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USTAWA
zdnia 7 maja2009r.

0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotneg finansowanych
ze srodk 6w publicznych oraz ustawy o cenach

Art. 1.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotneg finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.") wprowadza
Sig nastepujace zmiany:

1) wart. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2aw brzmieniu:

,28) zasady i tryb kwalifikowania swiadczen opieki zdrowotng jako swiad-
czen gwarantowanych;”,

b) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6aw brzmieniu:

,08) zasady funkcjonowania, organizacj¢ i zadania Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych, zwanej dalg , Agencja”;”;

2) w art. 5 pkt 35 otrzymuje brzmienie;

»35) $wiadczenie gwarantowane — swiadczenie opieki zdrowotng finansowane w
catosci lub wspdifinansowane ze srodkéw publicznych na zasadach i w zakre-
sie okreslonych w ustawie;”;

3)wart. 11w ust. 1:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3aw brzmieniu:

»38) kwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotng jako swiadczen gwaranto-
wanych;”,

b) pkt 4 i 4aotrzymuja brzmienie:

»4) finansowanie swiadczen wysokospecjalistycznych okreslonych w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1;

43) finansowanie swiadczen wysokospecjalistycznych w zakresie i na zasa-
dach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 oraz
innych $wiadczen opieki zdrowotngj finansowanych z budzetu panstwa, z

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz.U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz.
33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157 i Nr 38, poz. 299.
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Czgsci pozostajace w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
w tym medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych przez lotnicze
zespoly ratownictwa medycznego, o ktorych mowa w ustawie z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, w stosunku
do osob uprawnionych do $swiadczen opieki zdrowotngl na podstawie
przepisow o koordynagji;”,

c) w pkt 9 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 101 11 w brzmieniu:
»10) sprawowanie nadzoru nad Agencja;
11) zatwierdzanie sprawozdan finansowych Agencji.”;
4) w art. 15:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu:
1) podstawowej opieki zdrowotne;
2) ambulatoryjnej opieki specjalistyczng;
3) leczenia szpitalnego;
4) opieki psychiatryczng i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczg;

6) swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugo-
terminowsy;

7) leczenia stomatol ogicznego;
8) lecznictwa uzdrowiskowego;
9) pomocy dorazng i transportu sanitarnego;

10) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycz-
nymi oraz srodki pomocnicze;

11) ratownictwa medycznego;
12) opieki paliatywngj i hospicyjnej;
13) swiadczen wysokospecjalistycznych;
14) lekéw.”,
b) uchylasie¢ ust. 3;
5) po art. 15 dodge si¢ art. 15aw brzmieniu:

JArt. 15a. 1. Swiadczenia wysokospecjalistyczne, o ktérych mowa w wykazie
wydanym na podstawie art. 31d ust. 1, s3 finansowane z budzetu
panstwa, z czesci, ktorgl dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej ze $wiadczeniodawca.
Srodki publiczne uzyskane na podstawie umowy $wiadczeniodawca
przeznacza wytacznie na pokrycie kosztéw zwiazanych z jg realiza-
cja.

2. Umowa, o ktérej mowaw ust. 1, zawieraw szczegolnosci:

1) oznaczenie stron;
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2) okreslenierodzaju i liczby swiadczen wysokospecjalistycznych;
3) okreslenie okresu, na ktory jest zawierana umowa;
4) ceng za swiadczenie wysokospecjalistyczne;

5) tryb rozliczen oraz terminy przekazywania naleznosci za udzie-
lone swiadczenia wysokospecjalistyczne;

6) postanowienia dotyczace okolicznosci uzasadniagjacych rozwia-
Zanie umowy za wypowiedzeniem oraz okres wypowiedzenia, a
takze rozwiazanie umowy bez wypowiedzenia.

3. Ceny swiadczen wysokospecjalistycznych ustala si¢ w wyniku ne-
gocjacji ze $wiadczeniodawcami, biorac pod uwage W szczeg0lnosci:

1) koszty przedstawiane przez swiadczeniodawcow, uwzgledniagja-
ce koszty udzielenia $wiadczenia wysokospecjalistycznego;

2) ceny swiadczen wysokospecjalistycznych okreslone w umowach
zawartych w dwaoch poprzednich latach.

4. Wzrost cen swiadczen wysokospecjalistycznych w kolgnym roku
budzetowym nie moze by¢ wyzszy niz srednioroczny wskaznik cen
towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem w roku poprzedzajacym
rok, w ktorym zawierane sa umowy, ogtoszony przez Prezesa Gtow-
nego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a
ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu
Ube%pieczeﬁ Spotecznych (Dz.U. z 2004 r. Nr 39, poz. 353, z pdzn.
zm.”).

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru $wiadczenio-
dawcow w drodze konkursu ofert, biorac pod uwage:

1) wysokos¢ srodkow finansowych planowanych na swiadczenia
wysokospecjaistyczne na rok kalendarzowy, w ktérym swiad-
czeniamaja by¢ udzielane;

2) jakos¢ udzielanych swiadczen wysokospecjalistycznych, w
szczegolnosci:

a) kwalifikacje personelu,
b) wykorzystywany sprzet specjalistyczny.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, tryb ogtaszania i przeprowadzania konkursu ofert, o ktorym
mowa w ust. 5, majac na celu przeprowadzenie konkursu w sposob
sprawny i bezstronny.”;

6) uchylasi¢ art. 17;
7) w art. 27:

2 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 64, poz. 593,
Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144, poz. 1530, Nr 191, poz. 1954, Nr 210,
poz. 2135 i Nr 236, poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169, poz. 1412 i 1421, z 2006 r. Nr
104, poz. 708 i 711 i Nr 208, poz. 1534, z 2007 r. Nr 17, poz. 95, Nr 82, poz. 558, Nr 191, poz. 1368 i
1369 i Nr 200, poz. 1445, z 2008 r. Nr 67, poz. 411, Nr 192, poz. 1180, Nr 228, poz. 1507 i Nr 237,
poz. 1656 oraz z 2009 r. Nr 8, poz. 38 i Nr 42, poz. 338.



a) uchylasi¢ ust. 2,
b) ust. 3i 4 otrzymuja brzmienie:

»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw oswiaty i wychowania, po zasiegnigciu opinii Prezesa Fun-
duszu, Naczelng Rady Lekarskig, Naczelngy Rady Pielegniarek i Potoz-
nych oraz Krajowel Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, okresli, w drodze
rozporzadzenia, organizacje profilaktycznel opieki zdrowotne nad dzie¢mi
I mtodzieza objetymi obowiazkiem szkolnym i obowiazkiem nauki oraz
ksztatcacymi si¢ w szkotach ponadgimnazjanych do ukonczenia 19. roku
zycia, a takze zakres informacji przekazywanych wojewodzie o swiadcze-
niodawcach sprawujacych profilaktyczna opieke nad tymi osobami, u-
wzglednigjac profilaktyke stomatologiczna i promocj¢ zdrowia, aw przy-
padku dzieci i mtodziezy ksztatcace) si¢ w szkotach — profilaktyke w §ro-
dowisku nauczania.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw kultury fizycznej i sportu, po zasiegnieciu opinii Prezesa
Funduszu i Naczelngl Rady Lekarskig), okresli, w drodze rozporzadzenia,
tryb orzekania o zdolnosci do uprawiania okreslong dyscypliny sportu
przez dzieci i mtodziez do ukonczenia 21. roku zycia oraz przez zawodni-
kow miedzy 21. a 23. rokiem zycia, uwzglednigjac potrzebe szczegolng o-
chrony zdrowia dzieci i mtodziezy.”;

8) w art. 31:
a) uchylasi¢ ust. 2,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Swiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3, sa udzielane po przedstawieniu
dokumentu potwierdzajacego:

1) wiek —w przypadku dzieci i mtodziezy;
2) ciaze lub potég —w przypadku kobiet.”;
9) w dziaell porozdzide 1 dodaje si¢ rozdziaty 1ai 1b w brzmieniu:
,Rozdzial 1a
Kwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotne jako swiadczen gwarantowanych

Art. 3la 1. Podstawa zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotng jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 1-13, jest jego ocena uwzglednigjaca nastepujace kryteria:

1) wptyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:
a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie ust. 2,

b) wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci
okreslonych przez Agencje na podstawie aktualng wiedzy
medyczne;

2) skutki nastgpstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegdolnosci
prowadzacych do:

a) przedwczesnego zgonu,
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b) niezdolnosci do samodzielng egzystencji w rozumieniu
przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych,

C) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisbw o emerytu-
rach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

d) przewlektego cierpienialub przewlekieg choroby,
€) obnizeniajakosci zycia;
3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecz-
Nosci:
a) ratowania zyciai uzyskania petnego wyzdrowienia,
b) ratowania zyciai uzyskania poprawy stanu zdrowia,
C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawiania jakosci zycia bez istotnego wptywu na jego dtu-
gos¢;
4) skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdro-
wotnego;

6) stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektoéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla pod-
miotéw zobowiazanych do finansowania s$wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, priorytety zdrowotne, majac na uwadze stan zdrowia obywateli
oraz uzyskanie efektéw zdrowotnych o najwyzszej wartosci.

Art. 31b. Kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotngj jako swiadczenia gwaran-

Art. 31c. 1.

towanego w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, do-
konuje minister witasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomen-
dacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kryteria okreslone w art.
3laust. 1.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przy-
gotowanie rekomendacji dla danego swiadczenia opieki zdrowotne)
w sprawie jego zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowane-
go, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposdb kwotowy
albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego
realizacji.

. Zlecenie zawiera opis swiadczenia opieki zdrowotnej oraz opis cho-

roby i stanu zdrowia, w ktorych jest udzielane, i jego wptywu na po-
prawe zdrowia obywateli.

. Prezes Agencji niezwtocznie po otrzymaniu zlecenia zasi¢ga opinii:

1) konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiednig
dla danego swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie, 0 ktGrym
mowaw ust. 2;
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2) Prezesa Funduszu w zakresie, o ktorym mowa w art. 3la ust. 1
pkt 7.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, sa obowiazane wyda¢ opini¢ w
terminie 30 dni od dnia otrzymania opisdw, o ktérych mowa w ust.
2.

5. Prezes Agencji niezwtocznie przedstawia opinie, o ktérych mowa w
ust. 3, Radzie Konsultacyjng, o ktéref mowaw art. 31s.

6. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotng jako
swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub
sposobu jego finansowania, lub warunkdéw jego realizacji albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki
zdrowotnegj jako swiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady Konsultacyjne
oraz kryteria okreslone w art. 31a ust. 1, wydaje rekomendacje w
sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotng jako
swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub
sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji, albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego s$wiadczenia opieki
zdrowotnegj jako swiadczenia gwarantowanego.

8. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje rekomendacje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.

9. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia i rekomendacje na
stronie internetowe] Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publiczng
Agencji na zasadach okreslonych w przepisach o dostepie do infor-
macji publiczng.

Art. 31d. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen,
w poszczegodlnych zakresach, o ktorych mowaw art. 15 ust. 2 pkt 1-
13, wykazy swiadczen gwarantowanych wraz z okresleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego swiadczenia gwaran-
towanego,

2) warunkéw readlizacji danego $wiadczenia gwarantowanego,

3) limitu cen - w przypadku wyrobow medycznych bedacych
przedmiotami ortopedycznymi i srodkOw pomocniczych

— maac na uwadze tres¢ rekomendacji oraz uwzglednigjac kryteria
okreslonew art. 3laust. 1.

2. Okreslgjac poziom lub sposob finansowania danego $wiadczenia o-
pieki zdrowotnegj, minister wiasciwy do spraw zdrowia uwzgledni,
by ze srodkow publicznych byty w catosci finansowane swiadczenia
opieki zdrowotngj, w przypadku ktérych stosunek kosztow do uzy-
skanych efektow zdrowotnych jest ngjkorzystniejszy dla swiadcze-
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niobiorcy i podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych.

Art. 31e. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze usuna¢ dane swiadczenie
opieki zdrowotngj z wykazu swiadczen gwarantowanych albo doko-
na¢ zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow reali-
zaci $wiadczenia gwarantowanego, dziatgjac z urzedu lub na wnio-
sek, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, uwzglednigac
Kryteria okreslonew art. 3laust. 1.

2. Wnioski w sprawach, o ktoérych mowa w ust. 1, moga sktada¢ do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia:
1) konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiednig dla da-
nego $wiadczenia opieki zdrowotnej;
2) stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutow
towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym — za posrednic-
twem konsultantéw, o ktérych mowaw pkt 1;

3) Prezes Funduszu;

4) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest ochro-
na praw pacjenta — za posrednictwem konsultantéw, o ktorych
mowaw pkt 1.

