obliczen sporzadzonych w postaci papierowe
z dokumentami  zrodtowymi nast¢puje przez ztozenie przez kierownika
komorki organizacyjnej, w ktorej dokumenty sie znajduja, lub osobe do tego
upowazniong, podpisu wraz z datg na te kopii, wyciagu, zestawieniu lub
obliczeniu.

10. W przypadku odmowy potwierdzenia zgodnosci, kontroler lub osoba, o
ktorf mowa w art. 6le ust. 2, sporzadza notatke w sprawie odmowy
potwierdzenia zgodnosci.

11. Prezes Funduszu moze, po zawiadomieniu podmiotu kontrolowanego,
zarzadzi¢:

1) przerwg w kontroli;

2) przedituzenie czasu trwania kontroli na czas niezbedny do przeprowadzenia
czynnosci kontrolnych, okreslajac termin tego przedtuzenia;

3) odstgpienie od kontroli z przyczyn niezaleznych od Funduszu.

Art. 61k. 1. Kontroler ustala stan faktyczny na podstawie dowoddw
zebranych w toku wykonywania czynnosci, o ktérych mowaw niniejszym dziale.

2. Dowodami, o ktérych mowa w ust. 1, s3 w szczegdlnosci dokumenty,
wyniki ogledzin, opinie biegtych, wyjasnieniai o§wiadczenia.

3. Dowody przeprowadzone w toku kontroli z naruszeniem przepisow ustawy
lub przepisdw wydanych na jg podstawie, jezeli miaty istotny wptyw na wyniki
kontroli, nie moga stanowi¢ dowodu w postepowaniu majacym na celu natozenie
przez Fundusz kary umownej, w postepowaniu cywilnym lub administracyjnym.

Art. 611. 1. Kontroler dokumentuje ustalenia kontroli w aktach kontroli.

2. Kierownik podmiotu kontrolowanego lub osoba przez niego upowazniona
ma prawo wgladu do akt kontroli, sporzadzania z nich odpisow oraz kopii przy
wykorzystaniu wiasnych przenosnych urzadzen, z zachowaniem przepisow o
tajemnicy ustawowo chroniongj.

3. Czynnosci okreslone w ust. 2 s3 dokonywane w obecnosci pracownika
Funduszu w jednostce organizacyjnej Funduszu, w ktéregy akta kontroli sie
znajduja.

4. Fundusz zapewnia kierownikowi podmiotu kontrolowanego lub osobie

przez niego upowazniong dokonanie czynnosci okreslonych w ust. 2, w swoim
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systemie teleinformatycznym, po ich identyfikacji w sposob, o ktérym mowa w
art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujgcych zadania publiczne, z zachowaniem przepisow o
tajemnicy ustawowo chroniongj.

Art. 61m. 1. Kontroler lub osoba, o ktéref mowa w art. 61e ust. 2, sporzadza
protokét z przeprowadzenia czynnosci dowodowse, jezeli ustawa tak stanowi. W
innych przypadkach kontroler lub osoba, o ktéref mowa w art. 61e ust. 2, moze
Sporzadzi¢ notatke stuzbows.

2. Protokot z przeprowadzenia czynnosci dowodowej zawiera:

1) oznaczenie czynnosci, czasu i migjsca jg przeprowadzenia oraz 0sob
bioragcych udziat w czynnosci dowodowe;

2) opis przebiegu czynnosci wraz z oswiadczeniami i wnioskami 0sob
bioracych udziat w czynnosci dowodowey;

3) opisinnych istotnych okolicznosci dotyczacych przebiegu czynnosci.

3. Protokét z przeprowadzenia czynnosci dowodowe] podpisuja wszystkie
0soby biorace udziat w czynnosci dowodowey.

4. Osoby bioragce udziat w czynnosci dowodowej, przed podpisaniem
protokotu z przeprowadzenia czynnosci dowodowej, moga zada¢ sprostowania i
uzupetnienia jego tresci.

5. Skreslenia lub uzupetnienia poczynione w protokole z przeprowadzenia
czynnosci dowodowej wymagaja omoOwienia podpisanego przez osoby biorgce
udzial w czynnosci dowodowe.

6. W przypadku sporzadzenia protokotu z przeprowadzenia czynnosci
dowodowej w postaci elektronicznej, do ktérego zgtoszono zmiany, zachowaniu
podlegaja wszystkie werge protokotu. Zmiany te omawia Si¢ w ostateczneg wersji
protokotu z przeprowadzenia czynnosci dowodowsy.

7. Kontroler lub osoba, o ktoref mowaw art. 61e ust. 2, w razie niemoznosci
lub odmowy podpisania protokotu z przeprowadzenia czynnosci dowodowej przez
osobe bioraca udziat w czynnosci dowodowsj, czyni 0 tym wzmiankg w tym
protokole, podajac przyczyny braku podpisu.

Art. 61n. 1. Materiat dowodowy zebrany w toku kontroli kontroler
odpowiednio zabezpiecza, w zaleznosci od potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi lub upowaznionemu pracownikowi

podmiotu kontrolowanego za pokwitowaniem;
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2) przechowanie w podmiocie kontrolowanym w oddzielnym, zamknietym
I Opieczetowanym pomieszczeniu;

3) zabranie z podmiotu kontrolowanego oryginatéw materiatbw dowodowych
za pokwitowaniem | przechowywanie ich w sedzibie jednostki
organizacyjng Funduszu lub w jg systemie teleinformatycznym.

2. Zwrot zabezpieczonych materiakbw dowodowych nastepuje za
pokwitowaniem, w terminie 30 dni od dnia uptywu terminu okreslonego w art. 61t
ust. 4.

Art. 610. 1. Kontroler lub osoba, o ktorej mowaw art. 61e ust. 2, moze zada¢
od kierownika podmiotu kontrolowanego lub osob, ktére wykonuja czynnosci w
podmiocie kontrolowanym lub u podwykonawcy, od osoby, o ktérej mowa w art.
61i ust. 1 pkt 5, lub od podmiotu, o ktorym mowa w art. 61i ust. 1 pkt 6,
udzielenia, w terminie przez niego wyznaczonym, wyjasnien, w tym ustnych, w
sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Warunkiem przyjecia wyjasnien jest wskazanie osoby, ktora ztozyta
wyjasnienia, podanie stanowiska lub rodzaju i zakresu wykonywanych przez nia
czynnosci w podmiocie kontrolowanym i jg podpis.

3. Z przyjeciaustnych wyjasnien sporzadza sie protokot.

Art. 61p. 1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi lub osobie, o ktérej mowa w
art. 61e ust. 2, oswiadczenie, w tym ustne, dotyczace przedmiotu kontroli. Przepis
art. 61o ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Kontroler lub osoba, o ktéref mowa w art. 61e ust. 2, nie moze odmowié
przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek z przedmiotem kontroli. Z
przyjecia ustnego oswiadczenia sporzadza si¢ protokot.

