Warszawa, dnia 18 czerwca 2014 r.

PREZES RADY MINISTROW

Donald Tusk
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Pani Ewa KOPACZ
Marszatek Sejmu

Szanowna Pani Marszalek

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam

Sejmowi

projekt ustawy o zmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia z projektem

aktu wykonawczego.

W zalgczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci proponowanych

regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, z¢ do prezentowania stanowiska Rzadu w tg] sprawie

w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

@W e



Projekt

USTAWA
z dnia

0 zmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia

Art. 1. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultmtav ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, zzm6 zm¥) wprowadza si nastpujace zmiany:
1) wart. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»,L. Konsultantem mize by osoba, ktéra posiada tytut specjalisty w danej
dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzimeajcej zastosowanie w ochronie
zdrowia, a w przypadku braku specjalisty w danegdizinie — w dziedzinie pokrewnej,
oraz daje ¢kojmie nalezytego i bezstronnego wykonywania zadensultanta.”;

2) wart. 4:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Minister wiaciwy do spraw zdrowia m@ zwrdoct sie o przedstawienie,

w okreslonym terminie, kandydata do petnienia funkcji keltgnta krajowego do:

1) stowarzysz& bedacych zgodnie 2z postanowieniami ich statutow

towarzystwami naukowymi o zagiu krajowym, zrzeszagych specjalistow
w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej ed#inie majcej
zastosowanie w ochronie zdrowia, albo

2) stowarzyszeé bedacych zgodnie =z postanowieniami ich  statutow

towarzystwami naukowymi o zagiu krajowym, zrzeszagych specjalistow
w dziedzinie pokrewnej do dziedziny, w ktorej ma: [powotany konsultant
krajowy — w przypadku braku stowarzyaze ktérych mowa w pkt 1, lub

3) wiaciwych krajowych samogddéw zawodowych w ochronie zdrowia.”,

b) uchyla st ust. 3-6;
3) wart. 5w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje bramae

.Przepiséw art. 4 ust. 2 nie stosuje.’si

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Diz.z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 107,
poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654.



4)

5)

6)

w art. 7 w ust. 2:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Na wniosek ministra wkgiwego do spraw zdrowia — w przypadku konsultanta
wojewddzkiego;”,

b) po pkt 4 kropk zastpuje s¢ srednikiem i dodaje gipkt 5—7 w brzmieniu:

.D) jezeli nie wyhczyt sk od wykonania czynrigi, 0 ktdrej mowa w art. 8a,
pomimo zaistnienia przestanek tego yogenia;

6) jezeli nie ztayt w terminie gwiadczenia, o ktérym mowa w art. 8c ust. 1, lub
oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 8d ust. 1, albkwiadczenie jest
niezgodne ze stanem faktycznym;

7) na wniosek Ministra Obrony Narodowej — w przya#onsultanta, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 1.7

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. W przypadku odwotania konsultanta z przyczymesllonych w art. 7 ust. 2
pkt2, 5 lub 6 albo jeg@mierci, powotuje si konsultanta z pomiaciem procedur,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 oraz art. 6 ust, 4.”
po art. 8 dodaje sart. 8a—8f w brzmieniu:

LArt. 8a. 1. Konsultant ma obowzek wyhczenia s} od wykonania czynriai,
ktorej wykonanie:

1) mogtoby mié wptyw na jego prawa lub obogaki lub
2) mogtoby mié wptyw na prawa lub obowkki:

a) podmiotu wymienionego w art. 8c ust. 1,

b) podmiotu, ktory przekazat kor&yokreslong w art. 8d ust. 1.

2. W przypadku wyczenia, konsultant informuje niezwtocznie orgargriktgo
powotat. Przepisy ust. 8b stosuje sdpowiednio.

Art. 8b. 1. W przypadku wyspienia czasowej przeszkody uniettiwiajacej
wykonywanie zada konsultanta krajowego, do wykonania zadania nipzieego
zwtoki minister widciwy do spraw zdrowia wyznacza konsultanta krajoweg
w dziedzinie pokrewnej, a gdyby takiego nie bylotaseiwego konsultanta
wojewodzkiego lub konsultanta wojewddzkiego w dziage pokrewnej, informuc
o tym wiaciwego wojewod.

2. W przypadku wygpienia czasowej przeszkody unietwiajacej

wykonywanie zadakonsultanta wojewodzkiego, do wykonania zadanggierpgcego
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zwitoki wojewoda wyznacza konsultanta wojewodzkiego dziedzinie pokrewnej,

a gdyby takiego nie bylo, wojewoda zwraca¢ silo wiaciwego konsultanta

wojewoOdzkiego lub konsultanta wojewddzkiego w dziede pokrewnej, petgcego

funkcje na terenie innego wojewddztwa, za zgedasciwego wojewody.

Art.

8c. 1. Kandydat na konsultanta albo konsultasittada organowi

powotujgcemu dwiadczenie zawierage informacje, czy:

1) jest cztonkiem organéw spotek handlowych, spéldz stowarzysz& fundacii

lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przelisircow:

a)
b)

f)

wykonugcych dziatalné¢ lecznicz, a jezeli tak, to jakich,

wykonupcych dziatalné¢ gospodarcg w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami czynnymi i wykstywanymi jako
materiaty wygciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leazsuic,
srodkiem spaywczym specjalnego przeznaczerip@vieniowego, wyrobem
medycznym, a jeeli tak, to jakich,

wykonupcych dziatalné¢ gospodarcz w zakresie doradztwa zywanego
zrefundacgj lekéw, srodkdébw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, &g tak, to jakich,

wykonupcych dziatalné¢ ubezpieczeniow a jezeli tak, to jakich,

ktorzy ztayli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenieotiootu
produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenid latazyli wniosek
o wydanie pozwolenia na import rownolegty produleczniczego albo
uzyskali to pozwolenie, ajeli tak, to jakich,

ktorzy s wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstzelami lub

dystrybutorami wyrobéw medycznych, agdi tak, to jakich;