3. Wnioski w sprawach, o ktérych mowaw ust. 1, zawierga:
1) oznaczenie podmiotu, o ktérym mowaw ust. 2;
2) siedzibe podmiotu, o ktérym mowaw ust. 2, lub jego adres;
3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:

a) usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotng z wykazu
swiadczen gwarantowanych abo

b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw
realizacji swiadczenia gwarantowanego;

4) uzasadnienie wskazujace wptyw danego swiadczenia opieki
zdrowotngj na stan zdrowia obywateli i skutki finansowe dla
systemu ochrony zdrowig;

5) date sporzadzeniawniosku;

6) wykaz zataczonych do wniosku dokumentéw potwierdzajacych
zasadnos¢ wniosku,

7) podpis osoby upowazniong do ztozenia wniosku.

Art. 31f. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie 30 dni od dnia
wptywu wniosku, o ktérym mowa w art. 31e ust. 1, dokonuje jego o-
ceny formalng, pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych w
art. 3leust. 3.

2. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku minister
wiasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot, ktory ztozyt wniosek, o
ktorym mowa w art. 31e ust. 1, do jego uzupetnienia w terminie nie
diuzszym niz 14 dni.
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W przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych wniosek, o ktorym
mowaw art. 31e ust. 1, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Do czynnosci podejmowanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, o ktérych mowa w ust. 1-3, stosuje Sie przepisy Kodeksu
postepowania admini stracyj nego.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po otrzymaniu kompletnego
wniosku, o ktérym mowa w art. 31e ust. 1, zleca Prezesowi Agencji
przygotowanie rekomendacji, o ktérgg mowaw art. 3le ust. 1, wyzna-
CzgaC termin jg przygotowania, 0 czym niezwiocznie informuje
podmiot, ktory ztozyt whniosek.

Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f
ust. 5, dokonuje oceny swiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowu-
jeraport w sprawie:

1) usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotng z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw reali-
zacji $wiadczenia gwarantowanego

— zwany dalg , raportem w sprawie oceny swiadczenia opieki zdro-
wotng”.
Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnel zawiera:

1) opis swiadczenia opieki zdrowotng objetego zleceniem, ze
szczegblnym  uwzglednieniem  dostepnosci  alternatywnego
swiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie, stanie zdrowia
lub wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktérych jest udzie-
lane $wiadczenie opieki zdrowotne objgte zleceniem, z u-
wzglednieniem:

a) wptywu swiadczenia opieki zdrowotng na stan zdrowia
obywateli, w tym zapadalnosci, chorobowosci, umieralnosci
lub smiertelnosci,

b) skutkéw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;
3) wskazanie dowoddéw naukowych dotyczacych:
a) skutecznosci kliniczngj i bezpieczenstwa,
b) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

c) skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym
dla podmiotéw zobowiazanych do finansowania swiadczen
opieki zdrowotngj ze srodkow publicznych;

4) wskazanie dowoddw naukowych w postaci opracowan wtérnych
lub wytycznych praktyki kliniczne;

5) dane o kosztach swiadczenia opieki zdrowotneg oraz jego ele-
mentach sktadowych;

6) okreslenie warunkow finansowania ze srodkéw publicznych
swiadczenia opieki zdrowotng objetego zleceniem w innych
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kragjach, ze szczegblnym uwzglednieniem krgéw o poziomie
produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej Pol-
skig.
Art. 31h. 1. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotngl Radzie Konsultacyjnej, o ktoregy mo-
waw art. 31s.

2. Rada Konsultacyjna na podstawie raportu w sprawie oceny swiad-
czenia opieki zdrowotng przygotowuje niezwtocznie dla Prezesa A-
gencji stanowisko w zakresie:

1) usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotng z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw reali-
zacji danego swiadczenia opieki zdrowotney.

3. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko przygotowane przez
Rade Konsultacyjna, wydaje rekomendacje w sprawie:

1) usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotng z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw reali-
zacji $wiadczenia gwarantowanego.

4. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje rekomendacje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia oraz podmiotowi, ktory ztozyt wnio-
sek, 0 ktorym mowaw art. 31le ust. 1.

5. Prezes Agencji niezwtocznie zamieszcza zlecenia, o ktorych mowaw
art. 31f ust. 5, raporty w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowot-
ne oraz stanowiska i rekomendacje na stronie internetowej Agencji
oraz w Biuletynie Informacji Publiczngl Agencji na zasadach okre-
slonych w przepisach o dostgpie do informacji publiczng).

Art. 31i. 1. Jezeli:

1) wniosek, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1, spetnia wymogi okre-
slonew art. 39 ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego spetnia
wymogi okreslone w art. 31g ust. 2

— minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie przekazuje
Prezesowi Agencji kopie wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1,
w celu przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie w przypadku, gdy do wniosku, o kto-
rym mowaw art. 39 ust. 1, zostat dotaczony raport, o ktorym mowa
w art. 39 ust. 2e pkt 2.

3. Prezes Agencji niezwtocznie przekazuje oceng raportu w sprawie o-
ceny leku lub wyrobu medycznego Radzie Konsultacyjngj, o ktore)
mowaw art. 31s.
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4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oceny raportu w sprawie oceny
leku lub wyrobu medycznego, przygotowuje stanowisko w zakresie:

1) zakwalifikowania danego leku lub wyrobu medycznego jako
$wiadczenia gwarantowanego albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego leku lub wyrobu me-
dycznego jako $wiadczenia gwarantowanego.

5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
oceneg raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz
stanowisko, 0 ktorym mowa w ust. 4, w terminie nie diuzszym niz
45 dni od dnia przekazania informacji, o ktéref mowa w art. 39 ust.
4a, aw przypadku, o ktérym mowaw art. 39 ust. 7 —w terminie 60
dni.

Art. 31j. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposbb i procedury przygotowania oceny:

1) swiadczenia opieki zdrowotng majacej na celu przygotowanie
raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej,

2) raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
—uwzglednigjac wiedze z zakresu oceny technologii medycznych.

Art. 31k. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, wzory wnioskéw w sprawie:

1) usunigcia danego swiadczenia opieki zdrowotng z wykazu
swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania $wiadczenia gwarantowanego, lub warunkow jego
realizagji,

2) przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu me-
dycznego

— majac na wzgledzie ujednolicenie informacji i przekazywanych
dokumentow oraz zapewnienie przejrzystosci wnioskow.

Art. 31l. Do postgpowania kwalifikacyjnego odbywajacego si¢ na zasadach o-
kreslonych w ninigjszym rozdziae nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu
postepowania administracyjnego, z zastrzezeniem art. 31f ust. 4.

Rozdziat 1b
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31m. 1. Agencja jest panstwowa jednostka organizacyjna posiadajaca 0sobo-
wos¢ prawna, nadzorowana przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.

