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Pani Elzbieta WITEK

Marszalek Sejmu

Szanowna Pani Marszafek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi

projekt ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych innych

ustaw.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat

upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz MorawiecKi

Prezes Rady Ministrow

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 22020 r.

poz. 2150) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 1 w ust. 7 po wyrazie ,klinicznych” dodaje si¢ wyrazy ,,i eksperymentow
badawczych”;
w art. 2 w pkt 1 po wyrazie ,epidemiologicznych” dodaje si¢ wyrazy
,»oraz eksperymentow badawczych”;
w art. 15:
a) wust. 1 w pkt 6 po wyrazie ,klinicznych” dodaje si¢ wyrazy ,,i eksperymentow
badawczych”,
b) w ust. 2 w pkt 2 po wyrazie ,epidemiologicznych” dodaje si¢ wyrazy
,»oraz eksperymentow badawczych”;
w art. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1, moga dokonywa¢ takze innych ocen
1 sporzadzac opinie dotyczace realizacji zadan Agencji, o ktorych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 113-6.”,
b) w ust. 3 wyrazy ,prac zespolu oceny wnioskOw” zastgpuje si¢ wyrazami
,wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 11 1a,”,
c) po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a—10c w brzmieniu:
,»10a. Ekspert wykonujacy czynnosci, o ktorych mowa w ust. la, nie moze

pozostawac z podmiotem, ktorego dotyczy przedmiot opinii lub oceny, w:

) Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielggniarki i potoznej, ustawe z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty oraz ustawe z dnia
10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty.



5)

6)

7)

d)

1) stosunku stuzbowym Iub innej formie wspoipracy w okresie sporzadzania
opinii lub dokonywania oceny i w okresie 3 lat poprzedzajacych sporzadzenie
opinii lub dokonanie oceny;

2) takim stosunku prawnym i faktycznym, ze wynik opinii lub oceny moze mie¢
wplyw na jego prawa lub obowigzki.
10b. Przed przystapieniem do wykonywania czynno$ci, o ktorych mowa

w ust. la, ekspert sklada o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych

mowa w ust. 10a. Przepis ust. 9 zdanie drugie i trzecie stosuje sig.
10c. Prezes wytacza eksperta z udzialu w czynno$ciach, o ktéorych mowa

w ust. 1a, w przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 10a.”,

w ust. 11 po wyrazie ,,przez” dodaje si¢ wyrazy ,.eksperta lub”,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

»12. Wysokos¢ wynagrodzenia eksperta, o ktorym mowa w ust. 1 1 3, okresla
umowa zawierana z Prezesem. Do zawarcia umowy nie stosuje si¢ przepisow

o zamowieniach publicznych, z zastrzezeniem zapewnienia przejrzystosci wyboru

ekspertow i rownego ich traktowania.”;

w art. 19:

a)

b)

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Wnioskodawcy od wyniku konkursu wnioskdéw, ktérego skutkiem
jest nierekomendowanie jego projektu do dofinansowania, przystuguje prawo
zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest skfadany w terminie 14 dni od dnia
doreczenia pisma o wynikach konkursu wnioskow. Protest jest sktadany w formie
pisemnej. Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢
albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ wniosek, ktorego
dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisj¢ odwotawcza.”,

w ust. 9 w zdaniu drugim wyrazy ,,art. 18 ust. 4, 5 1 8—-10” zastgpuje si¢ wyrazami

sart. 18 ust. 4, 518-10c¢”;

w art. 27 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) przychodach, w tym dotacjach, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1-2, oraz odpisie

wymienionym w art. 28 ust. 1 pkt 3;”;

w art. 28:

a)

w ust. 1:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:



8)

,»la) dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztow inwestycji
zwigzanych z obstugg realizacji zadan okreslonych w pkt 1;”,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, na realizacje¢ i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15

ust. 1 pkt 516 oraz ust. 2 pkt 112;”,

b) wust. 2 wyrazy ,,ust. 1 pkt 1 12” zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 1 pkt 1-2”,
c) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,.2a. Srodki pochodzace z odpisu wymienionego w ust. 1 pkt 3 niewykorzystane
w danym roku kalendarzowym pozostaja w dyspozycji Agencji na lata nastgpne
z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaty przyznane.”,
d) wust. 3 wpkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
,»7) realizacji inwestycji przez Agencje.”;
w art. 45:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. Dotacja, o ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1a, jest zawarta w rocznych
limitach wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3—10.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Limity wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10, podwyzsza
si¢ o srodki niewykorzystane z lat ubiegtych pochodzace z odpisu wymienionego

w art. 28 ust. 1 pkt 3.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

z 2021 r. poz. 790) w art. 7c dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelng Rad¢ Lekarska

do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 213,

art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach

publicznych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r.

poz. 866) w art. 10:

1)

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:



2)

»3a. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych do wykonania w jego imieniu zadan okre§lonych w art. 14,
art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 2113, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada
2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725 i 1517 oraz z 2021 r.
poz. 981).

3b. Dokument ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”
potwierdzajacy przyznanie prawa, o ktorym mowa w art. 9, zawiera:

1) nazwe dokumentu — ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”
1 nazwe dokumentu w jezyku angielskim;

2) 1imig (imiona) i nazwisko diagnosty laboratoryjnego;

3) tytut zawodowy;

4)  numer prawa wykonywania zawodu,

5) wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu;

6) date uzyskania prawa wykonywania zawodu i termin jego waznosci;

7) wizerunek twarzy diagnosty laboratoryjnego, zgodny z zasadami okre§lonymi
w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 816);

8) numer seryjny dokumentu,

9) adnotacje o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem uprawniajagcym
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”;

10) wizerunek orla ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

11) elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfatlszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentow publicznych kategorii
drugiej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia
22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” oraz szczegdlowe rodzaje
zabezpieczenia go przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osobe
nieuprawniong, kierujac si¢ konieczno$cig zapewnienia ochrony danych osobowych

oraz sposobem uzytkowania dokumentu.”.



Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.”)) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 97 w ust. 3 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,14) finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 516 oraz ust. 2 pkt 112
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2150), przez przekazywanie srodkow finansowych Agencji Badan Medycznych
w postaci odpisu, o ktorym mowa w ust. 3e;”;

2) wart. 116 ust. 1a otrzymuje brzmienie:
»la. Przychody, o ktéorych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla Agencji,

o ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9, oraz o odpis dla Agencji Badan Medycznych, o ktérym

mowa w art. 97 ust. 3e.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U.
72021 r. poz. 479) w art. 41:
1) po ust. la dodaje si¢ ust. 1b 1 1¢c w brzmieniu:

»1b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelng Rade
Pielegniarek i Potoznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 213, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada
2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725 1 1517 oraz z 2021 r.
poz. 981).

1c. Dokumenty ,,Prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, ,,Prawo wykonywania
zawodu potoznej”, ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielggniarki”
oraz ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu poloznej” potwierdzajace przyznanie
prawa, o ktorym mowa w art. 28, art. 29, art. 31, art. 32 i art. 35-36, zawieraj3:

1) nazwe¢ dokumentu — ,Prawo wykonywania zawodu pielggniarki” albo ,,Prawo
wykonywania zawodu potoznej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu
pielegniarki”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej” 1 nazwe¢
dokumentu w jezyku angielskim,;

2) imie (imiona) i nazwisko pielegniarki albo potozne;j;

3) tytul zawodowy;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578,

1875, 2112, 2345 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 97, 159 i 694.



2)

4)

S)

6)

7)

8)

9)
10)

11)
12)

wizerunek twarzy pielggniarki albo poloznej, zgodny z zasadami okre$lonymi
w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 816);

numer prawa wykonywania zawodu albo numer ograniczonego prawa wykonywania
zawodu;

date uzyskania prawa wykonywania zawodu albo dat¢ uzyskania ograniczonego
prawa wykonywania zawodu;

wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu albo wskazanie
organu przyznajacego ograniczone prawo wykonywania zawodu;

wpis lub adnotacje urzedowe;

wizerunek orla ustalony dla godla Rzeczypospolitej Polskiej;

adnotacje o tresci odpowiednio: ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajagcym do  wykonywania zawodu pielgegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej” albo ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajacym do wykonywania zawodu potoznej na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajagcym do  wykonywania zawodu pielgegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, albo ,Ograniczone prawo wykonywania zawodu
jest dokumentem uprawniajagcym do wykonywania zawodu potoznej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”;

numer seryjny dokumentu;

elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfatszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentow publicznych kategorii
drugiej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia

22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wla$ciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady

Pielegniarek 1 Potoznych, okres$li, w drodze rozporzadzenia, wzory dokumentow,

o ktorych mowa w ust. 1, oraz szczegélowe rodzaje zabezpieczenia ich przed

przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osob¢ nieuprawniona, kierujac

si¢ konieczno$cig zapewnienia ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania

dokumentu.”.



Art. 6. W ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r.

poz. 553) w art. 24:

1)

2)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b w brzmieniu:

»la. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Krajowag Rade
Fizjoterapeutéw do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 17 ust. 6,
art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r.
o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 7251 1517 oraz z 2021 r. poz. 981).

1b. Dokument ,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” potwierdzajacy
przyznanie prawa, o ktorym mowa w art. 13 1 art. 21, zawiera:

1) nazwe¢ dokumentu — ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢, nazwe, numer dokumentu 1 kraj wydania;

3) numer prawa wykonywania zawodu;

4)  date uzyskania prawa wykonywania zawodu 1 termin jego waznosci,

5) wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu;

6) imi¢ (imiona) i nazwisko fizjoterapeuty;

7)  wizerunek twarzy fizjoterapeuty, zgodny z zasadami okreslonymi w ustawie z dnia
6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r. poz. 816);

8) numer seryjny dokumentu,

9) adnotacje o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem uprawniajacym
do wykonywania zawodu fizjoterapeuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j”;

10) wizerunek orla ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

11) elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfatlszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentow publicznych kategorii
drugiej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia
22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Krajowej Rady
Fizjoterapeutéw, okre§li, w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentu ,Prawo
wykonywania zawodu fizjoterapeuty” oraz szczegétowe rodzaje zabezpieczenia go przed
przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osob¢ nieuprawniong, kierujac
si¢ konieczno$cia zapewnienia ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania

dokumentu.”.