2) posiada akcje lub udzialy w spétkach handlowyeykonujgcych dziatalnéc,

o ktérej mowa w pkt 1, lub udziaty w spoétdzielniaslykonugcych dziatalnéc,

o ktérej mowa w pkt 1, a eli tak, to jakich;

3) jest wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowap strory umowy spoiki

cywilnej wykonupcej dziatalné¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1, a¢é tak,

to w jakich;

4) wykonuje dziatalné& gospodarcg w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a¢é
tak, to jak;



5) wykonuje zajcia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem:

a) wykonugcym dziatalng¢, o ktorej mowa w pkt 1, azeli tak, to jakim, lub

b) posiadajcym akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykaeygh
dziatalng¢, o ktorej mowa w pkt 1, lub udzialy w spétdzielcha
wykonujgcych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1, azeli tak, to jakim, lub

c) bedagcym wspdlnikiem lub partnerem spoétki handlowej lstvory umowy
spotki cywilnej wykonugcej dziatalné¢ w zakresie, o ktérym mowa pkt 1,
a jezeli tak, to jakim;

6) jest cztonkiem organow lub pracownikiem podmiottivorzacych w rozumieniu
przepisow o dziatalnwi leczniczej, a jeeli tak, to jakich;

7) prowadzi badania naukowe lub prace rozwojoweorumieniu ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nabDk. (U. Nr 96, poz. 615,
z p&n. zm?), ktére g finansowane przez podmiot:

a) wykonujcy dziatalndgé, o ktérej mowa w pkt 1, a feli tak, to jakie i dla
jakiego podmiotu, lub

b) posiadajcy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykamayich
dziatalng¢, o ktorej mowa w pkt 1, lub udzialy w spétdzielcha
wykonujgcych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1, azeli tak, to jakie i dla
jakiego podmiotu, lub

c) bedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej Idlweg umowy spotki
cywilnej wykonupcej dziatalné¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1,
a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu;

8) przystosowuje wyniki badanaukowych lub prac rozwojowych, o ktérych mowa
w pkt 7, do potrzeb praktyki lub je wdi a jeeli tak, to w jaki sposéb i dla
jakiego podmiotu;

9) prowadzi badania kliniczne w rozumieniu ustawylrdia 6 wrzénia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, ®¥A, z pan. zm?), a jeeli

tak, to jakie;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.z 2011 r. Nr 84, poz. 455 i Nr 185, poz. 1092,
z 2013 r. poz. 675 oraz z 2014 r. poz. 379 i 423.

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Ny Boz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i98r
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, @29, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 45110886,
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10) wykonuje zadania opiniodawcze i doradcze dnmotu:

a) wykonujcego dziataln&t, o ktérej mowa w pkt 1, a zeli tak, to jakie i dla

jakiego podmiotu, lub

b) posiadajcego akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykgoych

dziatalng¢, o ktorej mowa w pkt 1, lub udzialy w spétdzielcha
wykonujgcych dziatalné¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jeli tak, to jakie i dla
jakiego podmiotu, lub

c) bedacego wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej ktbory umowy

spotki cywilnej wykonugcej dziatalné¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1,
a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu.

2. Kandydat na konsultanta sktadaw@dczenie, o ktérym mowa w ust. 1,
w terminie 7 dni od dnia przedstawienia jego karadydy organowi powotacemu.

3. Konsultant ma obowkek ziaenia kolejnego @wiadczenia, o ktorym mowa
wust. 1, w przypadku jakiejkolwiek zmiany stanuktfznego przedstawionego
w poprzednim éwiadczeniu, w terminie 14 dni od dnia zaistnieigi¢j zmiany.

Art. 8d. 1. Konsultant sktada organowi powakgmu dwiadczenie zawierage
informacje o korz§ciach o wartéci wyzszej ni 380 zt, w tym wyjazdach krajowych
lub zagranicznych niezgzanych z funkeg konsultanta, ktérych koszt nie zostat
pokryty przez instytucje go zatrudrgeg, uzyskanych od podmiotu:

1) wykonupcego dziataln&, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

2) posiadajcego akcje Ilub udzialy w spoétkach handlowych wyljgoych
dziatalnag¢, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub udzisyspoétdzielniach
wykonujgcych dziatalné¢, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

3) bhedacego wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej sitory umowy spofki

cywilnej wykonupcej dziatalné¢ w zakresie, o ktorym mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1
—w terminie 14 dni od dnia otrzymania kosely

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, podlega coroczam&loryzacji o prognozowany
w ustawie budetowej na dany rokirednioroczny wskanik wzrostu wynagrodze
w paastwowe] sferze buabtowej. Zwaloryzowana kwota jest publikowana narsich
Biuletynu Informacji Publicznej uezlu obstugujcego ministra wisciwego do spraw

zdrowia. Zwaloryzowasmkwote stosuje si od dnia publikaciji.

poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i BP,1poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544 oraz 23201
poz. 1245,



7)

8)
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Art. 8e. 1. Gwiadczenia kandydata na konsultanta, w przypadga mowotania,
oraz konsultanta, o ktérych mowa w art. 8c ust. drti 8d ust. 1, g publikowane
w Biuletynie Informacji Publicznej uezlu obstugujcego ministra wigciwego do spraw
zdrowia.