Art. 61g. 1. W razie potrzeby ustalenia stanu faktycznego obiektow
budowlanych lub rzeczy, ktére sa wykorzystywane przez podmiot kontrolowany
przy realizacji umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnel albo uprawnien
lub obowiazkéw wynikajacych z przepisbw prawa, abo ustalenia przebiegu
okreslonych czynnosci, kontroler lub osoba, o ktoref mowa w art. 61e ust. 2, moze
przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kierownika wiasciwej komorki
organizacyjng lub pracownika wyznaczonego przez kierownika podmiotu
kontrolowanego, a w razie ich nieobecnosci, w obecnosci pracownika czynnego

abo przywotanego swiadka bedacego funkcjonariuszem publicznym w
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rozumieniu art. 115 8§13 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,
niebedacego pracownikiem Funduszu.

3. Z przebiegu i wynikdw ogledzin sporzadza si¢ protokot.

4. Wyniki ogledzin, w przypadku ujawnienia w ich toku nieprawidtowosci,
utrwala si¢, a w pozostatych przypadkach mozna utrwali¢, za pomoca urzadzen
technicznych stuzacych do utrwalania obrazu lub dzwigku.

5. Ogledziny przebiegu okreslonych czynnosci utrwala si¢ za pomocs
urzadzen technicznych stuzacych do utrwalania obrazu lub dzwigku.

6. Utrwalenie ogledzin nastgpuje z zachowaniem ochrony wizerunku
Swiadczeniobiorcow i 0sdb postronnych.

7. Utrwalony w sposdb, o ktérym mowa w ust. 4 i 5, obraz lub dzwiek
stanowi zatacznik do protokotu, o ktorym mowaw ust. 3.

Art. 61r. 1. Jezeli w toku kontroli jest konieczne przeprowadzenie
specjalistycznych badan |ub zbadanie okreslonych zagadnien wymagajacych
szczegblnych umigjetnosci lub wiedzy specjalistyczneg), Prezes Funduszu powotuje
biegtego.

2. Biegtym nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej istnieja okolicznosci
mogace mie¢ wplyw na jg bezstronnos¢, w szczegolnosci gdy kontrola jest
prowadzona w podmiocie kontrolowanym zatrudnigjacym t¢ osobg albo obgmuje
zadanie, ktérego ta osoba jest [ub byta wykonawcy.

3. W postanowieniu o powotaniu biegtego okresla si¢ przedmiot, zakres oraz
termin wydania opinii.

4. Biegly dziata na podstawie postanowienia O jego powotaniu. Na
postanowienie o powotaniu biegtego zaza enie nie przystuguje.

5. Biegtemu mozna udostepni¢ akta kontroli w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia dowodu. Biegty jest obowigzany do zachowania w tajemnicy
informacji, o ktorych dowiedziat si¢ w zwiazku z wykonywaniem zadan
okreslonych w postanowieniu o0 jego powotaniu, oraz do sporzadzenia opinii w
sposdb obiektywny i zgodny z najlepsza wiedzg.

6. Biegty przed przystapieniem do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa
wust. 1 i 3, skltada Prezesowi Funduszu oswiadczenie o braku przyczyn
wylaczenia, o ktorym mowaw ust. 2 oraz w art. 61f ust. 1.

7. Do biegtego stosuje sie odpowiednio przepisy art. 61e ust. 6, art. 61f, art.
61j ust. 1 pkt 1-3, ust. 2-51i ust. 6 pkt 1, art. 61q ust. 1i 2, art. 61z oraz art. 61za.
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Art. 61s. 1. Ustalenia kontroli zamieszcza si¢ w wystapieniu pokontrolnym.

2. Wystapienie pokontrolne zawieraw szczegdlnosci:

1) zwigzty opis ustalonego stanu faktycznego, w tym nieprawidtowosci i ich
zakres, atakze oceng;

2) zaleceniapokontrolne, jezeli zostaly sformutowane;

3) sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajacymi z umowy, jezeli sa
stosowane;

4) informacje o0 wystgpieniu 0 natozenie innych przewidzianych prawem
sankcji;

5)  pouczenie o prawie zgtoszenia zastrzezen.

3. Wystapienie pokontrol ne podpisuje kontroler przeprowadzajacy kontrole.

4. Wystgpienie pokontrolne dorecza si¢ kierownikowi  podmiotu
kontrolowanego.

Art. 61t. 1. Kierownikowi podmiotu kontrolowanego przystuguje prawo
zgtoszenia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego w terminie 14 dni od dnia
jego dorgczenia. Zastrzezenia wnosi si¢ do Prezesa Funduszu za posrednictwem
komorki organizacyjnej Funduszu, ktora przeprowadzita kontrole.

2. Prezes Funduszu odmawia przyjecia zastrzezen, jezeli zostaty one
zgtoszone przez osobe nieuprawniong lub po uptywie terminu, o ktérym mowa w
ust. 1, o czym informuje zgtaszajacego.

3. Prezes Funduszu, jezeli nie zachodza okolicznosci, o ktérych mowaw ust.
2, rozpatruje zastrzezeniaw terminie 14 dni od dniaich otrzymania.

4. Podmiot kontrolowany jest obowigzany, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wystagpienia pokontrolnego, a w przypadku wniesienia zastrzezen, od
dnia otrzymania stanowiska 0 oddaleniu zastrzezen w catosci lub zmienionego
wystapienia pokontrolnego, poinformowaé Prezesa Funduszu o sposobie
wykonania zalecen pokontrolnych oraz o podj¢tych dziataniach lub przyczynach
niepodjeciatych dziatan.

Art. 61u. 1. Prezes Funduszu pobiera lub dochodzi naleznosci wynikajacych
z kar okreslonych w wystapieniu pokontrolnym, jezeli ich kwota okreslona dla
danego podmiotu kontrolowanego, w dniu podpisania wystapienia pokontrolnego,
jednorazowo przekracza 500 z.

2. Prezes Funduszu pobiera lub dochodzi naleznosci wynikajacych z kar

okreslonych w wystapieniu pokontrolnym w petnej wysokosci od dnia, w ktorym
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kwota naleznosci niepobranych lub niedochodzonych okreslonych dla danego
podmiotu kontrolowanego w okresie roku kalendarzowego przekroczyta tacznie
2000 zt.

3. W przypadku przekroczenia, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Funduszu
pobiera lub dochodzi naleznosci na zasadach okreslonych w ust. 1 dopiero w
nastepnym roku kalendarzowym.

4. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, podlegajg corocznej waloryzaci
o srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogoétem, w
poprzednim roku kalendarzowym. Przepisy art. 61g ust. 51 6 stosuje Sie.

Art. 61v. 1. Prezes Funduszu jest uprawniony do przeprowadzenia kontroli
bez uprzedniego zawiadomienia, w przypadku gdy jest to:

1) uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycialub zdrowig;

2) niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia,
lub zabezpieczenia dowodbw ich popetnienia;

3) niezbedne dla przeciwdziatania ograniczeniom dostepnosci swiadczen opieki
zdrowotngj, w tym w zakresie realizacji obowigzkéw, o ktérych mowaw art.

20i art. 21.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, kontrolerzy wszczynaja kontrole
na podstawie legitymacji stuzbowej. W takim przypadku okazanie upowaznienia
do przeprowadzenia kontroli i doreczenie zawiadomienia o kontroli nastepuje w
terminie do 3 dni roboczych od dnia wszczgcia kontroli lub w miare mozliwosci w
momencie wszczecia kontroli.