Art. 7. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r.

poz. 97) w art. 17:

1y

2)

)
2)

3)

w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) wizerunek twarzy farmaceuty, zgodny z zasadami okreslonymi w ustawie z dnia

6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r. poz. 816);”;
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelng Rade
Aptekarskg do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 17 ust. 6,
art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1 art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r.
o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725 1 1517 oraz z 2021 r. poz. 981).”.

Art. 8. Wydane na podstawie przepisow dotychczasowych dokumenty:

,»Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”,

»Prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, ,,Prawo wykonywania zawodu potoznej”,
»Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, ,,Ograniczone prawo
wykonywania zawodu potozne;j”,

,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”

— zachowuja waznos¢.

1)

2)

3)

Art. 9. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

art. 10 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 3 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy zmienianej
w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

art. 41 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 5 zachowuja moc do dnia wejScia w zZycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 41 ust. 2 ustawy zmienianej
w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

art. 24 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 6 zachowujag moc do dnia wejScia w zZycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy zmienianej

w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag

— jednak nie dtuzej niz do dnia 11 lipca 2021 r.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Proponowane zmiany w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych

(Dz. U. z2020r. poz. 2150), zwanej dalej ,,ustawa”, wchodza w zakres pakietu rozwigzan

przeciwdziatajacych negatywnym skutkom spotecznym, gospodarczym i zdrowotnym

COVID-19, doprecyzowujac regulacje dotyczace funkcjonowania Agencji Badan

Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”. Zmiany te maja na celu:

1)  rozszerzenie zakresu dziatalno$ci Agencji o eksperymenty badawcze;

2)  wspieranie przez Agencjg, oprocz badan klinicznych, takze nowych eksperymentow
badawczych;

3) doprecyzowanie regulacji dotyczacych funkcjonowania Agencji, ktorych
dotychczasowe stosowanie powodowalo utrudnienia w sprawnej realizacji zadan

ustawowych przez Agencje.

Rozszerzenie zakresu zadan Agencji o wspieranie dzialalnosci innowacyjnej w ochronie
zdrowia przez mozliwo$¢ udzielania dofinansowania na realizacje eksperymentow
badawczych w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790) bedzie mialo istotne znaczenie
W pozyskaniu nowych rozwigzan z =zakresu ochrony zdrowia, zwigkszajacych
m.in. mozliwos¢ zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ epidemii COVID-19. Dzigki
proponowanemu rozwigzaniu mozliwe bedzie uzyskanie wsparcia finansowego
z Agencji nie tylko na badania kliniczne, ale takze na eksperymenty badawcze, co moze
znaczgco wplynaé na pobudzenie tego rodzaju dziatalnosci, a tym samym przyczynic
si¢ do wprowadzenia nowych rozwigzan w zakresie ochrony zdrowia.

Do Agencji, w ramach oglaszanych konkursow, wplywaja wnioski o dofinansowanie
eksperymentéw badawczych, ktoére z uwagi na aktualne brzmienie przepisdw ustawy
nie moga zosta¢ sfinansowane. Badania majace status eksperymentu badawczego moga
w znaczacy sposob przyczyni¢ si¢ do wypracowania nowoczesnych metod leczenia
i profilaktyki zdrowotnej.

Warto rdwniez podkresli¢, Ze postulat rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji rowniez
0 wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia na eksperyment badawczy
byt wielokrotnie podnoszony przez przedstawicieli srodowiska medycznego.
Proponowana zmiana jest takze zgodna z kierunkiem realizowanej polityki w zakresie

innowacyjnosci w ochronie zdrowia, dla ktorej strategicznym odniesieniem jest przyjety



przez rzad dokument Polityka Lekowa Panstwa, okreslajacy priorytety dziatan Rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w latach 2018-2022.
W tym kontek$cie proponowane rozwigzania s3 dopetnieniem dotychczas
podejmowanych dziatan legislacyjnych odnoszacych si¢ do zwigkszenia
konkurencyjnosci i innowacyjno$ci przemystu farmaceutycznego poprzez stymulacje
badan i1 rozwoju lekdw oraz poprawg warunkow realizacji badan klinicznych
I eksperymentéw badawczych.

W zwigzku z negatywnymi skutkami rozprzestrzeniania si¢ od 2020 r. epidemii COVID-
19 znaczenie dziatan stymulujacych konkurencyjno$¢ i innowacyjnos¢ przemystu
farmaceutycznego ma kluczowe znaczenie. Stymulacyjne oddzialywanie gospodarcze,
t]. pobudzanie nowych inwestycji przez wykorzystanie instrumentow wsparcia
finansowego z Agencji, uzupelia w tym przypadku rownie istotne oddziatywanie
spoteczne. Efektem czego bedzie lepsza ilosciowo i1 jako$ciowo ochrona zdrowia
W Rzeczypospolitej Polskiej. Celem proponowanych rozwigzan jest takze zwigkszenie
konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako miejsca prowadzenia badan
klinicznych 1 eksperymentow badawczych oraz wprowadzenie dodatkowych utatwien
I mechanizmoéw zache¢cajacych do ich prowadzenia, ktore pozytywnie wyrdznig kraj

na tle innych panstw.

Z powyzszych wzgledow niezbedne jest dokonanie zmian w art. 1 ust. 7, art. 2 pkt 1,

art. 15 ust. 1 pkt 6 oraz ust. 2 pkt 2 ustawy.

W odpowiedzi na obecne zagrozenie epidemiczne spowodowane pojawieniem si¢ wirusa

SARS-CoV-2 Agencja oglosita nabor wnioskéw dotyczacy sytuacji epidemicznej

zwigzanej z COVID-19 w ramach niekomercyjnych badan klinicznych. Prace badawczo-

rozwojowe mogty dotyczy¢ opracowania:

1) nowych rozwigzan diagnostycznych zwigzanych z COVID-19 (szybkie testy
diagnostyczne);

2)  skutecznej szczepionki na COVID-19;

3)  skutecznej terapii dla 0s6b chorujacych na COVID-109.

Ogloszenie konkursu umozliwila ustawa z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektorych
ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567, z p6zn. zm.). Na tej

podstawie Agencja mogla sfinansowac¢ do 100% kosztow prac badawczo-rozwojowych



w ramach projektow wylonionych do dofinansowania. Maksymalna kwota
dofinansowania projektu zostala okreslona na poziomie 5 min zt. W ramach konkursu
wplyneto 98 wnioskow o facznej wartosci wnioskowanego dofinansowania wynoszacej
302 783 200,99 zi. Pozytywny wynik oceny uzyskalo 27 projektow. W catym roku
2020 podpisano 87 umow, na taczng kwote 1 036 002 642,25 zt.

Dofinansowane przez Agencje projekty dotycza miedzy innymi niekomercyjnych badan
Klinicznych w obszarze opracowania szczepionki oraz terapii COVID-19 z uzyciem:
przeciwcial pochodzacych z krwi ozdrowiencoéw, tlenoterapii hiperbaryczne;,
antybiotykow, lekow przeciwwirusowych, preparatow stosowanych w leczeniu
zwloknienia ptuc czy preparatow modulujacych odpowiedz zapalng. Druga kategorie
projektow  rekomendowanych do dofinansowania stanowig badania sero-
epidemiologiczne majace na celu sprawdzenie poziomu zakazen, w tym przypadku
nowym wirusem SARS-CoV-2. Badania te pozwalaja oceni¢, jaka czg¢$¢ populacji
W Rzeczypospolitej Polskiej przeszta chorobe 1 wytworzyta przeciwciata w klasie IgG —
dajace potencjalnie odporno$¢ na powtodrne zakazenie. Projekty te beda realizowane
przez polskich naukowcow w ramach wspotpracy w miedzynarodowym programie WHO
— Solidarity 1l Global Serologic Study for COVID-19, w ktorym uczestniczg 42 kraje
Z calego $wiata. Waznym zagadnieniem poruszanym w ramach realizowanych projektow
jest rowniez ocena czegstosci wystepowania, obrazu klinicznego oraz leczenia powiklan
wsrdd osob, ktore przebyly COVID-19. Ostatnig grupe projektow stanowig projekty
majace na celu wdrozenie nowych, szybkich testow diagnostycznych. Poza testami
wykrywajgcymi zakazenie wirusem SARS-CoV-2 jest planowane opracowanie rowniez
testow genetycznych, ktére maja wskazywac na ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19
lub identyfikujacych osoby bardziej podatne na zakazenie nowym wirusem. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze w okresie stanu zagrozenia epidemicznego i stanu epidemii pojawity
si¢ obszary ustawowe, ktore wymagaja uporzadkowania dla sprawniejszej realizacji

zadan przez Agencje.

Zaproponowane w przedmiotowym projekcie ustawy zmiany usprawnig realizacje dwoch

ustawowych zadan Agencji, tj.:

1) dofinansowania badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wylonionych
w drodze konkursu, ze szczeg6élnym uwzglednieniem badan klinicznych,

obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz



2) wydawania opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
narzecz organdOw administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku

realizacji zawartych umow.

Konieczno$¢ dokonania zaproponowanych zmian wynika z faktu, iz realizacja tych zadan
przez Agencj¢ wymaga szeroko zakrojonej i elastycznie zamodelowanej wspolpracy
Z przedstawicielami $wiata nauki, od ktorych profesjonalnej wiedzy i doswiadczenia
W znacznym stopniu zalezy jakos¢ projektéw badawczych 1 rozwojowych, efektywnos¢
ogloszonych przez Agencj¢ programow oraz wysoki merytoryczny poziom opinii
i ekspertyz wydawanych przez Agencj¢. Osoby te musza by¢ wybitnymi
przedstawicielami swoich srodowisk, sg one na ogot aktywne zawodowo, co gwarantuje
ze zasOb wiedzy i doswiadczenia ktorymi mogg wspiera¢ dziatalnos¢ Agencji odpowiada
aktualnemu stanowi wiedzy S$wiata nauki. Powoduje to jednocze$nie ograniczenie
ich dyspozycyjnosci i mozliwos¢ ich jedynie incydentalnego udzialu w dzialaniach
na rzecz Agencji.