2. Géwiadczenia, o ktérych mowa w art. 8c ust. 1 i &d. ust. 1, weryfikuje
Centralne Biuro Antykorupcyjne.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, wzory
oswiadcze, o ktérych mowa w art. 8c ust. 1 i art. 8d ustbibrac pod uwag zakres
informacji wskazanych w art. 8c ust. 1 i art. 8dl ds

Art. 8f. Oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 8c ust. 1 i &d.ust. 1, kandydat na
konsultanta albo konsultant skitada pod rygorem wigdrialndgci karnej za sktadanie
falszywych zezna Skiadagcy oswiadczenie jest obowrany do zawarcia w nim
klauzuli nastpujacej tresci: ,Jestemswiadomy odpowiedzialn@i karnej za ztgenie
falszywego  éwiadczenia.”. Klauzula ta zagluje pouczenie  organu
0 odpowiedzialnéci karnej za sktadanie fatszywych zearia
w art. 10 w ust. 2 w pkt 7 kropkzastpuje s¢ srednikiem i dodaje si pkt 8
w brzmieniu:

»8) Wystepowanie z wnioskiem do ministra weawego do spraw zdrowia o odwotanie
konsultanta wojewodzkiego.”;
w art. 12:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, Zwe posiedzenie
zespotu, o ktébrym mowa w ust. 1, z udziatem komsufiw, o ktérych mowa

w art. 5, nie rzadziej niraz na pét roku, powiadamigj wtasciwych konsultantow

o terminie, miejscu i przedmiocie posiedzenia nanagmniej 14 dni przed jego

terminem.”,

b) dodaje siust. 5i6 w brzmieniu:
»D. Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, pkazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia protokét z posiedzenia akspo ktorym mowa

w ust. 3, nie pgniej niz w terminie 30 dni od dnia zakozenia posiedzenia

zespotu.

6. Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 5 uktprzekazuje Ministrowi

Obrony Narodowej pisemninformacg z posiedzenia zespotu, o ktorym mowa



w ust. 3, nie pgniej niz w terminie 30 dni od dnia zakozenia posiedzenia
zespotu.”;
9) wart. 14:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, seopolect konsultantowi
wojewoddzkiemu w tej dziedzinie medycyny wykonani&reslonego zadania
mieszcacego s¢ w zakresie zadakonsultanta wojewddzkiego, okfajac termin
jego wykonania.”,

b) po ust. 1 dodajeesust. 1la w brzmieniu:

»la. Informacg o wydaniu polecenia, o ktorym mowa w ust. 1, kdtasu
krajowy przekazuje ministrowi wégiwemu do spraw zdrowia oraz tawemu
wojewodzie.”,

c) dodaje siust. 3 w brzmieniu:
»3. DO konsultantow, o ktérych mowa w art. 5, prizgpust. 1 i 2 stosuje @i

odpowiednio.”.

Art. 2. 1. Konsultanci w ochronie zdrowia powofani przediedn wefcia w zycie
niniejszej ustawy petgifunkcje do kaica kadencji, na ktgrzostali powotani.

2. Konsultanci, o ktérych mowa w ust. 1, skladajwiadczenie, o ktérym mowa w art.
8c ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzrigmadanym niniejsgustava, nie p&niej
niz w terminie 3 miesicy od dnia wejcia w zycie niniejszej ustawy. W przypadku

nieztazenia tego éwiadczenia organ, ktory powotat konsultanta, odyefyo.

Art. 3. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

06/67rch



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o0 konsultantach clirenie zdrowia ma na celu
wzmochienie roli konsultantéw jako podmiotow doraglth Ministra Zdrowia oraz
wojewodow. Cel ten zostanie gghicty poprzez zagwarantowanie ich bezstraimno
W tym zakresie przgio rozwigzanie zawarte w art. 8a ust. 1 projektu ustawy,
wzorowane na art. 24 8§ 1 ustawy z dnia 14 czernv@80 ¥. — Kodeks pogbowania
administracyjnego.

W odniesieniu do potencjalnego problemu konflikitereséw osdb peliych funkcg

konsultantéw — projektowana ustawa wprowadza iosjgt dwiadczeé sktadanych

zarowno przez kandydatéw na konsultantéw, jak ibgsmetngce € funkcje,

w przypadku zaistnienia zmian ebjch ich tré&cia.

Oswiadczenie bdzie dotyczyto:

1) czlonkostwa w organach spotek handlowych, spéldz stowarzysze fundacji lub
bycia przedstawicielem albo petnomocnikiem przgaercéw (wykonugcych
dziatalng¢ lecznica, wykonupcych dziatalné¢ gospodarcz w zakresie
wytwarzania lub  obrotu produktem leczniczym, subgfia czynnych
wykorzystywanych jako materialy wigiowe przeznaczone do wytwarzania
produktow leczniczych, srodkiem spaywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym, wykoncych dziatalné¢ gospodarcz
w zakresie doradztwa zydanego z refundagjlekow, srodkéw spaywczych
specjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobéw medycznych, wykognaych
dziatalng¢ ubezpieczeniow ktérzy ziayli wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albgskati to pozwolenie lub
ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rowndjegroduktu leczniczego
albo uzyskali to pozwolenie, ktérzy svytworcami, importerami, autoryzowanymi
przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow medygzh);

2) posiadania akcji lub udzialbw w spoétkach handioly spoétdzielniach
wykonujcych powysz dziatalngé;

3) bycia wspolnikiem lub partnerem spétki handlowep strom umowy spokki
cywilnej wykonupcej powysz dziatalnge;

4) wykonywania dziataln@i gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa pzsyy
w pkt 1;



5) wykonywania zafia zarobkowego na podstawie stosunku pracy lubwmo

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem:

a)
b)

wykonugcym dziatalng¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1,

posiadajcym akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykaeyih
dziatalng¢, o ktdrej mowa powsej w pkt 1, lub udziaty w spotdzielniach
prowadzcych dziatalné¢, o ktdrej mowa powisej w pkt 1,

bedacym wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej lstrory umowy
spotki cywilnej wykonujgcej dziatalné¢ w zakresie, o ktérym mowa powsj
pkt 1;

6) czionkostwa w organach lub pracy w podmiotaclormcych w rozumieniu

przepisow o dziatalrimi leczniczej;
7) prowadzenia badanaukowych i prac rozwojowych w rozumieniu ustawgrza 30
kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania naukirekté finansowane przez

podmiot:

a)
b)

wykonujcy dziatalng¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1,

posiadajcy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykamych
dziatalng¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1, lub udzialy w spotdzielniach
wykonujgcych dziatalné¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1,

bedacy wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lutvosg umowy
spotki cywilnej wykonugcej dziatalné¢ w zakresie, o ktdbrym mowa powsj

w pkt 1;