Art. 61w. 1. W sytuacji wystapienia watpliwosci dotyczacych prawidtowosci
postepowania w zakresach, o ktérych mowa w art. 61a ust. 1-3, w szczegolnosci
na skutek przetwarzania posiadanych danych lub informagcji, Fundusz moze
przeprowadzi¢ czynnosci sprawdzajace obejmujace wezwanie swiadczeniodawcy,
osoby uprawniongl w rozumieniu ustawy o refundacji lub apteki do udzielenia
wyjasnien lub przekazania dokumentéw niezbednych do ustalenia stanu
faktycznego w tym zakresie. Udzielenie wyjasnien lub przekazanie dokumentow
nastepuje nieodptatnie w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania.
Wyjasnienia s3 podpisywane przez osobe, ktéraje ztozyta.

2. W sytuacji gdy istotne watpliwosci, o ktérych mowaw ust. 1, nie zostang
usuni¢te na skutek ztozenia przez podmiot, o ktérym mowaw ust. 1, wyjasnien lub

przekazania dokumentdw abo w sytuacji nieztozenia tych wyjasnien Iub
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nieprzekazania dokumentow, Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole w

tym podmiocie.

Art. 61x. W sytuacji, w ktorg stan faktyczny sprawy ustalony w
szczegolnosci w przypadku, o ktorym mowa w art. 61w ust. 1, albo przez
przyznanie okolicznosci faktycznych przez swiadczeniodawcg, osobg uprawniong
w rozumieniu ustawy orefundacji lub apteke nie budzi watpliwosci co do
stwierdzonych nieprawidtowosci zwiazanych z realizacja umowy lub realizacja
uprawnien i obowigzkOdw wynikajagcych z przepisbw prawa, Fundusz stosuje
sankcje zgodnie z postanowieniami wynikgacymi z umowy lub zgodnie z
przepisami ustawy o refundacji.

Art. 61y. 1. W Funduszu tworzy si¢ korpus kontrolerski.

2. W sktad korpusu kontrolerskiego wchodzg pracownicy Funduszu bedacy
kontrolerami.

3. Kontrolerem moze by¢ pracownik Funduszu, ktéry:

1) posiada obywatelstwo polskie;

2) ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych oraz korzysta z petni praw
publicznych;

3) nie byt karany za popetnione z winy umysing przestepstwo lub przestepstwo
skarbowe;

4) mawyzsze wyksztatcenie;

5) zZtozyt egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera z wynikiem
pozytywnym;

6) nie petit stuzby zawodowsej ani nie pracowal w organach bezpieczeastwa
panstwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o
ujawnianiu informacji o dokumentach organdw bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z pozn.
zm.%), ani nie byt ich wspGtpracownikiem.

4. Kontrolera powotuje i odwotuje Prezes Funduszu. Z dniem powotania
dotychczasowa umowa o prace przeksztatca si¢ w stosunek pracy na podstawie
powotania, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —

Kodeks pracy.

4

Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650,
651, 730, 1000, 1349, 1669, 1735 2270 oraz 2019 r. poz. 8i 9.
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5. Egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera obeymuje:

1) wiedze i umigietnosci w zakresie kontroli;

2) zngiomos¢ aktow prawnych majacych zastosowanie w ochronie zdrowia oraz
dotyczacych funkcjonowania organéw administracji publicznej;

3) predyspozycje psychofizyczne, ktérych posiadanie jest niezbedne do
wykonywania zadan na stanowisku kontrolera.

6. Do egzaminu, o ktérym mowa w ust. 5, moze przystapi¢ osoba, ktora jest
zatrudnionaw centrali Funduszu.

7. Egzamin, o ktérym mowa w ust. 5, jest przeprowadzany raz na kwartat.
Przystapi¢ do egzaminu moznaraz w roku kalendarzowym.

8. Komigie egzaminacyjng do przeprowadzenia egzaminu, o ktérym mowaw
ust. 5, powotuje i odwotuje Prezes Funduszu.

9. Prezes Funduszu okresli sposob przygotowania i przeprowadzania
egzaminu, o ktrym mowaw ust. 5.

10. Prezes Funduszu odwotuje ze stanowiska kontrolera osobe, ktora:

1) Zzlozylarezygnacje ze stanowiska;

2) przestata spetnia¢ warunki okreslone w ust. 3 pkt 141 6;

3) jest nieobecna w pracy powyzef 3 miesiecy z powodu tymczasowego
aresztowania,

4) naruszytaw stopniu ciezkim podstawowe obowiazki pracownicze;

5) redizowata kontrole w sposob nierzetelny, niezgodny z przepisami lub
uniemozliwigjacy osiagni¢cie celu kontroli, w szczegolnosci kwestionujac

w sposdb  powtarzalny wylacznie naruszenia niemajace  znaczacego

charakteru lub pomijgjac naruszeniaistotne;

6) nie ztozyta lub ztozyta niezgodne z prawda oswiadczenie, o ktérym mowa

w art. 112 ust. 3.

11. Obstuge korpusu kontrolerskiego zapewnigja centrala oraz oddziaty
wojewddzkie Funduszu.

Art. 61z. 1. Informacje, ktore kontroler lub osoba, o ktéref mowa w art. 61e
ust. 2, uzyskata w zwigzku z wykonywaniem obowiazkéw w ramach kontroli lub
poszczegllnych jgj czynnosci, stanowig tajemnice kontrolerska.

2. Obowigzek zachowania tgjemnicy kontrolerskigg ma rowniez Prezes
Funduszu oraz kazdy, z wytgczeniem podmiotu kontrolowanego, kto na podstawie

uprawnienia wynikajacego z ustawy lub przepisow odrebnych uzyskat informacje
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0 przebiegu lub wynikach kontroli. W innym przypadku informacje, o ktorych

mowaw ust. 1, moga zosta¢ udostepnione za zgoda Prezesa Funduszu.

3. W zakresie wskazanym w art. 61c ust. 2 obowigzek zachowania tgjemnicy
kontrolerskigg ma réwniez minister wiasciwy do spraw zdrowia, pracownicy
urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz jednostki
podlegtey ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wiasciwg w zakresie
systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia.

4. Obowigzek zachowania tajemnicy kontrolerskigl nie jest ograniczony w
czasie.

5. Od obowiagzku zachowania tgjemnicy kontrolerskigg moze zwolni¢ Prezes
Funduszu albo sad wiasciwy do rozpoznania sprawy.

Art. 6lza. 1. W trakcie przeprowadzania kontroli komunikacja mig¢dzy
Prezesem Funduszu, kontrolerami, osobami, o ktérych mowa w art. 61e ust. 2, a
podmiotem kontrolowanym, w szczegllnosci przesytanie zawiadomienia o
kontroli, wystapienia pokontrolnego, zastrzezen podmiotu kontrolowanego do
wystgpienia pokontrolnego, sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 61d ust. 6, oraz
postanowien wydanych w toku kontroli odbywa si¢ za pomoca $rodkéw
komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002
r. o swiadczeniu ustug droga elektroniczna.