2. Agencja dziata na podstawie ustawy i statutu.
3. Siedziba Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, na-
daje Agencji statut okreslgjacy w szczegolnosci strukture organiza-
cyjna Agencji, maac na wzgledzie sprawne wykonywanie zadan
przez Agencje.
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Art. 31n. Do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwiazanych z ocena swiadczen opieki zdrowot-
neg w zakresie:

a) wydawania rekomendacji w sprawie:

— kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnegj jako $wiad-
Czenia gwarantowanego,

— okreslanialub zmiany poziomu lub sposobu finansowania,
lub warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego,

— usuwania danego swiadczenia opieki zdrowotngj z wyka-
zu swiadczen gwarantowanych,

b) opracowywania raportow w sprawie oceny $wiadczen opieki
zdrowotngj, z wytaczeniem raportow w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego,

C) opracowywania oceny raportow w sprawie oceny swiadczen
opieki zdrowotng;

2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostgpnianie i u-
powszechnianie informacji o metodologii przeprowadzania oce-
ny technologii medycznych oraz o technologiach medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitel Polskig i innych krgjach;

3) opiniowanie programéw zdrowotnych, o ktérych mowaw art. 48
ust. 2;

4) prowadzenie dziatalnosci szkoleniowe] w zakresie zadan, o kto-
rych mowaw pkt 1-3;

5) redlizacja innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do
Spraw zdrowia.

Art. 310. 1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.
2. Do zakresu dziatania Prezesa Agencji nalezy:
1) realizacja zlecen, o ktérych mowaw art. 31c ust. 1i art. 31f ust.
5

2) wsplipraca z Funduszem, Urzedem Regestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
organami administracji rzadowe i samorzadowej oraz podmio-
tami prowadzacymi w innych krgjach dziatalnos¢ w zakresie o-
ceny swiadczen opieki zdrowotngy;

3) wykonywanie czynnosci z zakresu prawa pracy w stosunku do
pracownikéw Agencji;
4) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.
3. Prezes Agencji kieruje Agencja i reprezentuje ja na zewnatrz.

4. Prezes Agencji wykonuje swoje zadania przy pomocy zastepcy Pre-
zesa Agencji. Zakres zadan zastepcy Prezesa Agencji okresla statut
Agengji.
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Art. 31p. 1. Prezes Agencji jest powotywany przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia sposrod 0sdb wytonionych w drodze otwartego i konkuren-
cyjnego naboru, o ktorym mowaw art. 31r.

2. Zastepca Prezesa Agencji jest powotywany przez ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Agencji, sposrod osdb
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, o Kto-
rym mowaw art. 31r.

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastepcy Prezesa Agencji trwab lat.

4. Prezesem Agencji albo zastepca Prezesa Agencji moze by¢ osoba,
Ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny w dziedzinie
nauk medycznych, farmaceutycznych, ekonomicznych, praw-
nych [ub technicznych;

2) posiada wiedzg z zakresu ochrony zdrowia oraz oceny swiadczen
opieki zdrowotngj, farmakoekonomiki, systeméw finansowania
swiadczen zdrowotnych oraz ekonomiki zdrowia;

3) posiada co nggmnig 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach
kierowniczych w:

a) jednostkach naukowych w rozumieniu ustawy z dnia 8 paz-
dziernika 2004 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z
2008 r. Nr 169, poz. 1049) lub

b) jednostkach podlegtych lub nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

4) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umyslnie po-
petnione przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe;

5) korzysta z petni praw publicznych.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa Agencji i za-
stepce Prezesa Agencji z zaggmowanego stanowiska przed uptywem
kadencji w przypadku:

1) razacego naruszenia przepisow prawa;

2) utraty zdolnosci do petnienia obowiazkéw stuzbowych z powo-
du choroby lub inngj przeszkody trwale uniemozliwiagjace pet-
nienie obowiazkdéw stuzbowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

5) naruszenia przepisdw art. 31q ust. 1;
6) nienalezytego wykonywania obowiazkéw wynikajacych z usta-
wy lub statutu.
6. Wynagrodzenie Prezesa Agencji i zastepcy Prezesa Agencji ustala
minister wiasciwy do spraw zdrowia.
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Art. 319. 1. Prezes Agencji oraz zastgpca Prezesa Agencji nie moga podejmowac
dodatkowego zatrudnienia bez pisemneg zgody ministra wtasciwego
do spraw zdrowia ani wykonywac¢ dziatalnosci lub podejmowac za-
je¢ niedajacych si¢ pogodzi¢ z wykonywanymi obowiazkami.

2. Pracownicy wykonujacy ustawowe lub statutowe zadania Agencji
nie moga podegmowac dodatkowych zaj¢¢ zarobkowych bez pisem-
ngj zgody Prezesa Agencji.

3. Nabdr na wolne stanowiska pracy w Agencji jest otwarty i odbywa
si¢ w trybie konkurencyjnym. Przepisy art. 107a ust. 2 — art. 107g
stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 31r. 1. Informacj¢ 0 naborze na stanowisko Prezesa Agencji ogtasza si¢ przez
umieszczenie ogtoszenia w migjscu powszechnie dostepnym w sie-
dzibie Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publiczng Agencgji i
Biuletynie Informacji Publiczng Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow. Ogtoszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepisow
prawa;

4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentéw;

6) termin i migjsce sktadania dokumentow;

7) informacje 0 metodach i technikach naboru.

2. Termin, o ktérym mowaw ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10
dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Pu-
bliczngl Kancelarii Prezesa Rady Ministréw.

3. Nabdr na stanowisko Prezesa Agencji przeprowadza zespét, powota
ny przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, liczacy co ngimnig
3 osoby, ktorych wiedza i doswiadczenie daja rekojmig wytonienia
najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie
zawodowe kandydata, wiedze niezbedna do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje
kierownicze.

4. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust.
3, moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu przez osobe niebedaca
cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do do-
konaniate oceny.

5. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktore) mowa w ust. 4, maja obowia-
zek zachowania w tgjemnicy informacji dotyczacych osob ubiegaja-
cych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

6. W toku naboru zespét wytania nie wiecg niz 3 kandydatow, ktdrych
przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

7. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
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1) nazwe i adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér, oraz
liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcg niz 3 ngjlepszych kandyda-
tow uszeregowanych wedtug poziomu spetniania przez nich
wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacj¢ 0 zastosowanych metodach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia
kandydata;

6) sktad zespotu.