8) przystosowania wynikow baflanaukowych lub prac rozwojowych, o ktorych

mowa w pkt 7, do potrzeb praktyki lub ich wdaaia;

9) prowadzenia badé&klinicznych;

10) wykonywania zadaopiniodawczych i doradczych dla podmiotu:

a)
b)

wykonujcego dziatalnge, o ktorej mowa powsej w pkt 1,

posiadajcego akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykgoego
dziatalng¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1, lub udzialy w spotdzielniach
wykonujgcych dziatalné¢, o ktorej mowa powsej w pkt 1,

bedacego wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej ktborg umowy
spotki cywilnej wykonugcej dziatalné¢ w zakresie, o ktdrym mowa poej

w pkt 1.



Na biezgco konsultant &dzie zobowizany do skladania organowi powecjcgmu
oswiadczenia zawieragego informacje o korzgiach o wartéci wyzszej ni 380 zi,
w tym darowiznach oraz wyjazdach krajowych lub aagrznych niezwizanych
z funkcp konsultanta, ktorych koszt nie zostat pokryty praeonsultanta lub jego
matzonka albo instytucje ich zatrudriag, uzyskanych od podmiotu:
a) wykonujcego dziataln&t, o ktorej mowa powkej w pkt 1, lub
b) posiadajcego akcje lub udziaty w spoétkach handlowych wykaoych
dziatalng¢, o ktérej mowa powsej w pkt 1, lub udziaty w spoétdzielniach
wykonujgcych dziatalné¢, o ktérej mowa w powsej w pkt 1, lub
c) bedacego wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej siory umowy spofki
cywilnej wykonupcej dziatalné¢ w zakresie, o ktorym mowa powsj w pkt 1.
Zakres informacji zawartych wséwiadczeniach, o ktérych mowa w art. 8c ust. 1
Iart. 8d ust. 1 projektu ustawy, jest oparty nawigzaniach przytych w ustawie
z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowa@dezdriatalndci gospodarczej przez
osoby petrice funkcje publiczne i ustawie z dnia 9 maja 199® mwykonywaniu
mandatu posta i senatora. Kwota 380 zt jest rowmacke wynikajcej z art. 35a ust. 3
pkt 3 ustawy z dnia 9 maja 1996 r. o wykonywaniundetu posta i senatora.
Oswiadczenia kandydatow na konsultantow oraz konstdta bedg publikowanie w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdreay co wzmochi przejrzysgé
dziatan podejmowanych przez konsultantéw i ich wiarygadna w konsekwencji
umazliwi podniesienie standardow etycznych. Ponadidglone weryfikowane przez
Centralne Biuro Antykorupcyjne.
Projekt ustawy przewiduje konsekwencje niezastostvst konsultanta do przepisow
art. 8a—8d projektu ustawy. Konsultagtlbie odwotywany, gdy:
1) nie wyhczyt s od wykonania czynrigi, o ktérej mowa w art. 8a, pomimo
zaistnienia przestanek tego wgtenia;
2) nie ziayt oswiadczeé, o ktérych mowa w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust.alho
oswiadczenia tegniezgodne ze stanem faktycznym.
W przypadku odwotania konsultanta z ww. przyczymaor ledzie mdogt powota
konsultanta zgodnie z art. 8, co oznacza,powotanie bdzie nastpowato na okres
nieprzekraczagy 6 miesgcy, z pomingciem procedury wygpowania do wskazanych
w ustawie podmiotéw z wnioskiem o wskazanie kantlyda

Ponadto konsultant, o ktérym mowa w art. 5 ustawylnia 6 listopada 2008 r.



o konsultantach w ochronie zdrowiagdzie odwotywany przez Ministra Zdrowia na
wniosek Ministra Obrony Narodowe;j.

W celu wi&ciwej realizacji nateonego na kandydata na konsultanta albo konsultanta
obowigzku sktadania @wiadczenia w projekcie ustawy proponuje siprowadzenie
przepisow o odpowiedzialdo karnej, w przypadku gdy kandydat na konsultaaibe
konsultant ztay falszywe dwiadczenie lub zatai prawdZastosowanie w tym zakresie
bedzie miat art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997Kodeks karny.

Projekt ustawy przewiduje rozagdania na wypadek sytuacji nadzwyczajnych,
tj. wystgpienia przeszkody uniemldwiajacej wykonanie konkretnego zadania oraz
czestsze spotkania (w stosunku do stanu obecnego)otbe@spwspotpracujcych
konsultantéw (krajowego z wojewoédzkimi — w tej sqndeiedzinie). W projekcie
przewidziano rownie udziat konsultantow, o ktérych mowa w art. 5 ustaavdnia

6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie witpw pracach tych zespotéw.
Przygte w projekcie rozwizania wptym na zapewnienie przejrzysth dziataa osoéb
petnigcych rok konsultantéw, co podniesie ich waitodoradcz jako niezalenych

i bezstronnych ekspertow.

W projekcie przyto roéwniez rozwigzania majce na celu doprecyzowanie
obowigzujagcych rozwizan, w szczegolngi odnoszcych s¢ do funkcjonowania
konsultantéw, o ktérych mowa w art. 5. Zmiany teydag proponowanych przepisow
zmieniapcych art. 7 ust. 2 pkt 3, art. 12 i art. 14 ustavgnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia.

W celu prawidtowej realizacji projektowanej ustawyzewiduje s§ zobowhzanie
Ministra Zdrowia do wydania rozpagdzenia. Projekt ustawy wejdzie wycie po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt ustawy zostat opublikowany w Biuletynie dnhacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisamstawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalndgci lobbingowe] w procesie stanowienia prawa (Dz.Ny.169, poz. 1414,
z p&n. zm.). W trybie okrdonym w tej ustawie nie zgtoszono zainteresowang@mi
nad projektem ustawy.