2. Przepisdw ust. 1 nie stosuje sie, w przypadku gdy:

1) z uwagi na potrzebe ochrony danych osobowych komunikacja za pomoca
srodkéw komunikacji elektronicznej nie gwarantuje w sposdb dostateczny
bezpi eczenstwa przetwarzania danych;

2) brak jest technicznych lub organizacyjnych mozliwosci do wykorzystania
systemow teleinformatycznych do przesytania lub odbierania przez Prezesa
Funduszu, kontroleréw [ub podmiot kontrolowany dokumentow za pomoca
srodkéw komunikacji elektroniczney;

3) wystgpita awaria systeméw teleinformatycznych, ktéra uniemozliwia
Prezesowi Funduszu, kontrolerom, osobom, o ktérych mowa w art. 61e ust.
2, lub podmiotowi kontrolowanemu przesytanie dokumentow za pomoca
srodkéw komunikacji elektroniczne.

3. Pisma, oswiadczenia, wyjasnienia, postanowienia oraz wnioski sktadane
w trakcie kontroli, Prezes Funduszu, kontrolerzy, osoby, o ktérych mowa w art.

6le ust.2, oraz podmiot kontrolowany sporzadzaja w formie dokumentu
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elektronicznego, opatrujagc je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo

podpisem zaufanym.

4. W przypadku wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 2,
dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, sporzadza Si¢ w postaci papierowej i
dorgcza za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 13
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2018 r. poz. 2188),
przez kontrolerow lub przez pracownikéw podmiotu kontrol owanego.

5. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, podmiot kontrolowany wnosi w
trakcie kontroli do kontrolera na elektroniczng skrzynke podawcza Funduszu
utworzona na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

6. Prezes Funduszu i kontrolerzy doreczajag dokumenty, o ktérych mowa w
ust. 3, podmiotowi kontrolowanemu:

1) najego elektroniczng skrzynke podawcza utworzona na podstawie ustawy z
dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych
zadania publiczne, jezeli jest podmiotem publicznym w rozumieniu te
ustawy;

2) na adres elektroniczny wskazany Funduszowi — w przypadku podmiotu
innego niz okreslony w pkt 1.

7. Dokumenty w postaci elektronicznej przekazywane za pomocy $rodkow
komunikacji elektronicznej, o ktdrych mowa w ust. 3, s3 sporzadzane w jednym
z formatéw danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18
ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujagcych zadania publiczne.

8. Do dorgczania pism w trakcie kontroli, w zakresie nieuregulowanym w
ustawie, stosuje sie¢ przepisy dziatu | rozdziatbw 8-10 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Art. 61zb. Ministrowie, o ktérych mowa w art. 14, majg prawo do
przeprowadzenia kontroli w podmiotach, ktére wykonuja $swiadczenia opieki
zdrowotngj finansowane przez tych ministrow. Do teg) kontroli, z wytagczeniem
kontroli przeprowadzanej przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, przepisy
niniejszego dziatu stosuje si¢ odpowiednio, z wytaczeniem przepisow art. 61c ust.
2, art. 61u-61y i art. 61za.”;
uchylasie art. 64;
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w art. 100 w ust. 1:
a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczecie kontroli
w zakresie, 0 ktorym mowaw art. 6laust. 1-3;”,

b) po pkt 7 dodae si¢ pkt 7aw brzmieniu:
» 7@) wystepowanie do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli
oddziatu wojewddzkiego Funduszu;”;
w art. 102 w ust. 5:
a) pkt 21aotrzymuje brzmienie:
»21a) przeprowadzanie kontroli, o ktorej mowaw dziae lllA;”,
b) pkt 24b otrzymuje brzmienie:

»24b) wydawanie decyzji administracyjnych, o ktérych mowaw art. 53 ust.

2a ustawy o refundacji;”;
w art. 106 w ust. 10:
a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) Wwystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczecie kontroli
w zakresie, 0 ktorym mowaw art. 6laust. 1-3;”,
b) uchylasie pkt §;
w art. 107 w ust. 5:
a) pkt 12 otrzymuje brzmienie:
»12) monitorowanie:
a) ordynacji lekarskich,
b) redizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne
finansowanych ze srodkow publicznych,
c) redlizacji prawado swiadczen dla ubezpieczonych, o ktérych mowa
w art. 5 pkt 44ai 44b;”,
b) uchylasie pkt 13,
c) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

»19) przeprowadzanie postgpowan 0 zawarcie uméw z dysponentami
zespotlow ratownictwa medycznego na wykonywanie medycznych
czynnosci ratunkowych, zawieranie i rozliczanie realizacji tych umow,
na podstawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Paastwowym
Ratownictwie Medycznym;”,

d) uchylasi¢ pkt 24;
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12) wart. 112

a)

b)

w ust. 1 pkt 21 3 otrzymuja brzmienie:

»2) wiascicielami lub pracownikami aptek zwigzanych z Funduszem umowsa
na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte,
wiascicielami lub pracownikami $wiadczeniodawcow, ktérzy zawarli
umowy 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotng |ub ubiegaja sie 0
zawarcie takich uméw lub osobami wspéltpracujacymi z tymi
podmiotami;

3) czlonkami organéw lub pracownikami podmiotéw tworzacych w
rozumieniu przepisbw o dziatalnosci leczniczej, z wytagczeniem urzedu
obstugujacego organ sprawujacy hadzor nad Funduszem;”,

dodage si¢ ust. 31 4 w brzmieniu:

»3. W przypadku gdy osoba ngblizsza, w rozumieniu art. 115 § 11
ustawy zdnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, kontrolera jest
swiadczeniodawca albo wiascicielem apteki |ub swiadczeniodawcy, kontroler
jest obowigzany do poinformowania Prezesa Funduszu o tym fakcie w
terminie 7 dni od dnia powotania na stanowisko, a takze w trakcie petnienia
funkgji, jezeli w tym czasie jego osoba najblizsza stata si¢ swiadczeniodawca
albo wiascicielem apteki lub $wiadczeniodawcy — w terminie 7 dni od
zaistnieniatego faktu.

4. Kontroler nie moze przed uptywem dwaoch lat od dnia sporzadzenia
wystapienia pokontrolnego by¢ zatrudniony lub wykonywa¢ innych zajec

w podmiotach kontrolowanych, ktérych dotyczy to wystagpienie.”;

13) w art. 132b po ust. 1 dodaje si¢ ust. law brzmieniu:

.la. W przypadku swiadczeniodawcow zakwalifikowanych do poziomu

systemu zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 95| ust. 2 pkt 6, udzielagjacych

swiadczen opieki zdrowotngl w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego lub

szpitalng izby przyje¢ swiadczenia nocnej i $§wiateczngl opieki zdrowotng s3

udzielane na podstawie umowy, o ktéreg mowa w art. 159a ust. 1, po ztozeniu

przez swiadczeniodawcg wniosku 0 umozliwienie udzielania tych swiadczen do

dyrektora wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu i uwzglednieniu ich w

wykazie, o ktorym mowaw art. 95n ust. 1.”;
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14) art. 173 otrzymuje brzmienie:

LArt. 173. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadzi¢ w

kazdym czasie kontrolg:

1)

2)

3)

4)

dziatalnosci i stanu majatkowego Funduszu, w celu sprawdzenia, czy
dziatalnos¢ Funduszu jest zgodna z prawem, statutem Funduszu lub z
interesem $wiadczeniobiorcow;

Swiadczeniodawcdéw, w zakresie zgodnosci ich dziatalnosci z umowg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotng lub z interesem swiadczeniobiorcow;
podmiotow, o ktérych mowa w art. 163 ust. 1 pkt 3, w zakresie
wywigzywaniasi¢ z umowy zawarteg z Funduszem;

aptek, w zakresie refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

2. Przy przeprowadzaniu kontroli minister wiasciwy do spraw zdrowia moze

korzysta¢ z ustug firm audytorskich oraz podmiotéw uprawnionych do kontroli

jakosci i kosztow swiadczen opieki zdrowotneg finansowanych przez Fundusz.