W ramach powyzszych zadan Agencji jednym z najbardziej krytycznych procesoOw
W ramach realizacji programow dofinansowania projektow badawczych i1 rozwojowych
jest wilasciwa weryfikacja potencjalu i ocena projektow badan naukowych 1 prac
rozwojowych oraz innych przedsiewzi¢¢ innowacyjnych, a nast¢pnie wiasciwy nadzor
nad tokiem ich realizacji przez caly cykl zycia projektow badawczych i rozwojowych,
az po ich finalne rozliczenie. Dziatania te wymagajg wiedzy wysokospecjalistycznej
0 charakterze naukowym 1 finansowym, posiadanej czestokro¢ przez wylacznie kilku
ekspertow w kraju lub nawet na calym $wiecie.

7 powyzszych wzgledow funkcjonowanie Agencji jest bardzo mocno sprze¢zone
Z zasobami wiedzy 1 do§wiadczenia znajdujacymi si¢ poza strukturg Agencji, ktérymi
Agencja moze by¢ wspomagana przez udziat ekspertow zewngtrznych w realizacji
jej zadan ustawowych.

Powyzsza specyfika dziatalnosci Agencji, wymagajaca czgsto ocen ad hoc
oraz o charakterze niestandardowym i wysoko wyspecjalizowanym przy jednoczesnym
rezimie pozyskiwania ustug zewngtrznych wynikajacym z prawa zamowien publicznych,
w wielu przypadkach utrudnia pozyskanie uznanych ekspertéw w danej dziedzinie
W niezbednym dla danego przedsiewzigcia czasie, a nawet czasami zamyka droge do jego

pozyskania.



Dazac do zapewnienia Agencji mozliwo$ci doboru wlasciwego wsparcia merytorycznego
na potrzeby realizowanych przez Agencje ustawowych zadan, celowym jest wylaczenie
stosowania przepisow o zamowieniach publicznych w odniesieniu do ekspertow
bedacych osobami fizycznymi zaangazowanych do oceny wnioskow o dofinansowanie
oraz innych ocen i opinii dotyczacych realizacji zadan Agencji, w szczegdlnosci
zwigzanych z nadzorem i kontrolg prawidlowej realizacji dofinansowanych projektow.
Umieszczenie w ustawie tego wylaczenia jest uzasadnione przez wzglad na spdjnosé
przepisow. Nie jest to zjawisko odbiegajace od praktyki legislacyjnej, czego przyktadem
moze by¢ art. 24 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. o komisjach lekarskich podlegtych
ministrowi wlasciwemu do spraw wewnetrznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 398).

Z powyzszych wzgledow nalezy dokona¢ zmian w art. 18 ustawy.

W celu zapewnienia niezaleznosci ekspertow 1 wykluczenia konfliktu interesow
zaproponowano dodanie w art. 18 ustawy ust. 10a—10c. Ponadto podkresli¢ nalezy,
ze kwestie te w Agencji dodatkowo reguluja odrgbne dokumenty:

1) zarzadzenie nr 24 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 lipca 2020 r.
W sprawie ustalenia Regulaminu wspoipracy z ekspertami zewngtrznymi Agencji
Badan Medycznych, w ktorym uregulowano m.in. zasady etyczne, i z ktorego
wynika, ze kazdy ekspert przed zaangazowaniem do czynno$ci musi ztozy¢
oswiadczenie o bezstronnos$ci 1 poufnosci, ktérego wzor stanowi zatgcznik do tego
zarzadzenia;

2) zarzadzenie nr 20 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 30 grudnia 2019 r.
w sprawie kodeksu etycznego Agencji Badan Medycznych obejmujacego elementy
polityki antykorupcyjnej, z ktéorego wynika, ze ekspert przed przystgpieniem

do oceny zapoznaje si¢ z kodeksem i zobowigzuje si¢ do jego przestrzegania.

Dodanie przepisu umozliwiajacego ekspertom zewnetrznym dokonywania takze innych
ocen 1 sporzadzanie opinii dotyczacych realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 3—6 ustawy, nie bedzie wigzalo si¢ ze zmniejszeniem planowanego
zatrudnienia w Agencji zadeklarowanego w OSR do ustawy. Wskaza¢ nalezy, ze nadzor
1 kontrola nad prawidlowa realizacja projektow w dalszym ciggu bedzie po stronie
Agencji, a eksperci zewnetrzni beda powotywani do czynnosci wymagajacych wiedzy
specjalistycznej — osoby zatrudnione w Agencji w wigkszosci nie sa badaczami
albo naukowcami posiadajacymi specjalistyczng wiedzg w zakresie réznorodnych

rodzajéw badan. Wsparcie eksperckie bedzie dotyczylo jedynie waskiego zakresu



zwigzanego z dziatalno$cia naukowa. Ponadto wprowadzenie opinii eksperckiej
w zakresie raportow okresowych oraz analiz finansowych wnioskow zwigkszy
przejrzystos¢ i podniesie jako$¢ ocen, a w konsekwencji jakos¢ realizowanych projektow.
Przy zalozeniu, ze powyzsze czynnosci miatyby by¢é wykonywane jedynie
przez pracownikow  Agencji, pierwotnie zaplanowana etatyzacja musialaby
by¢ zwigkszona kilkukrotnie. Natomiast finansowanie ekspertow bedzie zapewnione
w ramach dotacji podmiotowej otrzymywanej przez Agencj¢, o ktorej mowa w art. 28

ust. 1 pkt 2 ustawy.

W celu zapewnienia usprawnienia procedury konkursowej w nowelizowanym przepisie
art. 19 wust. 8 ustawy wprowadzono doprecyzowanie polegajace na przyznaniu
wnioskodawcy prawa do zlozenia protestu tylko od takiego wyniku konkursu,
ktory skutkuje nierekomendowaniem jego projektu do dofinansowania. Wynika
to z faktu, iz Agencja w ramach organizowanych konkursOw posiada etap analizy
finansowej projektu, ktéra co do zasady ma ocenia¢ zasadno$¢ 1 racjonalnosé
wydatkowanych §rodkow publicznych. Analizy finansowe s3 przeprowadzane
przez bezstronnych ekspertow nieposiadajacych konfliktu interesow z wnioskodawcami
1 maja na celu zweryfikowanie przestrzegania zasad dotyczacych kosztow okreslonych
zarOwno w regulaminach konkursow organizowanych w ramach Agencji, jak 1 zgodnos$ci
z obowigzujacymi aktami prawnymi regulujacymi gospodarke finansowg oraz zasady
funkcjonowania Agencji. Niezalezni eksperci oceniajg poprawnos$¢ zatozen budzetowych
danego projektu. Do kazdego projektu, ktory w wyniku procedury konkursowej uzyskat
status ,orekomendowany do dofinansowania”, sporzadzana jest analiza oparta
na wycenach rynkowych, dostepnych kosztorysach. W trakcie takiej analizy koszty
dla zadan nieprzewidzianych regulaminem konkursu, wydatkow przeszacowanych
(niestanowigcych cen rynkowych), koszty niekwalifikowalne s3 rekomendowane
do usunigcia z budzetu projektu. Warunkiem podpisania umowy o dofinansowanie
jest skorygowanie budzetu projektu zgodnie z rekomendacjami ekspertow. Zlozenie
wniosku o dofinansowanie jest roOwnoznaczne z akceptacja regulaminu, w tym
zalacznikoOw stanowigcych jego integralng cze$¢ — gdzie znajduja si¢ wskazowki
dotyczace skonstruowania poprawnego budzetu oraz np. wykaz kosztow
niekwalifikowalnych. Dodatkowo przepis dotyczacy procedury odwotawczej umozliwia
ewentualng zmiang wyniku konkursu. Przez wynik konkursu nalezy rozumie¢ status

na liscie rankingowej ,,rekomendowany do dofinansowania” lub ,nierekomendowany



do dofinansowania”. Kwestionowanie samej kwoty przyznanego dofinansowania
w wyniku przyznania statusu ,rekomendowany do dofinansowania” nie powinno
si¢ zdaniem Agencji odbywac¢ w ramach procedury protestowej wskazanej w art. 19 ust.
8 ustawy, zgodnie z ktérym wnioskodawcy od wynikéw konkursu przyshuguje prawo
zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest sktadany w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
pisma o wynikach konkursu. Protest jest skladany w formie pisemne;j. Prezes w terminie
30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu
rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ wniosek, ktorego dotyczy protest,
do ponownej oceny przez komisje odwolawcza. Kwestionowanie samej kwoty
dofinansowania nie moze by¢ wigc traktowane tak samo, jak kwestionowanie wynikow
konkursu, gdyz w tym przypadku konkurs zakonczyl si¢ dla takiego podmiotu wynikiem
pozytywnym, a jego wniosek zostal zakwalifikowany do dofinansowania. Zgodnie
z przepisem art. 19 ust. 6 ustawy dofinansowanie jest przyznawane wnioskodawcom
do wyczerpania srodkéw przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowang
na liscie rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1. Mozliwo$¢ sktadania protestow
od przyznanej kwoty dofinansowania moze spowodowaé trudno$ci w rozstrzyganiu
konkursow z uwagi na niejasng kwote wyczerpanej alokacji na dany konkurs,
az do momentu rozstrzygniecia procedury odwolawczej. Za taka wyktadnig przemawia
takze przepis art. 19 ust. 11 ustawy, ktory stanowi, ze Prezes tworzy rezerwe finansowa
w ramach alokacji $rodkow finansowych danego konkursu z przeznaczeniem
na uwzglednienie protestow, biorgc pod uwage kwote srodkdéw objetych projektami
nierekomendowanymi do dofinansowania. Zatem rezerwa zabezpieczona na cel
procedury odwolawczej nie powinna by¢ przeznaczana na protesty od projektow
rekomendowanych do dofinansowania. W zwigzku z powyzszym przedmiotowa zmiana
ma na celu usprawnienie procesu rozstrzygania wynikow konkursow organizowanych
przez Agencjg.