Projekt ustawy zostat réwnieudostpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 ust. iwady nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 padziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministi®nP. poz. 979).

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumiemitzepisow rozpoegzenia Rady



Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie spgmsdunkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. Ut RB9, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).

Projektowana ustawa nie jest ¢flaj prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzdzenia

Ustawa o zmianie ustawy o konsultantach w ochradiewia 27.03.2014 .
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoétpracugce Zrodio:

Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z Ministerstw@nrony Decyzja Ministra Zdrowia
Narodowej

. . - Nr kazie prac R Ministré
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, UDvlvsty azie prac Rady Ministrow

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Aleksander Sopkki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Edyta Kramek, Zagica Dyrektora Departamentu Nauki
i Szkolnictwa Wyszego, tel. 22/ 63-49-333, e-mail:
e.kramek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W wyniku stosowania ustawy o konsultantach w ocleordrowia stwierdzono konieczito zmiany przepisow,
w szczegolngci w zakresie:

1) wymaga stawianych kandydatom do petnienia funkcji koreutla w ochronie zdrowia;

2) procedury wyboru konsultanta w ochronie zdrowia;

3) zapobiegania konfliktowi intereséw w zyeku z petnieniem funkcji konsultanta w ochronieaaia;
4) podniesienia jakiei wykonywania zad@austawowych konsultanta w ochronie zdrowia;

5) zwiekszenia efektywnizi wspétpracy konsultanta krajowego z zespotem kttastow wojewodzkich.

2. Rekomendowane rozwgzanie, w tym planowane nargdzia interwenciji, i oczekiwany efekt

Planuje s} w szczegolnéci wprowadzenie nagpujacych rozwizan:

1) dodanie kryterium, zgodnie z ktérym konsultant mdaiv& rekojmie nalezytego i bezstronnego wykonywania

zadd;

2) wprowadzenie fakultatywrioi wystpienia Ministra Zdrowia do towarzystw naukowych azqustawienig
kandydata do petnienia funkcji konsultanta krajowé€dotychczas obligatoryjnie) oraz wprowadzeniezlmamsci
skierowania ww. wysgpienia do samosddéw zawodowych (dotychczas samgtz mégt tylko opiniowa
kandydatéw zgtoszonych przez towarzystwa naukowe);

3) zobowizanie kandydata na konsultanta dozeltia gwiadczenia dotycrego potencjalnego konfliktu interesgw

oraz do aktualizowania informacji w trakcie pemgfunkcji konsultanta oraz oboyzku ich weryfikowania prze
Centralne Biuro Antykorupcyjne;

4) natazenie na konsultanta krajowego obgzku zwotywania posiedzenia zespotu konsultantéwewodgzkich
w danej dziedzinie nie rzadziejznraz na p6t roku oraz wypagnie konsultanta krajowego w uprawnienie
wydania polecenia wykonania wskazanego zadaniaukamsowi wojewddzkiemu w danej dziedzinie medycy,
przy jednoczesnym okskeniu terminu jego wykonania;

5) wprowadzenie systemu zagbwania s} konsultantbw w przypadku wygtienia czasowej przeszkody

uniemaliwiajgcej wykonywanie zadania nieciegpego zwioki.

Wprowadzenie proponowanych rozzan pozwoli w szczegolnii na:

1) doprecyzowanie wymagastawianych kandydatom do petnienia funkcji koresuti;

2) skrécenie i uproszczenie procedury wyboru konstdtan

3) zapewnienie bezstronfm przy wykonywaniu zadakonsultanta oraz zwekszenie jawngci i przejrzystdci dziata
podejmowanych przez konsultantéw, tak aby zapgbiéencjalnemu konfliktowi interesow;

4) wzmocnienie roli konsultanta krajowego i zdcienie jego wspolpracy z zespotem konsultan
wojewddzkich w danej dziedzinie medycyny;

5) usprawnienie realizacji zaflastawowych przez konsultantow.

N

do

tOw

3. Jak problem zostat rozwhzany w innych krajach, w szczegdlni krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddziatuje projekt

Grupa Wielkd¢ Zrodto danych Oddziatywanie
konsultanci w ochronie | 1581 konsultantéw | Dane wywiedzione zostaty | Zmiana obowjzkow
zdrowia w ochronie zdrowia | z przepiséw prawa, ustawowych w odniesieniu
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umazliwiajacych powotanie | do przedmiotowej grupy.
93 konsultantéw krajowych
i po 93 konsultantow
wojewodzkich

w poszczegolnych
wojewodztwach.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsummwanie wynikéw konsultacji

Prekonsultacje nie byly przeprowadzane.

Projekt przekazany byt do konsultacji publicznycb: ckonsultantow krajowych w ochronie zdrow
towarzystw naukowych zrzeszeych specjalistow w dziedzinie medycyny, farmadjp linnej dziedzinie
majgcej zastosowanie w ochronie zdrowia, Naczelnej Izbskarskiej, Krajowej Izby Diagnosto
Laboratoryjnych, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Ndoeg Izby Pietgniarek i Potanych, Federacji Zvazkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy #8ppnej, Federacji Zwrkow Pracodawcov
Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”, Fextgi Zwigzkdw Pracodawcow Zakladéw Opie
Zdrowotnej, Forum Zwjzkow Zawodowych, Krajowego Sekretariatu Ochronyatda NSZZ ,Solidarnéc
80", Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Konfadg Lewiatan, Ogodlnopolskiego Porozumie
Zwigzkdw Zawodowych, Ogodlnopolskiego Zygku Zawodowego Lekarzy, Stowarzyszenia Meseedw
Opieki Zdrowotnej i Business Centre Club — na old@sini.