Wynik naboru ogtasza si¢ niezwtocznie przez umieszczenie infor-
macji w Biuletynie Informacji Publiczngl Agencji i Biuletynie In-
formacji Publiczngl Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Informacja
0 wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabdr;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatow oraz ich migjsca
zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo
informacje o niewytonieniu kandydata.

. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publiczngj Kancelarii Prezesa

Rady Ministrow ogtoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru
jest bezptatne.

Przepisy ust. 1-9 stosuje si¢ do naboru na stanowisko zastepcy Pre-
zesa Agencji.

Przy Prezesie Agencji dziata Rada Konsultacyjna.

Rada K onsultacyjna petni funkcje opiniodawczo-doradcza.

W skitad Rady Konsultacyjngl wchodzi 12 cztonkéw powotywanych
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym po jednym
przedstawicielu wskazanym przez rektorow uczelni medycznych,
Naczelng Rade Lekarska, Naczelna Rade Aptekarska oraz Fundusz.

. Kadencja cztonka Rady Konsultacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy

czlonek Rady Konsultacyjng zostanie odwotany przed uptywem ka-
dencji, kadencja cztonka powotanego na jego migjsce uptywa z
dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

. Cztonkom Rady Konsultacyjngj przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Rady Konsultacyjneg
W wysokosci nieprzekraczajacej kwoty przecigtnego wynagro-
dzenia za kazde posiedzenie oraz trzykrotnosci tego wynagro-
dzeniamiesiecznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslo-
nych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu

pracy.
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6. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6,
art. 3lhust. 21 art. 31i ust. 4;

2) wydawanie opinii o programach zdrowotnych, o ktérych mowa
w art. 48 ust. 2;

3) redlizacjainnych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
7. Cztonkiem Rady Konsultacyjnej moze by¢ wytacznie osoba, ktora:

1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie swiadczen opieki
zdrowotngj, dajace rekojmie prawidtowego wykonywania obo-
wiazkéw cztonka Rady Konsultacyjng;

2) posiada co ngimnig stopien naukowy doktora nauk medycznych
lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla
przeprowadzenia oceny swiadczen opieki zdrowotne);

3) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umysinie po-
petnione przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe;

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Kon-
sultacyjnej, z wilasng inicjatywy abo na umotywowany wniosek
Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji w przypadku:

1) zZtozeniarezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwigace wykonywanie powierzonych
zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

4) niezgtoszeniainformacji do Rejestru w terminie, o ktérym mowa
w art. 39a ust. 6 albo 8, lub niezgtoszenia zmian danych obj¢-
tych Regestrem w terminie, o ktérym mowaw art. 39aust. 7;

5) uchylania sie od wykonywania obowiazkéw cztonka Rady Kon-
sultacyjngl abo nieprawidtowego wykonywania tych obowiaz-
kow.

9. Pracami Rady Konsultacyjng kieruje przewodniczacy wybrany spo-
$réd jg cztonkOw na pierwszym posiedzeniu wigkszoscia 2/3 gtosow
przy obecnosci co ngmnigj potowy jg cztonkow w gtosowaniu taj-
nym.

10. Rada Konsultacyjna podejmuje uchwaty zwykta wigkszoscia gtosow
przy obecnosci co ngimnigj potowy je cztonkow.

11. W przypadku rownej liczby gtosow decyduje gtos przewodniczacego
Rady Konsultacyjng.

12. SzczegGtowy tryb pracy Rady Konsultacyjne okresla regulamin pracy
uchwalony przez Rade Konsultacyjna i zatwierdzony przez Prezesa
Agencji.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, wysokos¢ wynagrodzenia cztonkéw i przewodniczacego Rady
Konsultacyjng, uwzglednigjac zakres zadan Rady Konsultacyjnegj.
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Art. 31t. 1. Agencja dziata na podstawie rocznego planu finansowego zatwier-
dzonego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, obejmujacego
przychody i koszty Agenciji.

2. Przychodami Agencji sa:

1) przychody z tytutu optat za ocene raportow w sprawie oceny
Swiadczen opieki zdrowotnegl oraz opracowywania tych rapor-
tow;

2) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow
realizacji inwestycji;

3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan Agencji,
o ktérych mowaw art. 31n pkt 1 lit. aoraz pkt 2, 3i 5;

4) darowizny i zapisy;

5) przychody z lokat;

6) inne przychody.

3. Prezes Agencji zamieszcza na stronie internetowej Agencji oraz w
Biuletynie Informacji Publiczng) informacje o otrzymanych darowi-
znach zawiergjace:

1) kwote darowizny;

2) date dokonania darowizny;

3) imig¢ i nazwisko albo nazwe (firme) darczyncy.
4. Kosztami Agencji sa koszty:

1) dziatalnosci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzagji,
koszty zwiazane z utrzymaniem nieruchomosci, koszty wyna-
grodzen wraz z pochodnymi, diety i zwroty kosztow podrozy;,

2) redlizac)i zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;
3) dziatania Rady Konsultacyjne.
Art. 31u. 1. Tworzy si¢ fundusz podstawowy i fundusz zapasowy Agencji.

2. Fundusz podstawowy Agencji odzwierciedla rownowartosé¢ netto
srodkow trwatych, wartosci niematerialnych i prawnych oraz innych
sktadnikow majatku stanowiacych wyposazenie Agencji na dzien
rozpoczecia przez nia dziatalnosci.

3. Fundusz zapasowy Agencji zwigksza Si¢ 0 zatwierdzony zysk netto
za rok obrotowy i zmnigjsza Si¢ 0 zatwierdzona strate netto za rok
obrotowy.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolgno-
$ci pokrywa strate z lat ubiegtych.

5. Agencja prowadzi rachunkowos¢ na zasadach okreslonych w ustawie
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2002 r. Nr 76,
poz. 694, z pdzn. zm.3)), Z wylaczeniem art. 80 ust. 3 tg) ustawy.

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz. 535,
Nr 124, poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 145, poz. 1535,
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6. Prezes Agencji przygotowuje corocznie sprawozdanie z dziatalnosci
Agencji oraz sprawozdanie z wykonania planu finansowego za rok
poprzedni.

7. Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku,
przedstawia do zatwierdzenia ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia sprawozdanie finansowe wraz ze sprawozdaniami, o ktérych
mowaw ust. 6.

Art. 31v. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalno-
scia Agencji, stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i
gospodarnosci.

2. Do nadzoru, o ktérym mowaw ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio prze-
pisy art. 173 ust. 2-9, art. 174-177, art. 178 ust. 1-3, art. 179, 181,
183i 184.