Zmiana przepisu art. 28 ustawy, polegajaca na dodaniu w ust. 1 pkt 1a i w ust. 3 pkt 7,
ma na celu umozliwienie przyznawania Agencji dotacji celowej na finansowanie
lub dofinansowanie kosztow inwestycji zwigzanych z obstuga realizacji zadan Agencji,
dzigki czemu Agencja bedzie mogla m.in. dokonywaé zakupu S$rodkow trwalych
i warto$ci niematerialnych i prawnych. Dodanie tego przepisu jest podstawa do zmiany

przepisu art. 27 ust. 2 pkt 1 ustawy.



Intencja zmiany polegajacej na dodaniu w przepisie art. 28 ustawy ust. 2a jest wskazanie
na mozliwo$¢ przeznaczenia srodkdw finansowych z odpisu, o ktorym mowa w art. 97
ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. 22020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.), zwanej
dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, na realizacje¢ i finansowanie zadan, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 516 oraz ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy, niewykorzystanych w danym roku
kalendarzowym pozostajacych w dyspozycji Agencji na lata nastepne z przeznaczeniem
na cel, na jaki zostaty przyznane. Projektowana zmiana pozwoli Agencji na racjonalne
planowanie wydatkow, ktére nie zostaly wykorzystane w danym roku. Ma to istotne
znaczenie z punktu widzenia obecnej sytuacji epidemiologicznej.

W konteks$cie zaproponowanej zmiany w przepisie art. 28 ust. 3 pkt 7 ustawy, zgodnie
Z ktérag kosztami Agencji beda koszty realizacji inwestycji przez Agencje, wskazaé
nalezy, ze koszty te nie sg ujete w katalogu otwartym kosztéw, o ktorym mowa w art. 28
ust. 3 pkt 1, tj. w ,.kosztach dzialalnosci Agencji”. Zakup srodkoéw trwatych i wartosci
niematerialnych, zgodnie z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U.
22021 r. poz. 217), ustawg z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od oséb
prawnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1406, z p6zn. m.) oraz politykg rachunkowosci Agencji,
wymaga rozlozenia kosztow w przeciggu kilku lat poprzez miesieczne odpisy
amortyzacyjne. Wydatek powstaje w momencie dokonania zakupu $rodkéw trwatych
I warto$ci niematerialnych i prawnych, natomiast amortyzacja obcigza koszty kilku
kolejnych lat po zakupie srodka trwatego 1 wartosci niematerialnych 1 prawnych.
Reasumujac, w art. 28 ust. 3 pkt 1 ustawy, tj. ,.,kosztach dziatalnosci Agencji”, zostaty
ujete jedynie koszty amortyzacji, ktore dotycza wydatkéw inwestycyjnych Agencji
finansowanych z dotacji, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1a.

Zmiana zaproponowana w art. 45 ustawy, polegajaca na dodaniu ust. 1a i 2a, ma charakter
doprecyzowujacy. Przepis ust. la przesadza, ze dotacja, o ktorej mowa w art. 28 ust. 1
pkt la, jest przeznaczona na finansowanie lub dofinansowanie kosztéw inwestycji
Agencji 1 jest zawarta w rocznych limitach wydatkow, o ktorych mowa w art. 45 ust. 2
pkt 3-10. Natomiast dodany przepis ust. 2a umozliwi podwyzszenie tych limitow
wydatkow o $rodki niewykorzystane z lat ubiegtych z odpisu wymienionego w art. 28
ust. 1 pkt 3 ustawy i pozwoli na finansowanie zobowigzan zaciagni¢tych w ramach
realizacji zadan ustawowych przez Agencj¢. Proponowane zmiany usprawnig wdrazanie

kluczowych procesow zwigzanych z oceng 1 realizacja projektow naukowych



finansowanych przez Agencje, co jest niezwykle wazne bioragc pod uwage ich istote,

roéwniez tych juz rozpoczgtych.

Od poczatku funkcjonowania Agencji sprawnie uruchomiono 6 postgpowan

konkursowych:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Inauguracyjny nabdr na wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze:
pediatrii, neonatologii, neurologii, hematologii, radioterapii, onkologii, kardiologii
— edycja 2019. W trakcie naboru wplynelo 78 wnioskéw na taczng wartosé
1 366 897 966,28 zt, co uwydatnia duzy potencjat osrodkéw badawczych w zakresie
prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych oraz niezaspokojone potrzeby
w zakresie zrodta finansowania tego typu badan.

Nabor na wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych — edycja 2020. W ramach
pierwszej z planowanych trzech rund konkursowych ztozono 53 wnioski.

Nabor na wsparcie tworzenia 1 rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.
W ramach naboru konkursowego zlozono 30 wnioskow o dofinansowanie.
Stworzenie warunkow dla powstawania Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
pozwoli na rozwdj nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz przyczyni
si¢ do wzrostu innowacyjno$ci polskiej medycyny, co stanowi gldowne zadania,
jakie postawiono przed Agencjg. Zapewnienie stalego rozwoju nauk medycznych
oraz nauk o zdrowiu, m.in. dzigki tworzeniu Centréw Wsparcia Badan Klinicznych,
przyczyni si¢ nie tylko do poprawy skutecznosci leczenia, ale zwigkszy rowniez
udziat polskich naukowcoOw w rozwoju nauk medycznych.

Nabor wnioskOw na opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T).
Terapia adoptywna wykorzystujaca modyfikowane komorki immunokompetentne
(CAR-T) wykazuje wysoka skuteczno$¢ w leczeniu pacjentow w terminalnej fazie
rozwoju nowotword6w hematologicznych. Ten rodzaj terapii wydaje si¢ by¢ jednym
z najwiekszych przeloméw w onkologii od czasu wprowadzenia chemioterapii.
Jednoczesnie potencjat terapii adoptywnych nie ogranicza si¢ wylacznie
do nowotworow krwi.

Nabor na wsparcie tworzenia 1 rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.
Realizacja przedmiotowego Konkursu stanowi kontynuacj¢ dziatan w zakresie
tworzenia 1 rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.

Nabor wnioskow na wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze

chorob rzadkich.



Zmiana zaproponowana w art. 4 projektu ustawy dotyczy zmiany przepiséw art. 97 ust.
3 pkt 14 iart. 116 ust. 1a ustawy o $wiadczeniach. Zmiana przepisu art. 97 ust. 3 pkt 14
ma charakter porzadkujacy, uwzgledniajagcy proponowane brzmienie art. 28 ust. 1 pkt 3
ustawy. Natomiast zmiana przepisu art. 116 ust. la ustawy o $wiadczeniach stanowi
jedynie uzupehienie funkcjonujacego juz przepisu art. 97 ust. 3e tej ustawy 1 pozwoli
na pomniejszanie przychodéw Narodowego Funduszu Zdrowia o odpis na Agencje,
analogicznie jak ma to miejsce w stosunku do odpisu na Agencje Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji.

Nalezy podkresli¢, ze ustawa z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych
(Dz.U. z 2020 r. poz. 725, z pozn. zm.), zwana dalej ,ustawg o dokumentach
publicznych”, natozyla na ministra wilasciwego do spraw zdrowia koniecznos¢
dostosowania do jej przepisow dokumentow pod nazwa ,,Prawo wykonywania zawodu”
wydawanych lekarzom, lekarzom dentystom, pielegniarkom, potoznym, diagnostom
laboratoryjnym, farmaceutom 1 fizjoterapeutom, ktore sg niezbedne do udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej. Z uwagi na dotychczasowa praktyke w tym zakresie,
polegajaca na realizowaniu powyzszego zadania przez samorzady zawodowe, zasadne
wydaje si¢ kontynuowanie tej wspolpracy na jednolitych zasadach dla wszystkich

zawodow medycznych.

W zwigzku z powyzszym projekt ustawy wprowadza zmiany w przepisach ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 866), ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
0 zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479), ustawy z dnia 25 wrze$nia
2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553) oraz ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97).

Zmiana przepiséw ,,ustaw zawodowych” dotyczy zatem mozliwos$ci przeniesienia zadan
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jako emitenta dokumentu publicznego jakim
jest dokument prawo wykonywania zawodu odpowiednio lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, poloznej, fizjoterapeuty, diagnosty laboratoryjnego 1 farmaceuty,
na wlasciwe dla nich samorzady zawodowe. Z powyzszych wzgledow konieczne jest
pozostawanie w stalym kontakcie z samorzagdami zawodowymi tych grup zawodowych.
Dzieki dotychczasowej wspdlpracy udato si¢ wypracowac rozwigzania zgodne z opinig

samorzadow.
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Zaproponowane zmiany w tym zakresie dotycza zatem przeniesienia na poszczeg6lne
samorzady zawodowe m.in. zadan dotyczacych dostosowania dokumentéw prawa
wykonywania zawodu do warunkow okreslonych w ustawie o dokumentach publicznych,
w tym uzgodnienie probnego wydruku blankietu prawa wykonywania zawodu,
uzgodnienie wytwarzania tego dokumentu z producentem, podpisanie umowy
Z producentem oraz przekazywanie stosownych informacji i wspdlpraca z Ministrem
Spraw Wewnetrznych i Administracji, w zakresie okreslonym w ustawie o dokumentach

publicznych.

Ponadto, majac na uwadze ujednolicenie przepisow ustaw zawodowych”,
zaproponowano dodanie w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej,
ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potoznej oraz ustawie z dnia
25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty przepisow okreslajacych zakres danych,

ktoére powinny by¢ zawarte w dokumencie ,,Prawo wykonywania zawodu”.