3. Osoba przeprowadzajaca kontrole z upowaznienia ministra wiasciwego do

spraw zdrowia nie moze by¢ jednoczesnie:

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)

pracownikiem Funduszu;

wiascicielem swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 lit. a, ktory
zawart umowg 0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

Swiadczeniodawcg, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnegy;

pracownikiem $wiadczeniodawcy, o ktérym mowaw pkt 3;

0soba wspotpracujaca ze swiadczeniodawca, o ktorym mowaw pkt 3;
cztonkiem organéw lub pracownikiem podmiotu tworzacego w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczey;

cztonkiem organdw zakltadu ubezpieczen prowadzacego dziatalnosé
ubezpieczeniowa na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o
dziatalnosci ubezpieczeniows) i reasekuracyjne.

4, W zakresie nieuregulowanym w niniggszym dziae do kontroli

przeprowadzanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia stosuje Si¢

odpowiednio przepisy dziatu Il1A, z wylgczeniem art. 61w—61y.

5. Przepisy ninigszego dzialu dotyczace kontroli przeprowadzanych przez

ministra wtasciwego do spraw zdrowia stosuje si¢ do kontroli przeprowadzanych
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przez ministra wtasciwego do spraw finansow publicznych w zakresie nadzoru nad

gospodarka finansowa Funduszu, o ktérym mowaw art. 165, art. 167 i art. 168.”;

uchylasi¢ art. 174-180;

w art. 188:

a) wust. 1 po pkt 4 dodage si¢ pkt 4ai 4b w brzmieniu:

,4a) potwierdzenia udzieleniaswiadczen;

4b) przekazywania swiadczeniodawcom informacji istotnych dla procesu
udzielania swiadczen zdrowotnych dotyczacych $wiadczeniobiorcow
pozostgjacych pod opieka tych $wiadczeniodawcdw, a dotyczacych

Swiadczen udzielonych przez innych swiadczeniodawcéw;”,

b) w ust. 1a w pkt 4 kropke zast¢puje si¢ srednikiem i dodaje sie pkt 5 w
brzmieniu:

»9) potwierdzenia udzieleniaswiadczen.”,

c) ust. 1b otrzymuje brzmienie:

»1b. Fundusz przetwarza dane osobowe $wiadczeniobiorcéw, w celu
rozliczania kosztéw refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.”,

d) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4aw brzmieniu:

,4a) potwierdzenia udzieleniaswiadczen;”;

art. 192a otrzymuje brzmienie:

»Art. 192a. 1. Fundusz moze zwréci¢ si¢ z wnioskiem do:

1) swiadczeniobiorcy o informacje w zakresie udzielonych mu swiadczen opieki
zdrowotnegj,

2) swiadczeniodawcy o nieodptatne udostepnienie dokumentacji medyczne

—w celu potwierdzenia udzielenia swiadczen opieki zdrowotnej;

3) apteki o udostepnienie recept realizowanych w postaci papierowej w celu
potwierdzenia realizacji recept na refundowane leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczeniazywieniowego oraz wyroby medyczne.

2. Informacje i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, moga byc
wykorzystywane przez Fundusz w celu prowadzenia czynnosci, o ktérych mowaw

dziale 1A, z zachowaniem ograniczen wynikajacych z przepisow art. 61z.”;



26

18) po art. 194 dodge si¢ art. 194aw brzmieniu:

»Art. 194a. Kto zatrudnia kontrolera wbrew warunkom okreslonym w art.

112 ust. 4,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.”;

19) w art. 195 wyrazy , art. 1931 194" zastepuje si¢ wyrazami , art. 193-194a’.

Art. 2. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016
r. poz. 1496 oraz z 2018 r. poz. 1669) w art. 17 w ust. 2 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3aw

brzmieniu:

,38) zatrudnienia w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen

opieki zdrowotng ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w przepisach
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pézn.
zm.”), lub urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach ktorego wykonuje
Si¢ czynnosci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem
nad udzielaniem swiadczen opieki zdrowotnej lub realizacja recept i zlecen

na zaopatrzenie w wyroby medyczne;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.?) wprowadza sie nastepujace zmiany:
w art. 37k:

1)

2)

a)
b)

uchylasie ust. 1c,
ust. 1d otrzymuje brzmienie:

»1d. Badacz lub wiasciwy podmiot leczniczy informuje wiasciwy
oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL
uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze
dokumentu potwierdzajacego jego tozsamos¢, w terminie 14 dni od dnia

wigczenia do badania.”;

art. 96aa otrzymuje brzmienie:

»Art. 96aa. 1. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub

punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci

podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w

Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532,
1544, 1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60 i 303.

Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697,
1039, 1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.
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terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofni¢ciu zezwolenia na prowadzenie

apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasni¢cia abo

niewaznosci stata si¢ ostateczna, powiadomi¢ 0 migjscu przechowywania recept i

wydanych naich podstawie odpisow wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego

wiasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazuje informacje okreslong w wust. 1 oddziatowi wojewodzkiemu
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory zawart umowe na realizacje recept, w
terminie 3 dni od dniajg otrzymania.”;

w art. 96d uchylasi¢ ust. 1-3i 5;

w art. 126aw ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) hie wypetnia obowigzkdw przekazywania informacji, o ktérych mowa w art.
37aaust. 1-5 dbo art. 37k ust. 1d,”;

w art. 127da ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Karze pieniezng w wysokosci do 2000 zt podiega podmiot prowadzacy
apteke lub punkt apteczny, ktory whbrew przepisowi:

1) art. 47a ustawy z dnia 12 maga 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych nie powiadamia oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktéry zawart z tym podmiotem umowe na realizacje
recept, o aktualnych danych adresowych osoby reprezentujace] dany podmiot
lub danych osoby upowaznionej do wydania recept w razie nieobecnosci
osoby reprezentujacel ten podmiot w terminie 7 dni od dnia, w ktérym dane
te ulegty zmianie, lub

2) art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wiasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego
omigjscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw
w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofni¢ciu zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu

wygasniecia albo niewaznosci stata Si¢ ostateczna.”.
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Art.4. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie

Medycznym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2195, z pdzn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1)