Opinie i uwagi dotyczyty gtéwnie:

— przewidzianego w projekcie obawku sktadania przez kandydatow na konsultantow &oasultantow

oswiadczéh w odniesieniu przede wszystkim do zakresu infojmabjetych cswiadczeniami oraz

publikacji gwiadczeé w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowi
— przewidzianego w projekcie oba&ku co najmniej dwukrotnego zwotania zespotu kaot@subw, co wize
sie ze skutkami finansowymi,
— potrzeby rozszerzania zakresu przedmiotoweggldtomedzy innymi w odniesieniu do zasad i poziof
finansowania konsultantow.
W wyniku konsultacji wprowadzone zostaly zmiany jpkbowanych przepiséw art. 8a=¢
W art. 8c ust. 1 pkt 7-9 proponuje slookrdlenie, kiedy kandydat na konsultanta albo konsulskiada
bedzie gwiadczenie o prowadzonych badaniach naukowychagmta rozwojowych, w rozumieniu przepisd
o0 instytutach badawczych, ktorgfsnansowane przez podmiot:
— prowadzcy dziatalnd¢, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1,
— posiadajcy akcje lub udziaty w spétkach handlowych prowgyzh dziatalné¢, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 pkt 1, lub udziaty w spoétdzielniach prowadzch dziatalnéc¢, o ktérej mowa w pkt 1,
— bedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lutsoss umowy spoétki cywilnej prowadgej
dziatalng¢, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1.
Ponadto proponujeeiw art. 8c ust. 1 pkt 10, abywiadczenie o wykonywanych zadaniach opiniodawcz
I doradczych byto sktadane, w przypadku gdgidato zadania wykonywane dla podmiotu:
— prowadzcego dziataln&, o ktdrej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1,
— posiadajcego akcje lub udziaty w spoétkach handlowych prameagch dziatalnéc¢, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 pkt 1, lub udziaty w spotdzielniach prowaczch dziatalnéé¢, o ktorej mowa w pkt 1,
— bedacego wspdlnikiem lub partnerem spoétki handlowej Btbory umowy spoétki cywilnej prowadgej
dziatalng¢ w zakresie, o ktérym mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1.
Dookreslono, w ktorych przypadkach konsultant ma obgaek wyhczenia s od wykonywania czynrigi.
Wskazanoze aéswiadczenie kandydata na konsultangdzie publikowane w Biuletynie Informacji Publiczn
dopiero w przypadku jego powotania.
Wskazany zostat termin, w ktérym kandydat na kaaswh sktada @wviadczenie. Jest to termin 7 dni od d
przedstawienia jego kandydatury organowi powaemu.

a,
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6.

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wagia wzycie zmian [min zi]

0 ] 1] 2 3] 45 6] 7] 8] 9 ] 10] tgcznie (0-10)

Dochody og6tem - - - - - - - - - - - -

budzet pastwa - - - - - - - - - - - -

JST S R I I C R I R R N R

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -




Wydatki ogdtem - - - -

budzet paistwa - - - -

JST S L N

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - -

Saldo ogdétem - - - -

budzet paistwa - - - -

JsT S N R

pozostate jednostki (oddzielnie) | - - - -

Zrodia finansowania | Nie dotyczy

Dodatkowe informacje, Nie dotyczy
w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczé
zalazen

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsgbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsebiorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wigjia wzycie zmian 0 1 2 3 5 10 tgcznie (0-10)
W ujeciu dwze przedsibiorstwa | - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych | - - - - - - -
(w min zi, i srednich
ceny state przedsgbiorstw
Z...... r.) rodzina, obywatele oraf - - - - - - -
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsibiorstwa | -
niepiengznym | sektor mikro-, matych | -
i srednich
przedsgbiorstw
rodzina, obywatele oraz -
gospodarstwa domowe
Niemierzalne | System ochrony Usprawnienie realizacji obowzkéw ustawowych przez konsultantow
zdrowia w ochronie zdrowia

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczé | Nie dotyczy
zalazen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowgnzkow informacyjnych) wynikaj acych z projektu

[ nie dotyczy

Wprowadzanegobcihzenia poza bezwzginie
wymaganymi przez UE (szczegOty w odwrécon
tabeli zgodnéci).

X tak
[ ] nie
[ ] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
<] zmniejszenie liczby procedur
X skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

DX zwiekszenie liczby dokumentow
[ ] zwickszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:




Wprowadzane obgienia § przystosowane do ich [_] tak
elektronizagiji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana ustawa niedzie miata bezpwedniego wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostate obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia []informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie pastwowe [ ]zdrowie
[ ]inne:

Omowienie wptywu

11 Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

6 miesecy od dnia weicia wzycie projektowanej ustawy.

12. W jaki spos6b i kiedy naspi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostam zastosowane?

Dokonanie pierwszej oceny rawve jest w cagu roku od dnia weégia w zycie nowych przepisow, gdy
konsultanci w ochronie zdrowia w swojej dziataoorozliczap sig w cyklu rocznym. Kolejne ocen
dokonywane bdg w kazdym nasgpnym roku. Gtownym miernikiem efektow projektgdzie terminowéc
i rzetelnad¢ wykonywanych przez konsultantow zada

13.Zataczniki (istotne dokumentyzrédtowe, badania, analizy itp)

Nie dotyczy

06/68rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA Y
z dnia

w sprawie wzoréw éwiadczen sktadanych przez konsultantow w ochronie zdrowia

Na podstawie art. 8e ust. 3 ustawy z dnia 6 liddla@2008 r. o konsultantach w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, zpdézm?) zaradza s, co nasipuje:

8 1. Okresla sk wzOr Ggwiadczenia, o ktébrym mowa w art. 8c ust. 1 ustawginia
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie wéap stanowicy zahcznik nr 1 do
rozporzdzenia.

§ 2. Okresla sk wzor cgwiadczenia, o ktorym mowa w art. 8d ust. 1 ustawginzma
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie wéap stanowicy zahcznik nr 2 do
rozporzdzenia.

