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SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IX kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

0 rzadowym projekcie ustawy o Zespole
Pomocy Humanitarno-Medycznej (druk
nr 2132)

Marszatek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu - skierowata
w dniu 31 marca 2022 r. powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego
czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 5 kwietnia 2022 r.

WNOoSsi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalgczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 5 kwietnia 2022 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Zdrowia

(-) Anna Kwiecien (-) Tomasz Latos

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SEJM
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Projekt
USTAWA

z dnia

o Zespole Pomocy Humanitarno-Medycznej"

Art. 1. Ustawa okresla:

zadania, zasady dzialania oraz organizacj¢ Zespolu Pomocy Humanitarno-
Medycznej, zwanego dalej ,,ZPHM”, dzialajacego przy Prezesie Rady
Ministrow;

zasady finansowania realizacji zadah ZPHM;

zasady wsparcia realizacji zadan ZPHM przez organy i podmioty, o ktérych

mowa w art. 12 ust. 1, w ramach realizacji ich zadan.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

dziatanie ratunkowe — czynnos$¢ podjeta w celu ochrony zycia i zdrowia, w
ramach ktérej wobec osoby znajdujacej si¢ w stanie naglego zagrozenia
zdrowotnego sg podejmowane medyczne czynnosci ratunkowe lub, w razie
potrzeby, jest organizowany jej transport do wtasciwych podmiotéw leczniczych
w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633 1 655);

wsparcie humanitarne — dzialania prowadzone w celu udzielenia pomocy
ludno$ci znajdujacej sie w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku, gdy wilasciwe organy innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa, na ktorego terytorium wystepuje ta sytuacja, nie

prowadzg takich dziatan lub prowadzone przez nie dziatania sa niewystarczajace.

Art. 3. 1. ZPHM:
zapewnia natychmiastowg 1 niezb¢dng pomoc poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej osobom znajdujacym si¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego lub

osobom, u ktorych w przypadku opodznienia udzielenia wysokospecjalistycznej

D Niniejszg ustawg zmienia sie Ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawe

z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
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2)

pomocy medycznej moze dojs$¢ do stanu nagltego zagrozenia zdrowotnego, w tym

prowadzi:

a) akcje ratunkowo-ewakuacyjne obywateli Rzeczypospolitej Polskiej
bedacych ofiarami wypadkow 1 innych zdarzen nagtlych,

b) zabezpieczenie medyczne akcji zwigzanych z zapewnieniem pomocy
obywatelom Rzeczypospolitej Polskiej oraz cztonkom ich rodzin bedacych
obywatelami innych panstw, w tym ewakuacji zagrozonych osob do miejsca
bezpiecznego;

prowadzi dziatania humanitarne poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w

zwigzku z wypelnianiem zobowigzan panstwa wynikajacych z przepisow

mig¢dzynarodowych lub umoéw migdzynarodowych, ktorych strong jest

Rzeczpospolita Polska, w tym udziela:

a) wsparcia innym panstwom w dziataniach ratunkowych podejmowanych na
ich terytorium,

b) wsparcia humanitarnego.

2. Koszty realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1, oraz czynnosci, o ktorych

mowa w art. 4 ust. 1, sa pokrywane z budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem

jest Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Art. 4. 1. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw realizuje, w imieniu Prezesa

Rady Ministrow, czynno$ci zwigzane z zapewnieniem prawidlowej realizacji zadan

przez ZPHM.

)]
2)
3)
4)
5)

6)

2. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:

prowadzenie naboru do ZPHM;

zawieranie umow, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 i art. 9 ust. 3;

zawieranie umow 1 porozumien, o ktorych mowa w art. 12 ust. 211 5;
przygotowywanie planu organizacji i dzialania ZPHM;

zapewnienie obstugi realizacji zadan ZPHM, w tym catodobowego obiegu
informacji niezbednych do realizacji tych zadan;

organizowanie i koordynowanie udziatu ZPHM w szkoleniach oraz ¢wiczeniach
krajowych i miedzynarodowych.

3. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow moze upowazni¢ sekretarza lub

podsekretarza stanu w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow lub Szefa ZPHM do

realizacji okre§lonych czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2.
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Art. 5. 1. Cztonkami ZPHM mogg by¢:

lekarze, lekarze dentysci, ratownicy, ratownicy medyczni, pielegniarki, potozne
oraz diagno$ci laboratoryjni;

osoby wykonujace zawody medyczne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej inne niz wymienione w pkt 1.
2. Cztonek ZPHM:

posiada wiedze 1 doswiadczenie w udzielaniu §wiadczeh z zakresu ratownictwa
medycznego lub udzielania pomocy humanitarne;j;

posiada poswiadczenie bezpieczenstwa upowazniajace do dostepu do informacji
niejawnych oznaczonych co najmniej klauzulg ,,poufne” albo wyraza zgod¢ na
poddanie si¢ postepowaniu sprawdzajagcemu prowadzonemu w celu ustalenia,
czy osoba nim objeta daje rgkojmi¢ zachowania tajemnicy, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz. U. 22019
1. poz. 742 oraz z 2022 r. poz. 655);

wykazuje gotowos$¢ do podjecia si¢ realizacji zadan ZPHM w dowolnym miejscu

1 czasie.

Art. 6. 1. ZPHM kieruje Szef ZPHM powotywany i odwotywany przez Prezesa

Rady Ministrow sposrod oséb spetniajacych wymagania okreslone w art. 5 ust. 11 2.

2. Szef ZPHM realizuje swoje zadania przy pomocy nie wigcej niz dwoch

zastepcow powotywanych i odwolywanych przez Prezesa Rady Ministrow na wniosek

Szefa ZPHM sposrod osob spetniajacych wymagania okreslone w art. 5 ust. 11 2.

)]
2)

3. W sktad ZPHM wchodza sekcje:
ratunkowa — realizujgca zadania, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt 1;
humanitarna — realizujaca zadania, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2.

4. W sklad ZPHM moze wchodzi¢ wigcej niz jedna sekcja ratunkowa lub

humanitarna, jezeli jest to uzasadnione charakterem lub rozmiarem realizowanych

zadan.

5. Liczbe sekcji, liczbg czlonkow ZPHM w poszczegdlnych sekcjach, zakres

zadan realizowanych przez sekcje oraz organizacje dziatan sekcji okre§la plan

organizacji i dziatania ZPHM, o ktérym mowa w art. 13.

Art. 7. 1. Cztonkéw ZPHM wytania si¢ w drodze otwartego naboru.
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2. Ogloszenie o naborze cztonkow do ZPHM zamieszcza si¢ w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

3. Ogloszenie o naborze cztonkéw do ZPHM zawiera informacje o:
1) wymaganiach dla kandydata na cztonka ZPHM;
2) warunkach realizowania zadan cztlonka ZPHM;
3) wymaganych dokumentach;
4) terminie, formie 1 miejscu sktadania dokumentow.

4. Wynik naboru cztonkow do ZPHM ogtasza si¢ przez umieszczenie informacji
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Kancelarii Prezesa Rady

Ministrow.

Art. 8. 1. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow zawiera z czlonkiem ZPHM
umowe cywilnoprawng, okreslajacg zadania realizowane przez cztonka ZPHM.
2. Cztonek ZPHM zobowiagzuje si¢ do realizowania zadan, a Szef Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow do zaplaty wynagrodzenia za ich realizacje.
3. Umowa jest zawierana na czas okreslony, nie krotszy niz 3 lata.
4. Umowa wymaga formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
5. Umowa zawiera w szczegdlnosci:
1) okreslenie zakresu realizacji zadan;
2) okreslenie wysokosci wynagrodzenia z tytutu realizacji zadan;
3) ustalenie zasad rozliczen oraz zasad i termindw przekazywania wynagrodzenia,
4) postanowienie, zgodnie z ktorym, w przypadku jej rozwigzania w okresie
krotszym niz 3 lata od dnia jej zawarcia, z przyczyn lezacych po stronie cztonka
ZPHM, cztonek ZPHM jest obowigzany do zwrotu kosztow szkolenia i
wyposazenia w sprzet osobisty.
6. Cztonkowi ZPHM przystuguje wynagrodzenie za pozostawanie w gotowosci
do podjecia si¢ realizacji zadan ZPHM oraz za udziat w dziataniach ZPHM.
7. Cztonkowi ZPHM przystuguje wynagrodzenie:
1) miesieczne za pozostawanie w gotowosci do podjecia si¢ realizacji zadan ZPHM
w wysokosci nie wyzszej niz 25%,
2) zakazdy dzien udzialu w dziataniach ZPHM w wysoko$ci nie wyzszej niz 70%
— przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw z

poprzedniego kwartalu, wiacznie z wyplatami z zysku, oglaszanego przez Prezesa
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Gltoéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.

8. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
wynagrodzenia przystugujacego cztonkom ZPHM, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia
odpowiedniego poziomu realizowania przez nich zadan oraz uwzgledniajac okres

pozostawania w gotowosci do podjecia si¢ realizacji zadan ZPHM i udzialu w nich.

Art. 9. 1. Cztonkowi ZPHM przystuguje:

1) wyposazenie w sprzet osobisty odpowiedni do rodzaju realizowanych zadan
wynikajacych z cztonkostwa w ZPHM;

2) w okresie realizacji zadan wynikajacych z cztonkostwa w ZPHM i wypoczynku
koniecznego po ich zakonczeniu zwolnienie ze §wiadczenia pracy w ramach
umowy o prace albo prawo do zawieszenia realizacji umowy cywilnoprawnej w
podmiotach, z ktérymi cztonek ZPHM ma zawartg taka umowe;

3) w okresie udziatlu w dziataniach ZPHM, w okresie wypoczynku koniecznego po
ich zakonczeniu oraz w okresie udzialu w szkoleniach 1 ¢wiczeniach
obowiazkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej oraz ubezpieczenie od
nastgpstw nieszczesliwych wypadkow.

2. Pracodawca oraz podmiot zatrudniajacy cztonka ZPHM na innej podstawie niz
umowa o prace sg obowigzani zwolni¢ cztonka ZPHM z obowigzku §wiadczenia pracy
albo zawiesi¢ realizacje umowy cywilnoprawnej na czas niezbedny do realizacji zadan
wynikajacych z cztonkostwa w ZPHM na podstawie pisemnego zaswiadczenia
wystawionego przez Szefa ZPHM okreslajacego okres realizacji dziatan i okres
wypoczynku, ktory nie moze by¢ dluzszy niz 12 godzin na dobe.

3. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow zapewnia czlonkowi ZPHM
ubezpieczenie w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, poprzez zawieranie umow
w zakresie tego ubezpieczenia.

4. Cztonek ZPHM otrzymuje pisemne zaswiadczenie o zawarciu umowy, O
ktorej mowa w art. 8 ust. 1, w celu poinformowania o jej zawarciu pracodawcy lub
podmiotu zatrudniajacego cztonka ZPHM na innej podstawie niZ umowa o pracg.

Zaswiadczenie wystawia Szef ZPHM.
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Art. 10. 1. Czlonkowie ZPHM mogg bra¢ udziat w szkoleniach i1 ¢wiczeniach
krajowych i migdzynarodowych, w tym ¢wiczeniach z zakresu ochrony ludnosci,
zarzadzania kryzysowego, obrony cywilnej oraz obronnych.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, polegaja na nabywaniu lub aktualizacji
wiedzy 1 umiej¢tnosci niezbednych do realizacji zadan ZPHM.

3. Cwiczenia, o ktorych mowa w ust. 1, polegaja na praktycznej realizacji zadan
ZPHM.

4. Szef ZPHM organizuje 1 koordynuje udziat cztonkéw ZPHM w szkoleniach
1 ¢wiczeniach, o ktérych mowa w ust. 1, w tym opracowuje i aktualizuje harmonogram

szkolen i ¢wiczen na dany rok.

Art. 11. 1. Prezes Rady Ministréw dysponuje ZPHM do realizowania zadan, o
ktorych mowa w art. 3.
2. W przypadku zadysponowania ZPHM Szef ZPHM kieruje bezposrednio

dziataniami realizowanymi przez ZPHM.