Zgodnie z art. 8 projektu ustawy dokumenty ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego”, ,,Prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, ,)Prawo wykonywania
zawodu potoznej”, ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielegniarki”,
,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej” oraz ,,Prawo wykonywania
zawodu fizjoterapeuty” wydane na podstawie przepisow dotychczasowych zachowuja
waznosc.

Jednoczesnie wskaza¢ nalezy, ze w dokumencie ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty”, ktérego wzor okreslony jest w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
4 kwietnia 2017 r. w sprawie wzoru dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” (Dz. U. z 2020 r. poz. 1715), zmiany nie bedg wprowadzane. Powyzsze
wynika z faktu, iz dokument ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma okreslony
uktad graficzny oraz kolorystyk¢ 1 parametry, dane speklniajace umozliwienie
maksymalnego zabezpieczenia dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie
jednolicie brzmigcego 1 wygladajacego dokumentu przez dlugi okres czasu, pomimo
zmieniajacych si¢ warunkoéw technicznych zwigzanych z drukowaniem dokumentu.
Ponadto dokument ten spelnia wymagania okreSlone w ustawie o dokumentach
publicznych i posiada szereg zabezpieczen zgodnych z przepisami tej ustawy. Dlatego

tez na chwilg obecna, ze wzgledu na wysokie koszty produkeji przygotowania nowych
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wzoré6w blankietow uruchomienia produkcji, nie beda wprowadzane zmiany

do obowigzujacego dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”.

W art. 9 projektu ustawy zaproponowano czasowe zachowanie w mocy dotychczasowych
aktow wykonawczych, dotyczacych dokumentow ,Prawo wykonywania zawodu”,
do dnia wejscia w zycie nowych przepisow wykonawczych regulujacych te kwestie,

jednak nie dtuzej niz do dnia 11 lipca 2021 r.

Projekt ustawy zostat wpisany do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UD120.

Zaktada sie, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)
i nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt ustawy nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i srednich przedsigbiorcow
w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcow (Dz. U. z 2021 r.
poz. 162).

Natomiast projektowane rozwigzania bgdg miaty wpltyw na rozwoj innowacyjnych
rozwigzan w duzych przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwigzane
Zz prowadzeniem eksperymentdw badawczych, w zakresie mikro- 1 matych
przedsiebiorstw wplyw bedzie ograniczony, gdyz sg oni glownie dostarczycielami ushug

1 towarow dla duzych przedsiebiorcow prowadzacych eksperymenty medyczne.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Ustawa 0 zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych | 30 kwietnia 2021 r.
innych ustaw
Zrodlo
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace inicjatywa wilasna
Ministerstwo Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza i programowych Rady Ministrow:

Stanu lub Podsekretarza Stanu uD120

Pani Anna Gotawska, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Matgorzata Zadorozna, Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych

tel. (22) 63 49 858, e-mail: dep-rkm@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Woprowadzenie zmian w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2150),

zwanej dalej ,,ustawg”, wynika z koniecznosci:

1) rozszerzenia zakresu zadan Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”, o wspieranie dziatalnosci
innowacyjnej w ochronie zdrowia przez mozliwo$¢ udzielania dofinansowania na realizacje eksperymentow
badawczych w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2021 r. poz. 790);

2) wprowadzenia modyfikacji zwigzanych z usprawnieniem dziatalnosci Agencji;

3) realizacji pakietu rozwigzan przeciwdzialajgcych negatywnym skutkom spotecznym, gospodarczym i zdrowotnym
COVID-19.

Celem proponowanych rozwigzan jest takze zwickszenie konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako miejsca
prowadzenia badan klinicznych i eksperymentow badawczych oraz wprowadzenie dodatkowych utatwien i mechanizméw
zachecajacych do ich prowadzenia, ktore pozytywnie wyrdznia kraj na tle innych panstw. Nalezy podkresli¢, ze postulat
rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji rowniez O wspieranie dzialalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia
na eksperyment badawczy byl wielokrotnie podnoszony przez przedstawicieli $rodowiska medycznego, W ramach
dotychczasowej wspolpracy przy realizacji przez Agencje zadan. Wykorzystywanie dorobku nowoczesnych technologii
know-how w zakresie nauk biomedycznych ma niekwestionowane ogromne znaczenie nie tylko w kontekscie profilaktyki
i leczenia chordb stanowigcych najczestsze przyczyny umieralnosci (tj. choroby onkologiczne, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspoétczesne potrzeby reakcji na rozwoj sytuacji epidemiologicznej zwigzane]
z rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2. Na uwage zastuguje rowniez okolicznos¢, ze do Agencji, w ramach
oglaszanych konkursow, wplywaja wnioski o dofinansowanie m.in. eksperymentow badawczych, ktére moglyby
W znaczacy sposob przyczyni¢ sie¢ do wypracowania nowoczesnych metod leczenia i profilaktyki zdrowotnej, a ktore
ze wzgledu na obowigzujace ograniczenia ustawowe nie moga uzyska¢ dofinansowania od Agencji.
W zwiazku z powyzszym oraz negatywnymi skutkami rozprzestrzeniania si¢ COVID-19 znaczenie dziatan stymulujacych
konkurencyjno$¢ i innowacyjno$¢ przemystu farmaceutycznego jest kluczowe. Stymulacyjne oddzialywanie gospodarcze,
tj. pobudzanie nowych inwestycji przez wykorzystanie instrumentéw wsparcia finansowego z Agencji, uzupelnia w tym
przypadku réwniez istotne oddziatywanie spoteczne, efektem czego jest lepsza ilosciowo i jako$ciowo ochrona zdrowia
w Rzeczypospolitej Polskiej.
Ustawa z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725, z p6zn. zm.), zwana dalej
»ustawa o dokumentach publicznych”, natozyla na ministra wtasciwego do spraw zdrowia konieczno$¢ dostosowania do
jej przepisow dokumentéw pod nazwa ,,Prawo wykonywania zawodu” wydawanych odpowiednio lekarzom, lekarzom
dentystom, pielegniarkom, potoznym, diagnostom laboratoryjnym, farmaceutom i fizjoterapeutom, ktore sa niezbedne
do udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej. Z uwagi na dotychczasowa praktyke w tym zakresie, polegajaca
na realizowaniu powyzszego zadania przez samorzady zawodowe, wydaje si¢ zasadne kontynuowanie tej wspotpracy
na jednolitych zasadach dla wszystkich zawodéw medycznych.

Ponadto w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 866), ustawie z dnia 15 lipca

2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479) oraz ustawie z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o0 zawodzie

fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553) zostaly wprowadzone przepisy okreslajace zakres danych, ktore powinny by¢

zawarte w dokumencie ,,Prawo wykonywania zawodu” odpowiednio diagnosty laboratoryjnego, pielggniarki, potozne;j
oraz fizjoterapeuty.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W celu usprawnienia funkcjonowania Agencji w projekcie ustawy przewiduje sig¢:
1) rozszerzenie przedmiotu zadan Agencji O wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia takze
na eksperymenty badawcze, co bedzie miato istotne znaczenie w pozyskaniu nowych rozwigzan z zakresu ochrony




zdrowia, zwigkszajacych m.in. mozliwo$¢ zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ epidemii COVID-19; dzigki temu
mozliwe bedzie uzyskanie wsparcia finansowego z Agencji nie tylko na badania kliniczne, ale takze na eksperymenty
badawcze, co moze znaczaco wplyna¢ na pobudzenie tego rodzaju dziatalnosci, a tym samym przyczynié
si¢ do wprowadzenia nowych rozwigzan w zakresie ochrony zdrowia;

2) umozliwienie Agencji doboru wiasciwego wsparcia merytorycznego na potrzeby realizowanych przez Agencje
ustawowych zadan; dlatego tez konieczne jest okreslenie w ustawie wylgczenia stosowania przepisow o zamdwieniach
publicznych w odniesieniu do angazowania ekspertow bedacych osobami fizycznymi do oceny wnioskow
o dofinansowanie oraz innych ocen i opinii dotyczacych realizacji zadan Agencji, w szczegdlnosci zwigzanych
z nadzorem i kontrolg prawidtowe;j realizacji dofinansowanych projektow;

3) doprecyzowanie, ze wnioskodawcy bedzie przystugiwato prawo do ztozenia protestu tylko od negatywnego wyniku
konkursu skutkujagcego nierekomendowaniem wniosku do dofinansowania, w celu zapewnienia usprawnienia
procedury konkursowej, a tym samym wylaczenie mozliwosci odwolania tylko i wytagcznie w zakresie przyznanego
poziomu dofinansowania;

4) zmiang przepisow, ktore umozliwig przyznawanie Agencji dotacji celowej na finansowanie lub dofinansowanie
kosztow inwestycji, dzigki czemu Agencja bgdzie mogta realizowa¢ np. zakupy srodkow trwalych i wartosci
niematerialnych i prawnych;

5) mozliwos¢ przeznaczenia Srodkoéw finansowych z odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398,
Z p6zn. zm.), na realizacje i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 oraz ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy,
niewykorzystanych w danym roku kalendarzowym pozostajagcych w dyspozycji Agencji na lata nastepne
Z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaly przyznane;

6) dodatnie przepisu umozliwiajgcego podwyzszenie limitu wydatkéw o $rodki niewykorzystane z lat ubiegltych
pochodzace z tzw. odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia.

W zakresie zmian zaproponowanych w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawie
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j,
ustawie z dnia 25 wrzeénia 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty oraz ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz. U. z 2021 r. poz. 97) projekt ustawy przewiduje umozliwienie przeniesienia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia na samorzady zawodowe lekarzy i lekarzy dentystow, pielegniarek, potoznych, diagnostow laboratoryjnych,
farmaceutoéw i fizjoterapeutow zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych dostosowania dokumentow
prawa wykonywania zawodu do warunkéw okre$lonych w ustawie o dokumentach publicznych, w tym uzgodnienie
probnego wydruku blankietu prawa wykonywania zawodu, uzgodnienie wytwarzania tego dokumentu z producentem,
podpisanie umowy z producentem, przekazywanie stosownych informacji i wspolpraca z Ministrem Spraw Wewngtrznych
1 Administracji w zakresie okreslonym w ustawie o dokumentach publicznych.