8 3.Rozporadzenie wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracjiatdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozpdzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2014 sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz72h

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Diz.z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 112, poz. 654 oraz z 20pbz. ...

2)



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1
Wzér
Oswiadczenie

- 07 7T oL o | o1 EST= 10 Y/ G- ) USSP

UFOAZONY(Q) wvvvvrveeeeeeeeeieeieieiieee e e s e e e e e 1TSS

Pz L1151 74 2= VL €= ) T SRR

po zapoznaniu siz przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 rownskltantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z i zm.) dwiadczamze:

1) jestem/nie jestem* czionkiem organdéw spoétek tanych, spétdzielni, stowarzysae fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przedmircow wykonujcych dziatalné¢ lecznica, (jezeli tak, to

wskaza jakich):

2) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek tanych, spétdzielni, stowarzysae fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przebgrcow wykonujcych dziatalné¢ gospodarcz w zakresie
wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, subsj@mi czynnymi i wykorzystywanymi jako materiaty
wyjéciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leazmic, srodkiem spaywczym specjalnego

przeznaczeniaywieniowego, wyrobem medycznym £gdi tak, to wskazajakich):

3) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek tanych, spoétdzielni, stowarzysae fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsircéw wykonujcych dziatalné¢ gospodarcz w zakresie
doradztwa zwjzanego z refundagijlekdw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego,
wyrobow medycznych (jeeli tak, to wskazajakich):

4) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek hawgch, spotdzielni, stowarzysge fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przedgircow wykonujcych dziatalné¢ ubezpieczeniow (jezeli
tak, to wskazajakich):



5) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek tanych, spétdzielni, stowarzysae fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przebdmircow, ktorzy ziayli wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albgskali to pozwolenie lub ziyli wniosek o wydanie
pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczegjbo uzyskali to pozwolenie @eli tak, to wskaza
jakich):

6) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek tanych, spétdzielni, stowarzysae fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przeldsircéw ktorzy g wytwdrcami, importerami autoryzowanymi

przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobéw medypzh (jezeli tak, to wskazajakich):

7) posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spékkhandlowych wykonagych dziatalnéc, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykongaych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (feli tak, to

wskaza w jakich):

8) jestem/nie jestem wspolnikiem lub partnerem lgpdtandlowej lub strom umowy spétki cywilnej

wykonujcej dziatalné¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-64gdi tak, to wskazajakich):

9) wykonug/nie wykonug* dziatalncici gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt {jegeli tak, to
wskazd jaka):

10) wykonug/nie wykonug* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umoywilnoprawne;j,

zawartej z podmiotem wykorugym dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, @eli tak, to wskaz&az jakim):



11) wykonug/nie wykonug* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umoywilnoprawnej,
zawartej z podmiotem posiadaym akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykaeyph dziatalnéc,
o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spoétdziekhiawykonugcych dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1-6,

(jezeli tak, to wskazaz jakim):

12) wykonug/nie wykonug* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umoywilnoprawnej,
zawartej z podmiotemgblacym wspolnikiem lub partnerem sp6tki handlowej kttora umowy spotki cywilnej

wykonujacej dziatalné¢ w zakresie, o ktorym mowa pkt 1-6,4gdi tak, to wskazaz jakim):

13) jestem/nie jestem* cztonkiem organéw lub pracidwem podmiotow tworacych w rozumieniu przepisow

0 dziafalngci leczniczej (jeeli tak, to wskazajakich):

14) prowadz/nie prowadz* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumiamstawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr@#z. 615, z pfn. zm.), ktére g finansowane przez
podmiot wykonujcy dziatalng¢, o ktérej mowa w pkt 1-6,* (#eli tak, to wskaz& jakie i dla jakiego

podmiotu):

15) przystosowyj wyniki bada, o ktérych mowa w pkt 14, do potrzeb praktyki/ aim wyniki bada,

o ktérych mowa w pkt 14,* (jeeli tak, to wskaza jakie i dla jakiego podmiotu):

16) prowadz/nie prowadz* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumiamstawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktGrdiransowane przez podmiot posiags akcje lub udzialy
w spétkach handlowych wykomgych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spéidzialrh
wykonujcych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6,* (jeli tak, to wskaza jakie i dla jakiego podmiotu):



17) przystosowwyj wyniki badd&, o ktorych mowa w pkt 16, do potrzeb praktyki/ aim wyniki bada,

o ktérych mowa w pkt 16,* (jeli tak, to wskazé jakie i dla jakiego podmiotu):

18) prowadz/nie prowadz* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumiamstawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktgrérensowane przez podmio¢dycy wspoélnikiem lub partnerem
spotki handlowej lub stranumowy spoiki cywilnej wykonujcej dziatalné¢ w zakresie, o ktérym mowa

w pkt 1-6,* (jezeli tak, to wskaza jakie i dla jakiego podmiotu):

19) przystosowyj wyniki bada, o ktérych mowa w pkt 18, do potrzeb praktyki/ aim wyniki bada,
o ktérych mowa w pkt 18,* (jeeli tak, to wskazé jakie i dla jakiego podmiotu):

20) prowadz/nie prowadz* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6z&nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 274¢m. zm.), (jeeli tak, to wskazajakie):

21) wykonug/nie wykonug* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu wykgcego dziatalng, o ktorej

mowa w pkt 1-6, (jgeli tak, to wskaz&jakie i dla jakiego podmiotu):

22) wykonug/nie wykonug* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu gubsicego akcje lub udziaty
w spotkach handlowych wykomagych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzialh
wykonujcych dziatalné¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, (eli tak, to wskazéajakie i dla jakiego podmiotu):

23) wykonug/nie wykonug* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotidabego wspdlnikiem lub
partnerem spotki handlowej lub stepmmowy spotki cywilnej wykonujcej dziatalnéé w zakresie, o ktorym

mowa w pkt 1-6, (jeeli tak, to wskazajakie i dla jakiego podmiotu):



*niepotrzebne skigi¢

Jestemswiadomy odpowiedzialnwi karnej za ztgenie fatszywego awiadczenia.