2)

w art. 3:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) lekarz systemu:

a) lekarza posiadgjgcego specjalizacje lub tytut specjalisty w
dziedzinie: anestezjologii i intensywne terapii, medycyny
ratunkowse lub neurologii albo lekarza po drugim roku specjalizacji
w tgl dziedzinie, ktory kontynuuje szkolenie specjalizacyjne, lub

b) lekarza posiadajacego specjalizacje lub tytut specjaisty w
dziedzinie: chor6b wewnetrznych, kardiologii, chirurgii ogélng,
chirurgii dziecigceg), ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,
ortopedii i traumatologii lub pediatrii, lub

c) lekarza, ktory w ramach szkolenia specjalizacyjnego ukonczyt
modut podstawowy w dziedzinie: chorob wewnetrznych, pediatrii
lub chirurgii ogdlng i kontynuuje lub zakonczyt szkolenie
specjalizacyjne oraz uzyskat tytut specjalisty

—z zastrzezeniem art. 57;”,

b) po pkt 14adodaje si¢ pkt 14b w brzmieniu:

»14b) segregacja medyczna — proces ustalenia kolgnosci udzielania

swiadczen opieki zdrowotng w szpitalnych oddziatach ratunkowych

oraz w zespotach ratownictwa medycznego, realizowany wobec 0sdb w

stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego, uwzglednigjacy stan zdrowia

tych osdb;”;
po art. 21 dodagje si¢ art. 21aw brzmieniu:

»Art. 21a. 1. Wojewoda w porozumieniu z dyrektorem wiasciwego oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, na wniosek swiadczeniodawcow
udzielgjagcych swiadczen na terenie tego oddziatu, moze ustali¢c harmonogram
funkcjonowania jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w
zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych niezbgdnych dla ratownictwa

medycznego, w warunkach zwigkszonej gotowosci do udzielania $wiadczen opieki

7

Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 1115,
1544, 1629 i 1669 oraz z 2019r. poz. 15, 60i 235.
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zdrowotngf na rzecz osbb w stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego,
uwzglednigjac koniecznos¢ wiasciwego zabezpieczenia dostgpu do tych
swiadczen. W harmonogramie nie umieszcza Si¢ jednostek organizacyjnych
szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych
niezb¢dnych dla ratownictwa medycznego, w ktérych s3 udzielane swiadczenia
zdrowotne narzecz pacjentow urazowych lub pacjentow urazowych dziecigcych.

2. Harmonogram, o ktrym mowa w ust. 1, ogtasza Si¢ niezwtocznie w
Biuletynie Informacji Publiczng wojewody oraz wiasciwego oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Wojewoda przekazuje
harmonogram do wojewddzkiego koordynatora ratownictwa medycznego,
podmiotu leczniczego utworzonego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
w celu readlizacji zadan lotniczych zespolow ratownictwa medycznego i
dysponentdw zespotdw ratownictwa medycznego dziatgjacych w wojewodztwie.

3. Harmonogram, o ktéorym mowa w ust. 1, dysponenci zespotow
ratownictwa medycznego, niezwtocznie po jego otrzymaniu, przekazuja zespotom
ratownictwa medycznego.”;
po art. 33 dodgje si¢ art. 33aw brzmieniu:

»Art. 33a. 1. W szpitalnym oddziale ratunkowym jest prowadzona segregacja
medyczna. Segregacj¢ medyczng przeprowadza pielegniarka systemu, ratownik
medyczny lub lekarz systemu.

2. W wyniku przeprowadzonej segregacji medycznej osobie w stanie nagtego
zagrozenia zdrowotnego jest przydzielana jedna z kategorii w pieciostopniowe)
skali.

3. Informacja o czasie oczekiwania na udzielenie swiadczen zdrowotnych
osobom, o ktorych mowa w ust. 2, jest podawana na wyswietlaczu zbiorczym
umieszczonym w obszarze segregacji medycznej, rejestracji i przyjec.

4. Do prowadzenia segregacji medyczng wykorzystuje sSi¢ System
zarzadzajacy trybami obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale ratunkowym, w
ktérym sg przetwarzane dane osobowe, w tym dane dotyczagce zdrowia pacjenta
oraz dane o liczbie osOb i czasie oczekiwania na udzielenie $wiadczenia
zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym, zwany dalgj ,, TOPSOR”.

5. Administrator TOPSOR zapewnia bezpieczne przetwarzanie danych, w
tym kontrole dostepu uzytkownikow TOPSOR do danych, oraz dokumentuje

dokonywane przez nich zmiany.
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6. Udostepnieniu publicznemu, w szczegolnosci w siedzibie podmiotu
leczniczego, na stronie podmiotowe Biuletynu Informacji Publiczng lub na
stronie internetowej podmiotu leczniczego, podiegaja wytacznie dane o liczbie
0s0b i czasie oczekiwania na udzielenie swiadczenia zdrowotnego w szpitalnym
oddziale ratunkowym.

7. Administrator realizuje obowiazek, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i 2
rozporzadzenia 2016/679, w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych w
TOPSOR przez udostgpnienie informacji w siedzibie podmiotu leczniczego, na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczng lub na stronie internetowe
podmiotu leczniczego.

8. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 4, podlegaja zabezpieczeniom
zapobiegagjacym naduzyciom lub niezgodnemu z prawem dostgpowi lub
przekazywaniu polegajacym co hgjmnig na:

1) dopuszczeniu do przetwarzania danych osobowych wytacznie 0s6b
posiadajacych pisemne upowaznienie wydane przez administratora;

2) pisemnym zobowigzaniu 0sdb upowaznionych do przetwarzania danych
osobowych do zachowaniaich w tajemnicy.

9. Administrator jest uprawniony do przechowywania danych osobowych
przez okres niezbedny do realizacji zadan wynikajacych z ustawy, nie diuzej
jednak niz przez okres 20 lat od ich uzyskania. Po uplywie tego terminu
administrator niszczy przechowywane dane osobowe w sposdb uniemozliwiajacy
ich odczyt.

10. Administrator podejmuje dziatania majace na celu:

1) zapewnienie ochrony przed nieuprawnionym dostepem do TOPSOR,

2)  zapewnienieintegralnosci danych w TOPSOR;

3) zapewnienie dostepnosci TOPSOR dla podmiotéw przetwarzajacych dane w
tym systemie;

4)  przeciwdziatanie uszkodzeniom TOPSOR,;

5) okreslenie zasad bezpieczeastwa przetwarzanych danych, w tym danych
osobowych;

6) okreslenie zasad zgtaszania naruszenia ochrony danych osobowych;

7) zapewnienierozliczalnosci w TOPSOR.
11. Administratorem danych przetwarzanych w TOPSOR jest Narodowy

Fundusz Zdrowia.
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12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) minimalna funkcjonalnos¢ oraz minimalne wymagania techniczne, a takze
administrowanie TOPSOR,

2) warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania
danych zgromadzonych w TOPSOR

— uwzglednigiac koniecznos¢ zapewnienia wspltpracy systemu informatycznego

wykorzystywanego przez dysponenta jednostki z TOPSOR oraz umozliwienia

powszechngj dostepnosci danych, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu

bezpieczenstwa tych danych.