Ponadto projekt przewiduje wprowadzenie przepisOw okreslajacych zakres danych, jakie ma zawiera¢ dokument ,,Prawo
wykonywania zawodu” odpowiednio diagnosty laboratoryjnego, pielggniarki, poloznej oraz fizjoterapeuty

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projekt stanowi domene prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Rozszerzenie zakresu
dzialalno$ci Agencji o
eksperymenty badawcze;
Usprawnienie dziatalno$ci
Agencji, przez m.in.:
angazowanie ekspertow,
umozliwienie finansowania
wydatkéw inwestycyjnych,
umozliwienie przeznaczenia
srodkow z funduszu
rezerwowego na finansowanie
zobowiazan zaciggnigtych w
ramach realizacji ustawowych
zadan.

Agencja 1 Ustawa

1) Podmioty lecznicze; 18 600 Rejestr Podmiotow Mozliwos$¢ uzyskania
podmiotow Wykonujacych Dziatalnos¢ | dofinansowania na
leczniczych Lecznicza (niektore podmioty | prowadzenie eksperymentow

udzielajacych moga udzielaé §wiadczen w | badawczych. Dane i

$wiadczen opieki

wigcej niz jednym trybie)

informacje uzyskane w trakcie
przeprowadzonych
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2) Uczelnie medyczne i

zdrowotnej w trybie
leczenie stacjonarne,
ambulatoryjne

Ministerstwo Zdrowia

eksperymentow badawczych
stanowig wazny wklad w
rozwo6j wiedzy medycznej, W
zakresie skutecznosci i

uczelnie prowadzace 24 bezpieczenstwa terapii.

dziatalno$¢ dydaktyczng i Rozwoj przedmiotowe;j

badawcza w dziedzinie wiedzy nie jest zatem

nauk medycznych i nauk o zwiazany tylko z pozytywnie

zdrowiu oraz Centrum zakonczonymi

Medyczne Ksztatcenia eksperymentami badawczymi.

Podyplomowego Juz sam fakt prowadzenia
eksperymentu badawczego
pozwala na lepsze zrozumienie
natury i mechanizméw
poszczegblnych schorzen, co
przyczynia si¢ do
skuteczniejszego ich leczenia,
takze w ramach juz
istniejacych i powszechnie
dostepnych terapii.

Eksperci ok. 200 Dane wiasne Agencji Usprawnienie sposobu

angazowania ekspertow do
czynnosci zwigzanych z
realizacjg ustawowych zadan
przez Agencjg.

Pielggniarki i potozne

295 481 pielggniarek
38 315 potoznych

Centralny Rejestr Pielegniarek
i Poloznych

1) udziat w eksperymentach
badawczych oznacza przede
wszystkim mozliwos¢
zdobycia unikalnej wiedzy i
gromadzenia do§wiadczenia
w danej dziedzinie
medycyny przez dostep do
nowych terapii, zwigkszong
mozliwo$¢ wykorzystania
nowoczesnej aparatury
medycznej, fatwiejsza
wymiang wiedzy w ramach
sieci specjalistow i badaczy,
a takze dostep do
dodatkowych materiatow i
szkolen. Specyfika
eksperymentow
badawczych, u podstaw
ktorych pozostaje najnowsza
metodologia naukowa,
oznacza, iz badacze uzyskuja
dostep do najlepszych
praktyk, metodyk oraz
usystematyzowanych danych
— a te mogg by¢
wykorzystywane w ich
codziennej dziatalnosci,
przyczyniajac si¢ do
poprawy jakosci
funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w kraju;

P) odbiorcy dokumentu prawo
wykonywania zawodu
dostosowanego do
Wymogow ustawy o

dokumentach publicznych.




Lekarze i lekarze dentysci

187 000

Centralny Rejestr Lekarzy RP
Naczelnej Rady Lekarskiej

1)

2)

prowadzenie i udziat
eksperymentow badawczych
oznacza przede wszystkim
mozliwos¢ zdobycia
unikalnej wiedzy i
gromadzenia do§wiadczenia
w danej dziedzinie
medycyny przez dostep do
nowych terapii, zwickszong
mozliwo$¢ wykorzystania
nowoczesnej aparatury
medycznej, tatwiejsza
wymian¢ wiedzy w ramach
sieci specjalistow i badaczy,
a takze dostep do
dodatkowych materiatow i
szkolen; specyfika
eksperymentow badawczych
u podstaw ktorych pozostaje
najnowsza metodologia
naukowa oznacza, ze
przeprowadzajacy badania
uzyskuja dostep do
najlepszych praktyk,
metodyk oraz
usystematyzowanych danych
— a te moga by¢
wykorzystywane w ich
codziennej pracy,
przyczyniajac si¢ do
poprawy jakosci
funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w kraju;
odbiorcy dokumentu prawo
wykonywania zawodu
dostosowanego do
wymogow ustawy 0
dokumentach publicznych.

1) Farmaceuci

2) Diagnosci laboratoryjni

3) Fizjoterapeuci

36 117

16 744

67 125

Rejestr Naczelnej I1zby
Aptekarskiej

Rejestr Krajowej 1zby
Diagnostéw Laboratoryjnych

Rejestr Krajowej I1zby
Fizjoterapeutow

Odbiorcy dokumentu prawo
wykonywania zawodu
dostosowanego do wymogow
ustawy o dokumentach
publicznych.

Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Izba Aptekarska,

Krajowa Izba Diagnostow
Laboratoryjnych,

Krajowa Izba
Fizjoterapeutow,

Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych

Ministerstwo Zdrowia

Podmiot, ktory przejmuje
zadania ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, w zakresie
dostosowania dokumentow
prawa wykonywania zawodu.

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

Pre-konsultacje nie byty przeprowadzane.




Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostat przestany z 7-dniowym terminem zglaszania uwag
do nastepujacych podmiotow i organizacji:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)
43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)
52)
53)

Narodowego Funduszu Zdrowia;

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

Narodowego Centrum Badan i Rozwoju;

Narodowego Centrum Nauki;

Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego;
Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”;

Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

Instytutu Gruzlicy i Choréb Phuc;

Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowego Instytutu Badawczego;
Instytutu Matki i Dziecka;

Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w L.odzi;

Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie;

Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie;
Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;

Uniwersytetu Rzeszowskiego;

Uniwersytetu Zielonogorskiego;

Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

Uczelni Lazarskiego;

Uniwersytetu Opolskiego;

Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu;
Wyzszej Szkoty Technicznej w Katowicach;

Uniwersytetu Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie;

Uczelni Medycznej im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

Rady Dialogu Spotecznego;

Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych;

Ogodlnopolskiej Konfederacji Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Porozumienia Rezydentow OZZL,;

Pracodawcow Zdrowia;

Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

Porozumienia Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej;

Konfederacji Lewiatan;

NSZZ ,,Solidarnos¢™;

NSZZ ,,Solidarno$¢ 807;

Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

Forum Zwiazkow Zawodowych;

Zwiazku Pracodawcoéw — Business Centre Club;

Naczelnej Izby Lekarskiej;

Naczelnej Izby Pielegniarek i Poloznych;

Naczelnej Izby Aptekarskiej;

Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

Krajowej Izby Fizjoterapeutow.

Skrocenie terminu przeprowadzenia konsultacji publicznych wynikato z pilnego charakteru przedmiotowego projektu
ustawy i wprowadzenia w mozliwie szybkim terminie zmian w funkcjonowaniu Agencji, a przede wszystkim umozliwienia
realizowania wydatkow inwestycyjnych ze $rodkéw pochodzacych z dotacji celowej, celem zachowania ciagtosci
sprawnego funkcjonowania Agencji. Z dotychczasowego doswiadczenia ze wspoltpracy Agencji z przedstawicielami
srodowiska medycznego, zarowno spoza, jak i z kregu sektora biotechnologicznego czy farmaceutycznego, wynika,
ze rozszerzenie kompetencji ustawowych Agencji o wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia
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przez stworzenie mozliwosci udzielania dofinansowania na realizacj¢ eksperymentéow badawczych bytoby niezwykle
istotne z punktu widzenia podnoszenia poziomu opieki zdrowotnej oferowanej pacjentom. Wykorzystywanie dorobku
nowoczesnych technologii i know-how w zakresie nauk biomedycznych ma niekwestionowane ogromne znaczenie
nie tylko w kontekscie profilaktyki i leczenia chordb stanowigcych najczestsze przyczyny umieralnosci (tj. choroby
onkologiczne, choroby uktadu sercowo-naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspoélczesne potrzeby reakcji
na rozwoj sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2.

Przepisy dotyczace przeniesienia na wybrane samorzady zawodowe zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
w zakresie dostosowania dokumentow prawa wykonywania zawodu do warunkow okreslonych w ustawie o dokumentach
publicznych, zostaty wprowadzone do projektu ustawy po przeprowadzeniu konsultacji publicznych. Zaproponowane
przepisy zostaly uzgodnione z wlasciwymi samorzadami zawodowymi. Majac na uwadze, ze ustawa o dokumentach
publicznych obliguje do wydania dokumentéow — prawo wykonywania zawodu dla grupy zawodowej lekarzy, lekarzy
dentystow, pielggniarek, potoznych, farmaceutdow, fizjoterapeutéw, diagnostow laboratoryjnych, zgodnie z wlasciwymi,
okreslonymi ustawowo zabezpieczeniami, konieczne jest pozostawanie w statym kontakcie z samorzgdami zawodowymi
tych grup zawodowych. Dzigki tej wspotpracy udato si¢ wypracowaé rozwigzania zgodne z opinig samorzaddw.
Jednoczesnie podkreslenia wymaga fakt, iz wydawanie prawa wykonywania zawodu zawsze bylo i jest czynnoscia
przynalezng do samorzagdow zawodowych i wynika to z obowigzujacych juz przepisow.