Art. 12. 1. W realizacji zadah ZPHM, o ktéorych mowa w art. 3, moga by¢

wykorzystywane zasoby kadrowe lub sprzgtowe bedace w dyspozycji:

1) ministrow kierujacych dzialami administracji rzadowej oraz wojewodow,

2)  Szefa Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,

3) podmiotéw podleglych organom, o ktérych mowa w pkt 1, lub przez nie
nadzorowanych,

4) innych niz okre$lone w pkt 1-3 podmiotdéw, w zakresie ich zadan

— zgodnie z planem organizacji i dzialania ZPHM.

2. W celu wykorzystania zasoboéw kadrowych 1 sprzetowych bedacych w
dyspozycji podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1, Szef Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow zawiera z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 1 4, umowy lub
porozumienia, okres$lajace zasoby kadrowe lub sprzgtowe oraz sposob ich
wykorzystania. Umowy lub porozumienia mogg zawiera¢ sposob rozliczenia kosztow
poniesionych w zwigzku z wykorzystaniem zasobow kadrowych lub sprzetowych.

3. W przypadku realizacji zadan ZPHM moga by¢ wykorzystane statki
powietrzne:

1) o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2019 r. o lotach

najwazniejszych osob w panstwie (Dz. U. poz. 1967),
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2) bedace na wyposazeniu podmiotu leczniczego w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, zwanego dalej ,,podmiotem
leczniczym”, utworzonego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu
realizacji zadan lotniczych zespotéw ratownictwa medycznego

— zgodnie z planem organizacji i dzialania ZPHM.

4. W przypadku planowanego wykorzystania statkdéw powietrznych:

1) o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2019 r. o lotach
najwazniejszych osob w panstwie, kazdorazowo jest o tym informowany Szef
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow; w uzasadnionych przypadkach Szef
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow moze podja¢ decyzje o braku mozliwosci
organizacji lotu;

2) bedacych na wyposazeniu podmiotu leczniczego utworzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan lotniczych zespotéw
ratownictwa medycznego realizacja zadania z wykorzystaniem statkow
powietrznych odbywa si¢ zgodnie z zawarta umowg lub porozumieniem, o
ktorych mowa w ust. 2; w uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze podjac decyzj¢ o braku mozliwosci organizacji lotu.

5. W przypadku braku mozliwosci realizacji zadan, o ktéorych mowa w art. 3,

z wykorzystaniem statkow powietrznych, o ktorych mowa w ust. 3, dopuszcza si¢ ich

realizacj¢ z wykorzystaniem statkow powietrznych bedacych na wyposazeniu

polskiego przewoznika lotniczego lub przewoznika lotniczego innego panstwa.

Umowg z polskim przewoznikiem lotniczym lub przewoznikiem lotniczym innego

panstwa zawiera Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

6. Zasoby sprzetowe, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja produkty lecznicze,
wyroby medyczne i produkty biobodjcze niezbedne do realizacji zadan ZPHM.

7. Wykorzystanie zasobow kadrowych 1 sprzgtowych pozostajacych w
dyspozycji Ministra Obrony Narodowej nie moze zagrozi¢ zdolnosci do realizacji

konstytucyjnych zadan przez Sity Zbrojne Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 13. 1. Podstawa funkcjonowania ZPHM jest plan organizacji 1 dziatania
ZPHM opracowywany przez Szefa ZPHM 1 zatwierdzany przez Prezesa Rady

Ministrow.
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2. Plan organizacji i dziatania ZPHM jest opracowywany i uzgadniany z
podmiotami, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie wykorzystania zasobdéw
kadrowych i sprzetowych tych podmiotow.

3. Podmioty, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, s3g obowigzane do udostepnienia
zasobow kadrowych i sprzetowych w zakresie okre§lonym w tym planie.

4. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach podmioty, o ktéorych mowa w art.
12 ust. 1, moga podjac¢ decyzje o braku mozliwosci udostgpnienia zasobow kadrowych
1 sprzgtowych w zakresie okreslonym w planie organizacji i dziatania ZPHM.

5. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) niezbgdne elementy planu organizacji i dziatania ZPHM,
2) tryb sporzadzania 1 uzgadniania planu organizacji i dzialania ZPHM oraz jego

Zmian
— uwzgledniajac potrzebg zapewnienia sprawnego 1 efektywnego funkcjonowania

ZPHM oraz prawidlowej realizacji jego zadan.