13. Zadania administratora, o ktérym mowa w ust. 11, mogs by¢
finansowane w formie dotacji celowel z budzetu panstwa, z czesci, ktorg
dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy
zawartgy migdzy ministrem wiasciwym do spraw zdrowia a Narodowym
Funduszem Zdrowia.”;

w art. 34 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

,1a) szczegblowe warunki prowadzenia segregacji medyczngj w szpitalnych
oddziatach ratunkowych,”;

w art. 44 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Zespot ratownictwa medycznego nie transportuje osoby w stanie nagtego
zagrozenia zdrowotnego do jednostki organizacyjneg szpitala wyspecjalizowaneg
w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa
medycznego, ktéra zgodnie z harmonogramem, o ktérym mowa w art. 21a ust. 1,
nie udziela swiadczen w warunkach zwigkszong gotowosci.”;

w art. 49 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Wojewoda powierza przeprowadzenie postepowania o zawarcie umow
z dysponentami  zespotéw ratownictwa medycznego na wykonywanie zadan
zespotow ratownictwa medycznego, zawieranie i rozliczanie wykonania tych
uméw dyrektorowi wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia. Kontrole realizacji umow wykonuje Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia na zasadach okreslonych w dziale I11A ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych ze srodkéw publicznych.”;

w art. 57 w ust. 1 uchylasi¢ pkt 1.

Art.5. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji

o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych
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dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z pozn. zm.?) wprowadza Sie nastepujace

zmiany:

1)

2)

w art. 4 po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29aw brzmieniu:

,29a) kontrolerzy w rozumieniu art. 61e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnegj finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2018 . poz. 1510, z p6zn. zm.%);”;

w art. 8 po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28aw brzmieniu:

,288) pkt 29a— Prezes Narodowego Funduszu Zdrowig;”.

Art.6. W ustawie z dnia 12 maga 2011 r. o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pozn. zm.1%) wprowadza Si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

3)

4)

w art. 38 w ust. 8 wyrazy ,,w art. 64 ustawy” zastepuje Si¢ wyrazami ,,w ustawie’;
w art. 42:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Prezes Funduszu, uwzglednigjac zazalenie w czesci lub w catosci,
naktada na dyrektora oddzialu wojewoddzkiego Funduszu obowigzek
usuni¢cia stwierdzonych nieprawidtowosci, w szczegdlnosci przez uchylenie
czynnosci, ktérej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzacy
apteke w terminie 7 dni od uwzglednienia zazalenia. Stanowisko Prezesa
Funduszu jest ostateczne.”,

b) uchylasi¢ ust. 5-7;

w art. 43 w ust. 1 w pkt 6 po wyrazach ,,srodkéw publicznych” dodaje sie wyrazy
. » Przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”;

w art. 47:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Apteka jest obowigzana udostgpni¢, na zadanie Funduszu, do
kontroli recepty wystawione w postaci papierowej wraz z ich otaksowaniem i
przekaza¢ niezbedne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze

dokumentacje, ktérag apteka jest obowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na

8)

9)

Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650,
651, 730, 1000, 1349, 1669, 1735i 2270 oraz z 2019r. poz. 8i 9.
Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532,
1544, 1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60 i 303.

10 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697,

1515, 1544 i 2429 oraz z 2019 . poz. 60.



5)

6)

33

podstawie odr¢bnych przepisdw, i informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust.
1 pkt 2—4.",

b) uchylasi¢ ust. 2,

C) poust. 3dodgesi¢ ust. 3aw brzmieniu:

.3a Do kontroli stosuje si¢ przepisy dzialu IIIA ustawy o

swiadczeniach.”,

d) uchylasi¢ ust. 4-17;

po art. 47 dodgje si¢ art. 47aw brzmieniu:

»Art. 47a. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory rozwigze
umowg 2z oddziatem wojewddzkim Funduszu oraz zakonczy prowadzenie
dziatalnosci, jest obowigzany do powiadamiania tego oddziatu, przez okres 5 lat
od dnia zakonczenia prowadzenia dziatalnosci, o aktualnych danych adresowych
osoby reprezentujace) dany podmiot lub danych osoby upowazniongj do wydania
recept w razie nieobecnosci osoby reprezentujagcej ten podmiot, w celu
umozliwienia Funduszowi dostepu do recept zrealizowanych przez zlikwidowam
apteke lub punkt apteczny, w terminie 7 dni od dnia, w ktérym dane te ulegty
Zmianie.”;

w art. 48 w ust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

» Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu I11A ustawy o swiadczeniach.”;
w art. 52a

a wust 1

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) uniemozliwienia czynnosci, o ktérych mowa w dziale I1IA ustawy
o swiadczeniach;”,

— w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodae sie pkt 3-7 w

brzmieniu:

»3) prowadzenia dokumentacji medyczne w sposdb niezgodny z
przepisami prawa;

4)  nieprowadzenia dokumentacji medycznej;

5) wypisania recepty nieuzasadniong udokumentowanymi wzgledami
medycznymi;

6) wypisania recepty niezgodnel z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy

albo osoby uprawniongj;
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7) wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami @ zawartymi
w obwieszczeniach, o ktérych mowaw art. 37.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Kare pieni¢zng w przypadku, o ktérym mowaw ust. 1, wymierza sie
w kwaocie do réwnowartosci kwoty refundacji za okres objety kontrolg lub za
okres objety czynnosciami, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o
swiadczeniach.”,
c) w ust. 3 wyrazy , Okres objety kontrolg, o ktérej mowa w ust. 2,” zastepuje
si¢ wyrazami ,,Okres objety kontrolg lub czynnosciami, o ktérych mowa w
ust. 2,7;
w art. 53 ust. 2a otrzymuje brzmienie:
»2a. Kare pieni¢zna, o ktorgg mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji
administracyjng Prezes Funduszu. Od decyzji Prezesa Funduszu przystuguje

wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 25 magja 2017 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotng finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U. poz. 1200) w art. 12:

1)

2)

w ust. 2 pkt 3—7 otrzymuja brzmienie:
»3) 2019r.—28827tys. zt;
4) 2020r.—29 086 tys. zt;
5 2021r.—-29 352 tys. z;
6) 2022r.—29 025tys. zt;
7) 2023r.—29 304 tys. z1;”;
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2aw brzmieniu:

»2a W latach 2019 — 2026 maksymalny limit kosztéw, o ktérym mowa w
ust. 2, nie obgmuje kosztow wynagrodzen finansowanych z przychodéw, o
ktérych mowa w art. 31t ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
2 2018 . poz. 1510, z p6zn. zm.*Y).” .

Art.8. W terminie 6 miesigcy od dnia wescia w zycie ninigjsze ustawy

swiadczeniodawcy, osoby uprawnione w rozumieniu ustawy z dnia 12 maga 2011 r.

1 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532,

1544, 1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60 i 303.
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o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjanego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z p&zn. zm.?) i apteki 53
obowigzani do przekazania Narodowemu Funduszowi Zdrowia oraz ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia adresu elektronicznego lub adresu elektroniczne)
skrzynki podawczej podmiotu publicznego, na ktory bedzie doreczana korespondencja
w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w dziae I1IA i art. 173 ustawy zmieniangj w

art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 9. 1. Do postepowan, o ktérych mowa w art. 31v, art. 64, art. 160, art. 161 i
art. 173 ustawy zmieniangj w art. 1, w art. 49 ustawy zmieniangl w art. 4 oraz w art. 47 i
art. 53 ustawy zmienianeg] w art. 6, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W zycie ninigjszeg ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Do kar pienieznych natozonych na podstawie art. 52a ustawy zmieniangj w art.
6 przed dniem wejsciaw zycie ninigjszej ustawy stosuje Si¢ przepisy dotychczasowe.