3. W ramach nadzoru minister wiasciwy do spraw zdrowia jest upraw-
niony w szczegoélnosci do:

1) zadania udostepnienia mu przez Agencje dokumentéw zwiaza-
nych z jg dziatalnoscia lub ich kopii;

2) zadania przekazania wszelkich informacji i wyjasnien, dotycza-
cych dziatalnosci Prezesa Agencji, zastepcow Prezesa Agencji i
Rady Konsultacyjng oraz pracownikow Agencji.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, przedstawiajac zadanie, o kto-
rym mowaw ust. 3, wskazuje termin jego wykonania.

5. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji, wyja
$nien i dokumentow, o ktorych mowaw ust. 3, przypadkdw naruszen
prawa lub statutu Agencji minister wiasciwy do spraw zdrowia po-
wiadamia Agencje o stwierdzonych nieprawidtowosciach oraz wyda
je zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych nieprawidtowo-
§ci i dostosowanie jg dziatalnosci do przepisow prawa lub statutu,
wyznaczagjac termin do usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci i
dostosowania dziatalnosci do przepisow prawa.

Art. 31w. W przypadku naruszenia przez Agencj¢ prawa lub statutu, a takze w
mowa w art. 31v ust. 3, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
natozy¢ na Prezesa Agencji lub zast¢pce Prezesa Agencji oraz na
czlonka Rady Konsultacyjng odpowiedzialnego za te naruszenia lub
nieudzielanie wyjasnien i informacji karg pienigzna w wysokosci do
trzykrotnego miesigcznego wynagrodzenia tgl osoby, wyliczonego
na podstawie wynagrodzenia za ostatnie 3 miesiace poprzedzgace
miesiac, w ktorym natozono karg, niezaleznie od innych srodkow
nadzoru przewidzianych przepisami prawa.

Art. 31x. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegbtowy sposob i tryb przeprowadzania kontroli Agencji,

Nr 146, poz. 1546 i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184, poz. 1539 i Nr 267, poz. 2252,
z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 i Nr 208, poz. 1540, z 2008 r. Nr 63, poz. 393, Nr 144, poz. 900, Nr 171,
poz. 1056, Nr 214, poz. 1343 i Nr 223, poz. 1466 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 341.
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majac na celu zapewnienie wiasciwe realizacji nadzoru, o ktorym
mowaw art. 31v ust. 1.”;

10) art. 32 otrzymuje brzmienie:

JArt. 32. Swiadczeniobiorca ma prawo do swiadczen z zakresu badan diagno-
stycznych, w tym medycznej diagnostyki laboratoryjngj, wykonywar
nych na podstawie skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego
lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego.”;

11) w art. 33 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu opinii Prezesa Funduszu
oraz Naczelngj Rady Lekarskigj, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob wystawiania skierowania na leczenie uzdrowiskowe przez lekarza
ubezpi eczenia zdrowotnego,

2) tryb potwierdzania skierowania na leczenie uzdrowiskowe oraz wzoér tego
skierowania

— uwzglednigjac koniecznos¢ weryfikacji celowosci skierowania na leczenie u-
zdrowiskowe.”;

12) po art. 34 dodgje si¢ art. 34aw brzmieniu:

»Art. 34a. Leki i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktorych mowa w
art. 36 ust. 51i art. 37 ust. 2, sa swiadczeniami gwarantowanymi.”;

13) w art. 36 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelngy Rady Lekarskig i Naczelngl Rady Aptekarskig, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz lekéw podstawowych i uzupetnigjacych,
2) wysokos¢ optaty ryczattowej zaleki podstawowe i recepturowe,
3) wysokos¢ odptatnosci za leki uzupetnigjace,

4) wykaz lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekow recepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposob
obliczania kosztu sporzadzanialeku recepturowego

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zesp6t do Spraw Gospodarki
Lekami, o ktorym mowaw art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U.
Nr 97, poz. 1050, z pozn. zm.4)), zwany dalg ,,Zespotem”, dostepnos¢ do le-
koéw oraz bezpieczenstwo ich stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu choréb
0 znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wptyw leku na
bezposrednie koszty leczenia oraz kryteria, o ktorych mowaw art. 3laust. 1.”;

14) w art. 37 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

4 Zmiany wymienionegj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137,
poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976.
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»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelngy Rady Lekarskig i Naczelngl Rady Aptekarskigj, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz chordéb, o ktérych mowaw ust. 1,

2) dla kazdg) z choréb, o ktérych mowa w ust. 1, wykaz lekéw i wyrobéw
medycznych, ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, o ktorym
mowa w pkt 1, sa przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa lub za
czesciowa odplatnoscia

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot, dostepnosé¢ do lekow i
wyrobow medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria, o ktorych
mowaw art. 3laust. 1.”;

15) w art. 38 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. Minister witasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelng) Rady Lekarskig i Naczelngl Rady Aptekarskigj, okresli, w drodze
rozporzadzenia, limity cen lekow posiadajacych te sama nazwe miedzynarodo-
wa oraz lekdw o roznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym
dziataniu terapeutycznym, a takze wyrobow medycznych wymienionych w:

1) wykazach lekow podstawowych i uzupetnigjacych, o ktérych mowaw art.
36 ust. 5 pkt 1,

2) wykazie lekéw i wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2
pkt 2

— uwzglednigjac w szczegolnosci skutecznosc i bezpieczenstwo ich stosowania
oraz kryteria, o ktorych mowaw art. 3laust. 1.”;

16) w art. 39:
a) ust. 1c otrzymuje brzmienie:

»1C. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, ustalajac wykazy, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywac¢, w drodze de-
cyzji, weryfikacji pod wzgledem zasadnosci pozostawania leku lub wyro-
bu medycznego w okreslonym wykazie, na podstawie kryteriow, o ktérych
mowaw ust. 2 pkt 3-101 12 oraz w art. 3laust. 1.7,

b) w ust. 2 uchylasi¢ pkt 13,
C) po ust. 2c dodgje si¢ ust. 2d-2j w brzmieniu:

»2d. Do wniosku dotaczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu me-
dycznego. Wnioskodawca przekazuje raport jednoczesnie do Agencji w
celu przygotowaniajego oceny.

2e. Raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego zawiera informacje,
o ktérych mowaw:

1) art. 31g ust. 2 - w przypadku leku, ktdrego substancja czynna nie jest
umieszczona w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i
art. 37 ust. 2 pkt 2 ;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. ¢ - w przypadku leku, ktorego substancja
czynnajest umieszczona w wykazach, o ktérych mowaw art. 36 ust.
5pkt 1i art. 37 ust. 2 pkt 2.
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2f. Sporzadzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
przez Agencje podlega optacie.