Rowniez przepisy dotyczace rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji 0 wspieranie dzialalno$ci innowacyjnej w ochronie
zdrowia takze na eksperymenty badawcze nie byly uwzglednione w projekcie ustawy, ktory podlegat konsultacjom
publicznym. Jednakze ze wzgledu na wielokrotnie podnoszony przez przedstawicieli sSrodowiska medycznego, w ramach
dotychczasowej wspolpracy przy realizacji przez Agencje zadan, postulat rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji
0 wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia na eksperyment badawczy zdecydowano si¢ na wprowadzenie
tego rozwigzania. Ponadto do Agencji w ramach oglaszanych konkurséw wplywaja wnioski o dofinansowanie
m.in. eksperymentéw badawczych, ktére moglyby w znaczacy sposob przyczynié sie do wypracowania nowoczesnych
metod leczenia i profilaktyki zdrowotnej, a ktére ze wzgledu na obowigzujace ograniczenia ustawowe aktualnie nie moga
uzyska¢ dofinansowania od Agencji. Dlatego tez jest zasadne wprowadzenie przepisow umozliwiajacych takie
rozwigzanie.

Projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).
Projekt zostat rowniez zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

W ramach konsultacji publicznych uwagi zostalty zgltoszone przez Gdanski Uniwersytet Medyczny. Omowienie uwag
zawarte zostalo w raporcie z konsultacji publicznych, ktory stanowi zatgcznik do Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny statez ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zi]

Dochody ogoélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostale jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

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

Saldo ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

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

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje, w tym Projekt ustawy nie bedzie mial wpltywu na wydatki z budzetu panstwa
wskazanie zrodel danych i przyjetych do | oraz z budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.
obliczen zatozen Proponowana zmiana ustawy, w zakresie podwyzszenia limitu wydatkow

0 $rodki niewykorzystane z lat ubieglych, bedzie dotyczyta jedynie srodkow
pochodzacych z tzw. odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej
,Funduszem” (tj. odpisu dokonywanego na rzecz Agencji w wysokosci 0,3%
planowanych naleznych przychodow z tytutu skladek na ubezpieczenie
zdrowotne). W zwiazku z powyzszym, tak jak to zostalo przewidziane
w ustawie, Fundusz bedzie przekazywat Agencji §rodki finansowe corocznie
w wysokosci ustalonej w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.), niemniej jednak powyzsza zmiana
nie bedzie miata dodatkowego wptywu na plan finansowy Funduszu.
Natomiast dodanie przepisu, zgodnie z ktorym niewykorzystane w danym roku
kalendarzowym $rodki pochodzace z odpisu wymienionego w art. 28 ust. 1 pkt
3 ustawy pozostajg w Agencji na lata nast¢pne, bedzie miato wptyw na plan
finansowy Agencji w takim zakresie, ze $rodki te zwigksza ten plan i begda
mogly zosta¢ w kolejnych latach przeznaczone na cel, na jaki zostaly
przyznane.

Pozostate zmiany, zaproponowane w projekcie ustawy, nie bedg miaty wptywu
na plan finansowy Agencji, poniewaz zaangazowanie ekspertow finansowane
bedzie w ramach dotacji podmiotowej, ktora pierwotnie byla przewidziana
W ustawie i nie bedzie wigzalo si¢ ze zmniejszeniem planowanego zatrudnienia
w Agencji — nadzor i kontrola w dalszym ciggu bedzie po stronie Agencji,
aeksperci beda powotywani do czynnoSci wymagajacych wiedzy
specjalistycznej (wsparcie eksperckie bedzie dotyczylo jedynie waskiego
zakresu zwigzanego z dziatalno$cig naukowa).

Rozszerzenie zakresu dziatalnosci Agencji o mozliwos¢ finansowania
eksperymentow badawczych rowniez nie bedzie mialo wptywu na budzet
panstwa — $rodki na finansowanie eksperymentow badawczych w pierwszej
kolejnosci beda pochodzity ze $rodkéow z odpisu Funduszu. Szacunkowo
rocznie na ten cel Agencja przeznaczy okoto 20-30% srodkow, ktore beda
pochodzity z odpisu z Funduszu.

Ewentualne przeniesienie na wybrane samorzady zawodowe zadan ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w zakresie dostosowania dokumentéw prawa
wykonywania zawodu do warunkéw okreslonych w ustawie o dokumentach
publicznych, nie bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami z budzetu
panstwa — wydatki zwigzane z tymi zadaniami beda zabezpieczone w ramach
srodkéw wilasnych Ministerstwa Zdrowia, w ramach dotacji przyznawanych
samorzgdom zawodowym.

W odniesieniu do prawa wykonywania zawodu lekarza i lekarza dentysty
w OSR do ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z pdzn. zm.)
zabezpieczona zostata kwota 7 782 tys. zt na wydawanie, wlacznie do 2029 1.,
prawa wykonywania zawodu w postaci kart poliweglanowych.

W odniesieniu do prawa wykonywania zawodu pielegniarki i potoznej szacuje
si¢, ze kwota dotacji dla samorzadu zawodowego pielegniarek i potoznych
zwigzana z wydawaniem dokumentow bedzie wynosita ok. 36 tys. zt rocznie.
Natomiast w odniesieniu do prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz farmaceuty szacuje si¢, ze rocznie kwota dotacji
dla samorzadow: Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych oraz Naczelnej
Izby Aptekarskiej na wykonanie dokumentu wyniesie facznie 250 tys. zt
(zakladajac, ze o dokument bedzie ubiegalo si¢ rocznie ok. 1 000 farmaceutow
oraz ok. 1 000 diagnostow laboratoryjnych, przy koszcie 125 zt za jeden
dokument). Ponadto, majac na uwadze, ze dokument ,,Prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego” wydawany bedzie w formie
spersonalizowanej karty poliweglanowej, niezbedne jest stworzenie aplikacji
umozliwiajace;j przekazywanie przez samorzad zawodowy
spersonalizowanych danych do wykonawcy dokumentu, ktorej szacowany
koszt wyniesie jednorazowo ok. 35 000 zi. Konieczne jest rowniez
opracowanie wzoru graficznego karty, a jej koszt szacuje si¢ na 15 000 zt
(jednorazowo).

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

W ujeciu
pieni¢znym
(w min zt,

duze przedsigbiorstwa

0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw




ceny stale z

rodzina, obywatele

...... r.) oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane rozwigzania beda miaty wplyw na rozwoj innowacyjnych
niepieni¢znym rozwigzan w przedsicbiorstwach. Wprowadzone regulacje beda mialy

pozytywny wplyw na caty obszar eksperymentéw badawczych, a ich rozwoj
wplynie na koniunkture wielu gatezi polskiej gospodarki. Oczywiscie
najwicksza skale korzysci odczuje sektor medyczny. Jednak w ustugi na rzecz
tych podmiotéw zaangazowane beda takze roézne firmy spoza branzy
medycznej, w tym kancelarie prawne, firmy transportowe (np. transport probek
do badania itp.), ksiggowe, dostawcy sprzetu medycznego itp. Szacuje sig,
ze firmy farmaceutyczne z podatkoéw i optat rejestracyjnych zasila budzet
panstwa rocznie na kwote ok. 240 min z1.

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

Projektowane rozwigzania bedg miaty wplyw na rozwoj innowacyjnych
rozwigzan w przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwigzane
z prowadzeniem eksperymentow badawczych, w zakresie mikro- i matych
przedsigbiorstw — ograniczony, gdyz sa oni gtownie dostarczycielami ushug
i towarow dla duzych przedsigbiorcow prowadzacych eksperymenty
medyczne.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Projektowane rozwigzania b¢dg miaty wpltyw na rozwdj badan naukowych
W dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
nowoczesnych technologii medycznych, ktore bedg wykorzystywane
W procesie  terapeutycznym. Dostgp do  innowacyjnego leczenia
ma bezposredni wplyw na poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa.

Szeroki dostep do nowoczesnego, skutecznego i bezpiecznego leczenia
wplynie znaczaco na ograniczenie wydatkow zwigzanych z ochrong zdrowia
i ubezpieczeniami spotecznymi oraz pozwoli na redukcje kosztow
gospodarczych wynikajacych z absencji chorobowej. W raporcie OECDY,
wskazuje si¢, ze na podstawie danych z 30 panstw, w latach 2000-2009 wzrost
sredniej oczekiwanej dlugosci zycia az w 73% byt spowodowany
dopuszczonymi na rynek innowacyjnymi lekami i terapiami. Proces ten dalej
postepuje, oczekiwana dhlugo$¢ zycia w 2022 r. ma wynie$¢ 74,4 lata,
co spowoduje iz os6b powyzej 65. roku zycia na $wiecie bedzie prawie
670 milionow, co bedzie stanowito udziat 11,6% w catkowitej populacji.

osoby starsze i
niepetnosprawne

Projektowane rozwigzania b¢dg mialty wplyw na rozwdj badan naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk 0 zdrowiu, a tym samym na rozwoj
nowoczesnych technologii medycznych, ktore beda wykorzystywane
W procesie  terapeutycznym. Dostep do innowacyjnego leczenia
ma bezposredni wplyw na poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa.

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych i przyjetych do

obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej ] nie

tabeli zgodnosci).