(miejscowie, data) odpis)



Zalcznik nr 2

Wzér
Oswiadczenie
N F- T 07 =TI oL o | o1 EST= 10 Y/ C: ) USSP
(imiona i nazwigko
UFOAZONY(Q) +vvvvveeeeeeieeeieeiecieiieee e e s e e e e e 1TSS
Pz L1151 74 2= VL €= ) T SRR

po zapoznaniu giz przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 rownskltantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z fxd zm.) dwiadczam,ze uzyskatem korzy¢, o ktérej mowa w art. 8d ust. 1 tej

USTAWY, W POSTACH. .« et et e et e e et e e e et e e e et e e e e aen e

(miejscowie, data) odpis)



Uzasadnienie

Projekt rozporzdzenia w sprawie wzorOw swiadczéd skladanych przez konsultantéw
w ochronie zdrowia stanowi realizaajpowanienia zawartego w art. 8e ust. 3 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie wéadDz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419,
z p&n. zm.). Rozwjzania zaproponowane w projekcie rozpdeenia g oparte na
przepisach art. 8c oraz art. 8d tej ustawy.

Proponuje si, aby rozporzdzenie weszito wycie, tak jak ustawa z dnia ... 0 zmianie ustawy
0 konsultantach w ochronie zdrowia, po uptywie héé@tl dnia ogtoszenia.

Projektowane rozpogezenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumuieprzepisow
rozporzdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawny@z. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



Nazwa projektu Data sporadzenia
Rozporadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzorowwiadcze 01.06.2014 .
sktadanych przez konsultantéw w ochronie zdrowia
Zrodio:

Art. 8e ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419,
z p&n. zm.)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspoétpracugce
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze MinistraSekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Aleksander Sopkki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrow Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu brak

Pani Edyta Kramek, Zagica Dyrektora Departamentu Nauki
i Szkolnictwa Wyszego, tel. 22/ 63-49-333, e-mail:
e.kramek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Okreslenie wzoréw éwiadczé kandydatow na konsultantéw w ochronie zdrowia d&@zsultantéw w ochronie zdrow|a
zawartych w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1 ustawiyia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w odleradrowia.

2. Rekomendowane rozwjzanie, w tym planowane nargdzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wykonanie upowznienia ustawowego zawartego w art. 8c ust. 7 ustawipia 6 listopada 2008 r. 0 konsultantach
w ochronie zdrowia.

3. Jak problem zostat rozwiazany w innych krajach, w szczegoln&ei krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych

4. Podmioty, na ktore oddziatuje projekt

Grupa Wielkd¢ Zr6dio danych Oddziatywanie
konsultanci w ochronie 1581 konsultantow Dane wywiedzione zostaty Zmiana obowjzkow
zdrowia. w ochronie zdrowia. | z przepiséw prawa, ustawowych w odniesieniu do

umazliwiaj acych powotanie 93| przedmiotowej grupy.
konsultantow krajowych i po 9
konsultantow wojewodzkich
w poszczegolnych
wojewodztwach.

W

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumwanie wynikéw konsultacji

Pre-konsultacje nie byly przeprowadzane.

Projekt przekazany zostanie do konsultacji publichndo: konsultantéw krajowych w ochronie zdrowiayarzystw
naukowych zrzeszajych specjalistow w dziedzinie medycyny, farmaaj linnej dziedzinie magej zastosowanie
w ochronie zdrowia, Naczelnej Izby Lekarskiej, Knapj lzby Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelnej yizb
Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pigjniarek i Polanych, Federacji Zwizkow Zawodowych Pracownikow Ochromny
Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Federacji Zekiéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie @ielgorskie”,
Federacji Zwizkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Forufwigzkow Zawodowych, Krajoweg
Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidafho80”, Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej, Kowefedii
Lewiatan, Ogdlnopolskiego Porozumienia Zakiow Zawodowych, Ogolnopolskiego Zygku Zawodowego Lekarzy
Stowarzyszenia Menedrow Opieki Zdrowotnej i Business Centre Club -okees 30 dni.

O

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ... 1)) Skutki w okresie 10 lat od wagia wzycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | tgcznie (0-10)

Dochody og6tem

budzet pastwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)




Wydatki ogdtem

budzet paistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdétem

budzet paistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania

Nie dotyczy

Dodatkowe informacije, Nie dotyczy

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczé

zalazen

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsgbiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wajia wzycie zmian

0 1 2 3 5 10 tgcznie (0-10)

W ujeciu duwze przedsibiorstwa

pieniznym sektor mikro-, matych

(w min zi, i $rednich

ceny state przedsgbiorstw

Z..r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu duwze przedsibiorstwa

niepiengznym

sektor mikro-, matych
i srednich
przedsgbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

System ochrony

zdrowia

Usprawnienie realizacji obowikOw ustawowych przez konsultantow
w ochronie zdrowia.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczé

zalazen

Nie dotyczy

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowgzkéw informacyjnych) wynikaj acych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzanegobcihzenia poza bezwzgfinie X tak
wymaganymi przez UE (szczeg6ty w odwréconej tal [] nie

zgodndci).

[] nie dotyczy

] zmniejszenie
[] zmniejszenie

liczby dokumentéw
liczby procedur

DX zwickszenie liczby dokumentow
[] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ ]inne:
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Wprowadzane obgkenia g przystosowane do ich [ ]tak
elektronizacii. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozpogezenie nie bdzie miata bezpwedniego wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostate obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie pastwowe [ ] zdrowie
[ ]inne:

Omowienie wptywu

11 .Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Po dniu wejcia wzycie.

12. W jaki sposob i kiedy nasgpi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostamng zastosowane?

Nie dotyczy

13.Zataczniki (istotne dokumentyzrodtowe, badania, analizy itp)

Nie dotyczy

02/06-kt
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