29. Optata wynos nie wigceg niz 150 000 zt i uwzglednia rzeczywiste koszty
przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycz-
nego.

2h. Optate wnosi si¢ narachunek bankowy Agencji.

2i. Potwierdzenie wniesienia optaty wnioskodawca dotacza do wniosku.

2j. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, optata jest zwracana na rachunek
wskazany przez wnioskodawcg.”,

d) ust. 3i 4 otrzymuja brzmienie;

»3. Wnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zespot. Wnioski sa rozpatrywane
przy uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowaw art. 3la ust. 1, oraz oce-
ny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego i stanowisk, 0
ktorych mowaw art. 31i ust. 5, przekazanych przez Prezesa Agencji.

4. Zespot nie rozpatruje wniosku, o ktérym mowaw ust. 1, jezeli:
1) wniosek nie spethiawymogow okreslonych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego nie spetnia
wymogow okreslonych w art. 31g ust. 2.,

€) po ust. 4 dodgje si¢ ust. 4aw brzmieniu:

»4a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje Prezesa A-
gencji o okolicznosciach, o ktérych mowaw ust. 4.”;

17) w art. 3%
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W Rejestrze sa ujawniane korzysci uzyskiwane przez cztonkéw grup i ze-
spotéw bioracych udziat w pracach nad przygotowaniem wykazow, o kté-
rych mowaw art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cztonkéw Rady
Konsultacyjngj, o ktoref mowaw art. 31s.”,

b) w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) darowiznie, jezeli jg wartos¢ przekracza 20 % przecigtnego wynagrodze-
niaw gospodarce narodowel w poprzednim roku kalendarzowym ogtasza-
nego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20
pkt 1 lit. austawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Fun-
duszu Ubezpieczen Spotecznych;”,

C) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Nowo powotani cztonkowie grup i zespotéw, o ktorych mowaw ust. 2, o-
raz Rady Konsultacyjngj, o ktoref mowaw art. 31s, zgtaszgja informacje, o
ktorych mowaw ust. 31 4, w terminie 30 dni od dniaich powotania, za o-
kres 12 miesi¢cy poprzedzajacych dzien powotania.”,

d) ust. 11-13 otrzymuja brzmienie:

»11. W przypadku niezgtoszenia informacji do Regjestru w terminie, o ktérym
mowa w ust. 6 abo 8, lub niezgtoszenia zmian danych objetych Rejestrem
w terminie, o ktorym mowa w ust. 7, cztonka grupy abo zespotu, o kto-
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rych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o ktoregg mowa w art. 315,
odwotuje si¢ niezwtocznie.

12. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, obgmuja réwniez informacje
o korzysciach uzyskanych przez matzonka cztonka grupy albo zespotu, o
ktorych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjngj, o ktorgf mowa w art.
31s.

13. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, sa przechowywane w Rejestrze
przez 10 lat od dnia powotania cztonka grupy albo zespotu, o ktérych mo-
waw ust. 2, albo Rady Konsultacyjngj, o ktoref mowaw art. 31S.”;

18) w art. 39b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Osoby niebedace cztonkami grup, zespotow, o ktérych mowaw art. 39a ust. 2,
albo Rady Konsultacyjngj, o ktore) mowaw art. 31s, przed przyjeciem zlecenia
na przygotowanie ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy lub zespotu,
sa obowiazane kazdorazowo do ztozenia do Reestru oswiadczenia zawiergja-
cego informacje, o ktérych mowaw art. 3%9a ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesiecy
poprzedzajacych ztozenie oswiadczenia.”;

19) w art. 40:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Udziat srodkoéw publicznych w cenie wyrobu medycznego bedacego
przedmiotem ortopedycznym lub srodka pomocniczego nie moze by¢ niz-
szy niz kwota stanowiaca 50 % limitu ceny okreslonego w przepisach wy-
danych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3 dla wyrobu medycznego bedace-
go przedmiotem ortopedycznym lub $rodka pomocniczego albo ceny na-
bycia przedmiotu ortopedycznego i srodka pomocniczego.”,

b) uchylasi¢ ust. 4i 5;
20) art. 411 42 otrzymuja brzmienie:

JArt. 41. Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystuguje
przejazd srodkami transportu sanitarnego, w tym lotniczego, do
najblizszego zaktadu opieki zdrowotng udzielajacego swiadczen we
wiasciwym zakresie, i z powrotem, w przypadkach:

1) koniecznosci podjgcia natychmiastowego leczenia w zaktadzie
opieki zdrowotne;

2) wynikajacych z potrzeby zachowania ciagtosci leczenia.

Art. 42. 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezekwalifikowane jako swiadczenia
gwarantowane oraz odptatne swiadczenia opieki zdrowotne udziela-
ne uprawnionym zotnierzom lub pracownikom takze po ich zwol-
nieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o praceg, W zwiazku z urazami i
chorobami nabytymi podczas wykonywania zadan poza granicami
panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponen-
tem jest Minister Obrony Narodows.

2. Swiadczenia opieki zdrowotng niezekwalifikowane jako $wiadcze-

nia gwarantowane oraz odptatne swiadczenia opieki zdrowotng u-
dzielane policjantom, funkcjonariuszom Strazy Granicznegj, funkcjo-



22

nariuszom Biura Ochrony Rzadu, strazakom Panstwowe Strazy Po-
zarngj, a takze pracownikom tych stuzb, oraz po ich zwolnieniu ze
stuzby lub ustaniu umowy o pracg, w zwiazku z urazami nabytymi
podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, pokrywasi¢ z
budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy
do spraw wewngtrznych.”;

21) art. 47 otrzymuje brzmienie:

wArt. 47. 1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom
dziatan wojennych oraz osobom represonowanym przystuguje pra-
wo do bezptatnych wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi i $rodkdw pomocniczych na zlecenie lekarza ubez-
pieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub
lekarza albo felczera niebedacego lekarzem albo felczerem ubezpie-
czenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawart z oddziatem wojewodzkim Funduszu umowe u-
powaznigaca go do wystawiania takich recept, do wysokosci limitu
ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust.
1 pkt 3.

2. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia
urazéw lub choréb nabytych podczas wykonywania zadan poza gra-
nicami panstwa, przystuguje prawo do bezptatnych wyrobéw me-
dycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi i srodkow po-
mocniczych na zlecenie | ekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo fel-
czera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebeda-
cego lekarzem abo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli
posiada uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawart z oddzia-
tem wojewddzkim Funduszu umowe upowaznigiaca go do wysta
wiania takich recept, do wysokosci limitu ceny okreslonego w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3.