Art. 14. 1. Dokumentacja dzialan prowadzonych przez ZPHM zawiera w
szczegoOlnosci:
1) oznaczenie sekcji zadysponowanej do dziatan;
2) informacj¢ o sktadzie osobowym sekcji, ze wskazaniem roli petnionej przez
poszczegblnych jej cztonkdw;
3) okres$lenie przyczyny podejmowanych dziatan;
4) informacj¢ o lokalizacji miejsca zdarzenia;
5) wskazanie roku, miesigca, dnia oraz godziny i minuty w systemie 24-godzinnym:
a) przekazania dyspozycji prowadzenia dziatan do sekcji,
b) wyjazdu lub wylotu sekcji do zdarzenia,
c) przybycia sekcji na miejsce zdarzenia,
d) zakonczenia dzialan sekcji;
6) informacje o powiadomieniu innych podmiotéw ustawowo powolanych do
niesienia pomocy;
7) inne istotne informacje dotyczace okoliczno$ci realizacji dyspozycji przez
sekcje.
2. W przypadku dziatan prowadzonych przez ZPHM polegajacych na udzieleniu
pomocy osobom poszkodowanym dokumentacja moze dodatkowo zawierac:

1) oznaczenie osoby poszkodowanej pozwalajace na ustalenie jej tozsamosci;
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2) opis stanu zdrowia osoby poszkodowanej lub zakresu udzielonej tej osobie
pomocy;

3) wskazanie roku, miesigca, dnia oraz godziny i minuty w systemie 24-godzinnym:
a) rozpoczecia udzielania pomocy osobie poszkodowanej,

b) zakonczenia udzielania pomocy osobie poszkodowanej, w tym przekazania
tej osoby przez sekcj¢ do podmiotu leczniczego lub zespolowi ratownictwa
medycznego;

4) oswiadczenie osoby poszkodowanej o rezygnacji z udzielania jej pomocy, w tym
przekazania tej osoby do podmiotu leczniczego, wraz z podaniem godziny i
minuty rezygnacji w systemie 24-godzinnym;

5) informacj¢ dotyczaca pozostawienia osoby poszkodowanej w miejscu zdarzenia
lub przekazania tej osoby przez sekcje do podmiotu leczniczego lub zespotowi
ratownictwa medycznego;

6) informacje o odstgpieniu od udzielania pomocy osobie poszkodowanej wraz ze
wskazaniem przestanek podjecia takiej decyzji;

7) w przypadku zgonu osoby poszkodowanej — okreslenie przyczyny zgonu, ze
wskazaniem roku, miesigca, dnia oraz godziny i minuty zgonu w systemie 24-
godzinnym.

3. Dokumentacje¢ zawierajacg dane, o ktorych mowa w ust. 2, wydaje si¢ osobie
poszkodowanej lub jej przedstawicielowi ustawowemu, a w przypadku przekazania
osoby poszkodowanej do podmiotu leczniczego — temu podmiotowi leczniczemu.

4. Dokumentacj¢ przechowuje si¢ przez okres 10 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym dokonano ostatniego wpisu w tej dokumentacji.

5. Szef ZPHM zawiera porozumienie z podmiotem leczniczym w sprawie

przechowywania i udostepniania dokumentacji.

Art. 15. 1. W przypadku podejmowanych zadan, o ktorych mowa w art. 3,
ZPHM moze nabywaé, przewozi¢ oraz wywozi¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produkty lecznicze i wyroby medyczne, przeznaczone wylacznie do
wykorzystania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niezbedne do realizowania
tych zadan.