3. Do powiadamiania, o ktérym mowa w art. 96aa ustawy zmieniangj w art. 3,
stosuje sie¢ przepisy dotychczasowe, jezeli cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenie, stwierdzenie wygasniccia albo niewaznosci

nastapito przed dniem wejsciaw zycie niniejsze ustawy.

Art. 10. 1. Osoby zatrudnione w Narodowym Funduszu Zdrowiaw dniu wejsciaw
zycie ninigjszej ustawy sa obowigzane dostosowat si¢ do zakazdw, okreslonych w art.
112 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy zmieniangj w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
w terminie 6 miesiecy od dniawejsciaw zycie ninigjszel ustawy.

2. Niedopetnienie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi podstawe

wypowiedzenia umowy 0 prace z winy pracownika.

Art. 11. Legitymacje wydane pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia
przeprowadzajacym kontrole przed dniem wejscia w zycie ninigjszej ustawy zachowuja

waznos¢ przez okres dwoch lat od dniawejsciaw zycie ninigjszej ustawy.

Art. 12. 1. Umowy o prace pracownikéw Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérzy
wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2018 r. byli zatrudnieni w komorkach
organizacyjnych oddziatow wojewoddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwych
do spraw kontroli w zakresach wskazanych w art. 61a ust. 1-3 ustawy zmieniangj w art.

1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, i ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej

12 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697,
1515, 1544 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60.
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ustawy byli pracownikami tych komoérek oraz spetnigja warunki okreslone w art. 61y
ust. 3 pkt 1-3 ustawy zmieniang w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjszg ustawa,
przeksztatcaja si¢ z dniem wejscia w zycie ninigjszej ustawy W Umowy o prace zawarte
Z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, i pracownicy centrali Narodowego Funduszu
Zdrowia spetnigjacy warunki okreslone w ust. 1 zachowuja uprawnienia do
wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w dziale I11A ustawy zmieniangj w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przez okres dwoch lat od dnia wejscia w zycie
niniejsze ustawy.

Art. 13. 1. Pierwszg komige, 0 ktérej mowa w art. 61y ust. 8 ustawy zmienianej
wart. 1, w brzmieniu nadanym ninigsza ustawa, Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia powotuje w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszg ustawy
sposrod pracownikow centrali Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Powotanie w sktad komigji, o ktéreg mowa w ust. 1, zwalnia z obowigzku
ztozenia egzaminu kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w art. 6ly ust. 5 ustawy

zmieniang) w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa.

Art. 14. Do czasu udostepnienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia systemu, o
ktorym mowa w art. 611 ust. 4 ustawy zmieniang w art. 1, w brzmieniu nadanym
ninigjsza ustawa, Narodowy Fundusz Zdrowia udostgpnia akta kontroli, na wniosek
kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego upowazniongj, za pomocs
srodkéw komunikacji elektronicznej po przeprowadzeniu ich identyfikacji w sposob, o
ktorym mowa w art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570, z
2018 r. poz. 1000, 1544 i 1669 oraz z 2019 r. poz. 60).

Art. 15. W terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ninigjsze ustawy Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia dostosuje plan finansowy Narodowego Funduszu

Zdrowiana 2019 r. do zmian wynikajacych z wejsciaw zycie niniejszej ustawy.

Art. 16. Przy ustalaniu ryczattu systemu zabezpieczenia, o ktérym mowa w art.
136¢ ust. 1 ustawy zmieniang w art. 1, na okres rozliczeniowy 2019 r. przyjmuje sig, ze
poprzednim okresem rozliczeniowym, o ktérym mowa wart. 136¢ ust. 3 pkt 2 ustawy
zmieniang w art. 1 oraz przepisach wydanych na podstawie art. 136¢ ust. 6 pkt 1 te
ustawy, sa dwa okresy rozliczeniowe 2018 r. tacznie.
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Art. 17. Swiadczeniodawcy zakwalifikowani do poziomu systemu zabezpieczenia,
o ktorym mowa w art. 95| ust. 2 pkt 6 ustawy zmieniang w art. 1, spetnigjacy tacznie
nastegpujace warunki:
1) udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotngg w ramach szpitalnego oddziatu
ratunkowego lub szpitalngj izby przyjec,
2) realizujacy w dniu ogtoszenia ninigjszel ustawy umowe O udzielanie swiadczen
opieki zdrowotne)
— moga, W terminie 14 dni od dnia ogtoszenia ninigjszej ustawy, ztozy¢ do wiasciwego
migjscowo dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wniosek 0 zawarcie umowy 0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotngl w rodzau
podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i swiateczng) opieki zdrowotnej, ze
skutkiem od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po uptywie trzech miesiecy od

dnia ogtoszenia ninigjszeg) ustawy.

Art. 18. 1. Do dnia 31 grudnia 2026 r. administratorem danych przetwarzanych
w systemie, zarzadzajagcym trybami obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, w ktorym s3 przetwarzane dane o liczbie osdb i czasie oczekiwania na
udzielenie swiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym, zwanym dalej
» TOPSOR”, 0 ktérym mowaw art. 33a ust. 4 ustawy zmieniangj w art. 4, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, jest podmiot leczniczy utworzony przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w celu redizacji zadan lotniczych zespotldw ratownictwa
medycznego.

2. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. wydatki
Zwigzane z utworzeniem TOPSOR i jego wdrozeniem w szpitalnych oddziatach
ratunkowych w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
minister, uczelniamedycznaw rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219) albo samorzad
wojewddztwa moga by¢ dofinansowane z dotacji celowej z budzetu panstwa z czesci,
ktorel dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy
zawartej pomigdzy ministrem wiasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym, o
ktorym mowaw ust. 1.

3. W okresie od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2026 r. finansowanie
zadan, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa sie¢ z dotacji celowe) z budzetu panstwa z

czesci, ktorgj dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie
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umowy zawartg migdzy ministrem wiasciwym do spraw zdrowia a podmiotem

leczniczym, o ktbrym mowaw ust. 1.

Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe zngjdujace si¢ w podmiotach leczniczych

innych niz te, dla ktérych podmiotem tworzacym jest minister, uczelnia medyczna w

rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej albo samorzad wojewddztwa, prowadza segregacje medyczng, w rozumieniu

art. 3 pkt 14b ustawy zmieniangl w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws, od
dnia 1 stycznia2021 .

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nastepujacego po

uptywie trzech miesiecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1)

2)
3)

4)

5)

art. 7, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2019
r.;

art. 16i art. 17, ktére wchodzg w zycie z dniem ogtoszenia;

art. 4 pkt 1 lit. a, pkt 2, 51 7, ktére wchodzg w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia;

art. 4 pkt 1 lit. b i pkt 3 w zakresie art. 33a ust. 1-12 oraz pkt 4 i art. 18, ktore
wchodzg w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.;

art. 4 pkt 3 w zakresie art. 33a ust. 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2027 r.
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