3. Przepisy art. 40 ust. 2i 3 stosuje si¢ odpowiednio.”;
22) w art. 48 po ust. 2 dodaje ust. 2ai 2b w brzmieniu:

»2a Ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego oraz Fundusz przekazuja
projekt programu zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencje.

2b. Agencja sporzadza opini¢ W sprawie projektu programu zdrowotnego w oparciu
o kryteria, o ktérych mowa w art. 3la ust. 1, w terminie 3 miesiecy od dnia o-
trzymania projektu tego programu.”;

23) uchylasi¢ zatacznik do ustawy.

Art. 2.

W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pdzn. zm.s))
w art. 7w ust. 3 po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7aw brzmieniu:

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137,
poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976.
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» 78) 0 ktérych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiad-
czeniach opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw publicznych,”.

Art. 3.

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych, o ktéregg mowaw art. 31m ust. 1 ustawy,
o ktérgg mowa w art. 1, zwana dalg ,,Agencja”, wstepuje w prawa i obowiazki A-
gencji Oceny Technologii Medycznych utworzong na podstawie zarzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10, poz. 53, z 2007 r. Nr 15, poz. 80 oraz z
2008 r. Nr 8, poz. 38 i Nr 10, poz. 73), zwang dalg ,, Agencja utworzona na pod-
stawie zarzadzenia Ministra Zdrowia’.

2. Mienie Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia stgje si¢ z
dniem wejscia w zycie ustawy z mocy prawa mieniem Agencji i zalicza si¢ na jg
fundusz podstawowy.

3. Umowy, na podstawie ktorych Agencja utworzona na podstawie zarzadzenia Mini-
stra Zdrowia nabyta prawo do uzywania nieruchomosci, wygasaja po uptywie 3
miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy, chyba ze w terminie 2 miesigcy od dnia
wejscia ustawy w zycie Prezes Agencji oswiadczy drugig stronie umowy, ze pozo-
staje nia zwiazany. Oswiadczenie Prezes Agencji sktada na pismie pod rygorem
niewaznosci.

4. Przejscie praw i mienia Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia na Agencje nastepuje nieodptatnie oraz jest wolne od podatkow i optat.

Art. 4.

1. Bilans zamknigcia Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia
stgje si¢ podstawa do sporzadzenia bilansu otwarcia Agencji.

2. Plan finansowy Agencji na 2009 r. sporzadza si¢ na podstawie planu finansowego
na 2009 r. Agencji utworzonej na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

Art. 5.

1. Ujawnienie w ksiggach wieczystych praw wiasnosci nieruchomosci i uzytkowania
wieczystego nieruchomosci, wynikajacych z przejecia przez Agencje mienia, o kto-
rym mowaw art. 3 ust. 2, nastepuje nawniosek Prezesa Agencji.

2. Podstawe wpisu w ksiegach wieczystych stanowi ostateczna decyzja wydana przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, potwierdzajaca przejgcie przez Agencje
mienia, w trybie okreslonym w art. 3 ust. 2.

Art. 6.

Agencja przegmuje zbiory danych prowadzone przez Agencj¢ utworzona na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia, w tym zbiory danych osobowych.
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Art. 7.

1. Pracownicy Agencji utworzongj na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z
dniem wejsciaw zycie ustawy staja Sig¢, z mocy prawa, pracownikami Agencji.

2. Dyrektor Agencji utworzonegj na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia wykonuje
swoje zadania do dnia powotania Prezesa Agencji.

3. Rada Konsultacyjna Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Ministra Zdro-
wia wykonuje zadania Rady Konsultacyjngj, o ktérgg mowa w art. 31s ustawy, o
ktorel mowaw art. 1, do dnia powotaniate] Rady.

4. Rekomendacje wydane przez Agencje utworzona na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia przed dniem wejsciaw zycie ninigjszej ustawy zachowuja waznosc.

Art. 8.

Do rozpatrywania wnioskéw, o ktorych mowaw art. 39 ust. 1 ustawy, o ktérg mowaw
art. 1, ztozonych przed dniem wejscia w zycie ninigjsze ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

Art. 9.

Przepisy wydane na podstawie art. 31d ust. 1 ustawy, o ktoref mowaw art. 1, stosuje sie
do postepowan w sprawie zawarcia lub zmiany umow o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotngl na2010 .

Art. 10.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia podel muje dziatania konieczne do rozpoczecia
dziatalnosci przez Agencjg, aw szczegolnosci:

1) powotuje Komigj¢ Inwentaryzacyjna w celu ustalenia mienia Agencji utworzo-
ng na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, ktore zostanie przekazane do
Agencji, w tym okreslenia, ktore ze sktadnikdw majatkowych Agencji pocho-
dza z mienia Skarbu Panstwa;

2) sporzadza wykazy mienia Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Mini-
straZdrowig;

3) przygotowuje przejecie przez Agencje mienia Agencji utworzongj na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia, a w szczegolnosci srodkow trwatych i wyposa-
zenia;

4) przygotowuje przejgcie przez Agencjg praw maatkowych i niemajatkowych A-
gencji utworzoneg na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia.

2. Do czasu sporzadzenia bilansu zamkniecia, o ktorym mowaw art. 4 ust. 1, Agencja
wykonuje uprawnienia Agencji utworzong na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia, w zakresie, w jakim ta jednostka wykonywata te uprawnienia do dnia
wejsciaw zycie ustawy.



25

Art. 11.

1. Kadencja 6 cztonkoéw pierwszej Rady Konsultacyjng, o ktéref mowa w art. 31s u-
stawy, o ktéregg mowaw art. 1, trwa 3 lata.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie¢ do cztonkéw Rady Konsultacyjnej bedacych przed-

stawicielami podmiotéw, o ktérych mowa w art. 31s ust. 3 ustawy, o ktérgj mowa
w art. 1.

Art. 12.

Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 usta-
wy, 0 ktéregf mowaw art. 1, zachowuja moc do czasu wejsciaw zycie aktow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 211 art. 38 ust. 6 ustawy, o ktéregj
mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12
miesiecy od dniawejsciaw zycie ninigjszej ustawy.

Art. 13.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 3 lit. b, pkt 5-8, pkt 9 w zakresie dotyczacym art. 31d-31i i art. 31l u-
stawy, o ktérgg mowa w art. 1, pkt 11-16, pkt 19-23, art. 2 i art. 12, ktére
wchodza w zycie z dniem 31 sierpnia 2009 r.;

2) art. 10, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MARSZALEK SEIMU

/-1 Bronistaw Komorowski