2.Szef ZPHM prowadzi rejestr produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych wykorzystywanych przez ZPHM do realizowania zadan, o ktorych mowa

w art. 3. Rejestr stanowi zatacznik do planu organizacji i dziatania ZPHM.
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1)

2)

3)

4)

S)

3. Rejestr zawiera:

informacje o rodzajach produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, w

odniesieniu do ktérych przewiduje si¢, ze beda przedmiotem wywozu, w tym:

a) o nazwie powszechnie stosowanej (mi¢dzynarodowej) lub nazwie
handlowej produktu leczniczego albo nazwie rodzajowej lub handlowe;j
wyrobu medycznego,

b) o wielko$ciach opakowan,

c) w przypadku produktow leczniczych informacje o ich:

— postaciach farmaceutycznych,

— mocach (dawkach),

— kategoriach dostepnosci, o ktérych mowa w art. 23a ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
12120),

— numerach GTIN zgodnych z systemem GSI albo innych numerach
odpowiadajacych tym numerom GTIN — jezeli nadano,

— numerach serii,

— terminach waznoSci;

okreslenie ilosci nabywanych lub wywozonych poszczegdlnych produktow

leczniczych lub wyrobow medycznych;

okreslenie miejsc, z ktorych produkty lecznicze lub wyroby medyczne begdg

wydane w celu wywozu oraz w ktérych beda one przechowywane;

okreslenie miejsc przeznaczenia poszczegdlnych wywozonych produktow

leczniczych lub wyroboéw medycznych (nazwa panstwa);

informacje o liczbie osdb, wobec ktorych produkty lecznicze lub wyroby

medyczne zostaly uzyte po ich wywozie przez ZPHM.

4. Do realizowania zadan, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, moga by¢

wykorzystywane réwniez produkty lecznicze lub wyroby medyczne stanowiace

element rezerw strategicznych lub produkty lecznicze nabyte wylacznie na potrzeby

realizowania tych zadan.

5. Produkty lecznicze oraz wyroby medyczne nabyte na potrzeby realizowania

zadan, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, moga zostaé wykorzystane wylacznie na

potrzeby realizowania tych zadan i nie mogg by¢ zbyte.
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6. Produkty lecznicze nabyte na potrzeby realizowania zadan, o ktorych mowa w
art. 3 ust. 1, z wylaczeniem sytuacji, w ktorej wykorzystywane miatyby by¢ produkty
lecznicze stanowigce element rezerw strategicznych, przechowuje si¢ wylacznie w
hurtowni farmaceutycznej, na podstawie umowy zawartej z podmiotem prowadzacym
hurtownieg.

7. Wydanie produktéw leczniczych nabytych na potrzeby realizowania zadan, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 1, z hurtowni farmaceutycznej moze mie¢ miejsce
wylacznie bezposrednio przed ich wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. W momencie wydania przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz zatrudniana przez niego osoba
odpowiedzialna w rozumieniu art. 2 pkt 21b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne odpowiadajg za wykonanie wobec wydawanego produktu leczniczego
czynnosci, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 tej ustawy.

8. Przechowywanie i transport produktow leczniczych nabytych na potrzeby
realizowania zadan, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, odbywajg si¢ zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej okreslonymi w przepisach wydanych
na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
zgodnie z wymaganiami dla poszczegdlnych produktéw leczniczych okreslonymi
przez podmioty odpowiedzialne dla tych produktéw w Charakterystykach Produktow
Leczniczych.

9. Produkty lecznicze nabyte na potrzeby realizowania zadan, o ktérych mowa w
art. 3 ust. 1, w odniesieniu do ktérych uplynal termin waznosci, nie moga by¢
wykorzystywane do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, 1 podlegaja
zniszczeniu na koszt Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

10. Czas dostarczenia produktu leczniczego do miejsca realizowania zadan, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 1, liczony od momentu jego wydania z hurtowni
farmaceutycznej, nie moze przekroczy¢ 72 godzin.

11. Produkt leczniczy nabyty na potrzeby realizowania zadan, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 1, wydany z hurtowni farmaceutycznej dostarcza si¢ wytgcznie przy
uzyciu srodkow transportu zapewniajacych:

1) zabezpieczenie produktu leczniczego przed zanieczyszczeniami organicznymi

oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i

szkodnikami;
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2) warunki uniemozliwiajace zmieszanie produktu leczniczego z towarem
niewchodzacym w sktad zaméwienia oraz warunki zabezpieczajace go przed
skazeniem,;

3) warunki uniemozliwiajace dostgp do produktu leczniczego osobom
nieupowaznionym;

4) przewozenie produktu leczniczego zgodnie z warunkami dopuszczenia do
obrotu.

12. Produkt leczniczy wymagajacy zachowania statej niskiej temperatury
przechowywania dostarcza si¢ przy zastosowaniu $rodka transportu gwarantujacego
zachowanie tych warunkéw przechowywania, z uwzglednieniem zastosowanego
opakowania transportowego.

13. Podczas transportu produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 12,
zapewnia si¢ state monitorowanie temperatury.

14. Wywoz przez ZPHM:

1) produktow leczniczych lub wyrobow medycznych wymienionych w wykazie, o
ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, moze nastapi¢ po zgloszeniu przez Szefa ZPHM takiego
zamiaru do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i przy braku sprzeciwu tego
organu zgloszonego w terminie 24 godzin od momentu otrzymania zgloszenia;

2) produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie §rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe okre§lone w przepisach ustawy z dnia 29 lipca 2005
1. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050 oraz z 2021 r. poz.
2469), moze nastgpi¢ po zgloszeniu przez Szefa ZPHM takiego zamiaru do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego 1 uzyskaniu zgody tego organu na
dokonanie wywozu.

15. Szef ZPHM w ramach realizowania zadan, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 1,
jest obowigzany do przekazywania Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
raportow rocznych z prowadzonej dziatalnos$ci, zawierajacych informacje o:

1) ilosci nabytych produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych;

2) ilosci wykorzystanych produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych;

3) ilo$ci zutylizowanych produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych oraz
przyczynie ich utylizacji wraz z dokumentacjg utylizacji;

4) zrealizowanych zadaniach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1;
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5) planowanych na kolejny rok zadaniach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1.
16. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ma prawo kontroli realizacji przepisow

ust. 1-13.

Art. 16. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2021 r. poz. 1977 12120) w art. 109 po pkt 1a dodaje si¢ pkt 1aa w brzmieniu:

»laa) kontrolowanie warunkow przechowywania, wydawania oraz transportu

produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 15 ustawy z dnia ... o

.9

Zespole Pomocy Humanitarno-Medycznej (Dz. U. poz. ...);”.

Art. 17. W ustawie z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053 1 2459) w art. 15 w ust. 1 po pkt 8 dodaje si¢
pkt 8a w brzmieniu:

,»3a) Zespot Pomocy Humanitarno-Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia

.9

... 0 Zespole Pomocy Humanitarno-Medycznej (Dz. U. poz. ...);”.
Art. 18. Tworzy si¢ Zespol Pomocy Humanitarno-Medyczne;.

Art. 19. Zesp6t Pomocy Humanitarno-Medycznej osiagnie gotowos¢ operacyjng
do realizacji zadan, o ktérych mowa w ustawie, nie pozniej niz do dnia 1 wrze$nia

2022 .

Art. 20. 1. W latach 2022-2031 maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa
zwigzanych z dziatalno$cig Zespotu Pomocy Humanitarno-Medycznej, begdacych
skutkiem finansowym ustawy, wynosi w roku:

1) 2022-14,5 mln zk;
2) 2023 -15,9 min zk;
3) 2024 -15,9 min zk;
4) 2025-15,9 min zt;
5) 2026 —15,9 min zk;
6) 2027-19,1 min zk;
7) 2028 — 17,5 min zi;
8) 2029 -17,5 min zl;
9) 2030-17,5 min zk;
10) 2031 -17,5 min zt.
2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu

okreslonego w ust. 1 lub w przypadku zagrozenia przekroczeniem okreslonego na
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dany rok budzetowy limitu wydatkow wysokos¢ tych wydatkéw w drugim poétroczu
obniza si¢ do poziomu gwarantujgcego, ze limit ten nie zostanie przekroczony.

3. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw monitoruje wykorzystanie limitu
wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, oraz wdraza mechanizm korygujacy, o ktorym

mowa w ust. 2.

Art. 21. W celu wykonania przepisOw ustawy Prezes Rady Ministréw moze
dokona¢, w drodze rozporzadzenia, przeniesienia planowanych dochodow 1 wydatkow
budzetowych, w tym wynagrodzen, miedzy cze$ciami, dziatami i rozdziatami budzetu
panstwa, z zachowaniem przeznaczenia srodkow publicznych wynikajacego z ustawy

budzetowe;.

Art. 22. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.
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