[] nie dotyczy

| zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zwickszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne: [ inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie

X nie dotyczy

Y F.R. Lichtenberg, Pharmaceutical Innovation and Longevity Growth in 30 Developing and high-income countries, 2000-2009,
National Bureau of Economic Research 2012, https://ideas.repec.org/p/nbr/nberwo/18235 html (dostep: 13.04.2021 r.).
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Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt ustawy bedzie miat wptyw na rynek pracy. Dzigki wprowadzonym regulacjom nastapi dalszy rozwoj
eksperymentow badawczych prowadzonych w kraju, a co za tym idzie istniejacych osrodkow badawczych, jak réwniez
przyspieszy si¢ proces tworzenia nowych osrodkéw badawczych. Oznacza to rozwdj medycznego rynku pracy, zaréwno
dla lekarzy, pielgegniarek, potoznych, a takze absolwentow zdrowia publicznego.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Wykorzystywanie dorobku nowoczesnych technologii i know-how w zakresie
nauk biomedycznych ma niekwestionowane ogromne znaczenie nie tylko
w kontekscie profilaktyki i leczenia chordb stanowigcych najczestsze
Omowienie wplywu przyczyny umieralnos$ci (tj. choroby onkologiczne, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspodlczesne potrzeby reakcji
narozwdj sytuacji epidemiologicznej zwigzane] z rozprzestrzenianiem
sie wirusa SARS-CoV-2.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze projekt ustawy wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje sie.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport z konsultacji publicznych i opiniowania

projektu ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1
uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.) z chwilg skierowania
przedmiotowego projektu ustawy do konsultaciji publicznych i opiniowania, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informaciji Publicznej na stronie Rzgdowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami

nad projektem ustawy.

Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania do podmiotéw wyszczegdlnionych w pkt 5 OSR.

Jednoczesnie projekt ustawy zostat poddany konsultacjom w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2019 .
poz. 263) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1809) z podmiotami wyszczegdlnionymi w pkt 5 OSR.

Podmiot Jednostka Tres¢ uwagi* Stanowisko
zglaszajacy redakcyjna
1. | Gdanski art. 18 ust 1a Propozycja zmiany ksztattu zapisu art. 18 ust 1a w postaci | Uwaga nieuwzgledniona.
Uniwersytet dodania zapisu, ktéry wykluczy mozliwos¢ realizacji zadan | Zmiana ma na celu mozliwos¢ angazowania
Medyczny zwigzanych z nadzorem i kontrolg prawidtowej realizacji | ekspertow zewnetrznych nie tylko do oceny

projektow przez eksperta, ktéry bezposrednio dokonywat
oceny danego projektu. W naszej opinii eksperci nie powinni
dokonywa¢ oceny wniosku i pdzniej sprawowaé funkcji
nadzorczych w tym samym projekcie. Ewentualne
wykonywanie tych zadan powinno nastepowac krzyzowo.

wnioskéw, ale takze do czynnosci zwigzanych
z monitoringiem i kontrolg projektéw.

Nie istniejg przestanki merytoryczne dla dodania
przepisu wykluczajgcego mozliwosé realizaciji
zadah zwigzanych z nadzorem i kontrolg
prawidtowej realizacji projektow przez eksperta,
ktéry bezposrednio dokonywat oceny projektu.
Ponadto, eksperci realizujgcy prace na rzecz
Agencji Badah Medycznych, zwanej dalej
»,Agencjg”, sg obowigzani do wykonywania swojej
pracy zgodnie z najwyzszymi standardami
starannosci i wiedzy. Ponadto, eksperci
kazdorazowo zobowigzujg sie do zachowania
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projektu ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw

bezstronnosci i poufnosci w zakresie powierzonej
pracy, a powyzsze wytyczne zapewniajg
mozliwos¢ zachowania najwazniejszych zasad
etycznych pracy. Dodatkowo eksperci realizujgcy
zadania posiadajg kompetencje merytoryczne
zarowno dyscypliny badawczej jak i wiedze z
zakresu prowadzenia badan klinicznych.

art. 19 ust 8

W art. 19 ust 8 proponowana zmiana jest bezzasadna i
nieuzasadniona.

Wykluczenie mozliwosci odwolywania sie od oceny
racjonalnosci wydatkow naraza potencjalnych beneficientow
na brak mozliwosci realizacji potencjalnie wartosciowych
projektéw w wyniku ograniczenia poziomu wnioskowanego
finansowania. Brak mozliwosci ztozenia odwotania od decyzji
Prezesa Agencji Badan Medycznych dla wnioskow
rekomendowanych do dofinansowania nie wptynie znaczgco
na skrécenie okresu procedowania w procesie zawierania
umow z beneficjentami.

Uwaga nieuwzgledniona.

U podstawy zatozenia, w ktérym wnioskodawcy
przystuguje prawo ztozenia protestu wytgcznie w
sytuacji, w ktorym wnioskodawca nie jest
rekomendowany do dofinansowania wynika fakt, iz
Agencja w ramach organizowanych konkursow
posiada etap analizy finansowej projektu, ktéra co
do zasady ma ocenia¢ zasadno$¢ i racjonalnosé
wydatkowanych srodkéw publicznych. Analizy
finansowe przeprowadzone sg przez bezstronnych
ekspertow nieposiadajgcych konfliktu interesow
Z wnioskodawcami i majg na celu zweryfikowanie
przestrzeganie zasad dotyczgcych kosztéw
okreslonych zaréwno w regulaminach konkurséw
organizowanych w ramach Agencji, jak zgodnosci
z obowigzujgcymi aktami prawnymi regulujgcych
gospodarke finansowg oraz zasad funkcjonowania
Agenciji.

Ponadto, niezalezni eksperci oceniajg poprawnosc¢
zatozen budzetowych danego projektu. Do
kazdego projektu, ktéry w wyniku procedury
konkursowej uzyskat status ,rekomendowany do
dofinansowania” sporzgdzana jest analiza oparta
na wycenach rynkowych, dostepnych
kosztorysach. W trakcie takiej analizy koszty dla
zadan nieprzewidzianych regulaminem konkursu,
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projektu ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw

wydatkéw przeszacowanych (niestanowigcych
cen rynkowych) koszty niekwalifikowalne sg
rekomendowane do usunigcia z budzetu projektu.
Warunkiem podpisania umowy o dofinansowanie
jest skorygowanie budzetu projektu zgodnie z
rekomendacjami.

Ztozenie  wniosku o0 dofinansowanie jest
rownoznaczne z akceptacjg regulaminu, w tym
zatgcznikow stanowigcych jego integralng czesé —
gdzie znajdujg sie wskazowki skonstruowania
poprawnego budzetu oraz np. wykaz kosztéw
niekwalifikowalnych.

Przepis dotyczacy procedury odwotawczej
umozliwia ewentualng zmiane wyniku konkursu.
Przez wynik konkursu nalezy rozumie¢ status na
liscie rankingowej ~,rekomendowany do
dofinansowania” Ilub , nierekomendowany do
dofinansowania” .

Kwestionowanie kwoty przyznanego
dofinansowania w wyniku przyznania statusu
L,rekomendowany do dofinansowania” nie powinno
sie odbywaé w ramach procedury protestowej
wskazanej w art. 19 ust 8 ustawy, ktéry stanowi ze
wnioskodawcy od wynikéw konkursu przystuguje
prawo zfozenia protestu do Prezesa. Protest jest
sktadany w terminie 14 dni od dnia doreczenia
pisma o wynikach konkursu wnioskéw. Protest
sktadany jest w formie pisemnej. Prezes w terminie
30 dni od dnia otrzymania protestu moze go
uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia
protestu Prezes moze skierowac wniosek, ktérego
dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje
odwotawcza.
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Zgodnie z art. 19 ust 6 ustawy dofinansowanie jest
przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania
Srodkow przeznaczonych na konkurs, zgodnie z
pozycjg zajmowang na liscie rankingowej, o ktorej
mowa w ust. 1.

Mozliwos¢ sktadania protestéw od przyznanej
kwoty dofinansowania moze spowodowac
trudnosci w rozstrzyganiu konkurséw z uwagi na
niejasng kwotg wyczerpanej alokacji na dany
konkurs, az do momentu rozstrzygniecia
procedury odwotawczej.

Za takg wyktadnig przemawia takze art. 19 ust. 11
ustawy, ktéry stanowi, ze Prezes tworzy rezerwe
finansowg w ramach alokac;ji srodkéw finansowych
danego konkursu z przeznaczeniem na
uwzglednienie protestow, biorgc pod uwage kwote
srodkow objetych projektami
nierekomendowanymi do dofinansowania.

Zatem rezerwa zabezpieczona na cel procedury
odwotawczej nie powinna by¢ przeznaczana na
protesty od projektow rekomendowanych do
dofinansowania.

* Zachowano oryginalng pisowni¢ uwag.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j

(Dz. U. z2021 1. poz. 886 1...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego”, stanowiagcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Wzor dokumentu, o ktorym mowa w § 1, zawiera elementy zabezpieczajace

dokument przed sfatlszowaniem:

)

2)

3)

4)

5)
6)

zabezpieczajacy wzor tta odporny na podrabianie metoda skanowania, drukowania czy
kopiowania:

a) tlo giloszowe z reliefem,

b) gilosz tta nachodzacy na pole fotografii,

c) druk irysowy;

w lewym dolnym rogu rewersu pole zadrukowane farbg zmienng optycznie o wymiarach
20 x 10 mm, umieszczone w odlegltosci 4 mm, liczac od lewej krawedzi, 1 4 mm, liczac
od dolnej krawedzi;

materiat karty nie wykazujacy luminescencji w swietle UV;;

element graficzny widoczny w VIS (element tla poddruku widoczny w $wietle
widzialnym VIS — od ang. Visable) i $wiecacy w Swietle UV o dlugosci fali 365 nm;
mikrodruki pozytywowe i negatywowe;

grawerowanie laserowe.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzagdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w
sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” (Dz. U. poz. 1885), ktore
utraci moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia ................
2021 r. 0 zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. .....)



MINISTER ZDROWIA



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )
WZOR GRAFICZNY



OPIS

Wz6r dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” ma forme
karty identyfikacyjnej (uktad poziomy) o wymiarze 85,595 mm (+/— 0,125 mm) x 53,975 mm
(+/— 0,055 mm), promieniu zaokraglen w przedziale od 2,88 do 3,18 mm i grubos$ci od 0,68 do
0,84 mm.

Fizyczne cechy dokumentu sg zgodne z PN-ISO/IEC 7810 1 PN-ISO/IEC 7816-1. Metody
weryfikowania cech dokumentu, w celu potwierdzenia ich zgodnosci z migdzynarodowymi

standardami, sg zgodne z PN-ISO/IEC 10373.

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” ma forme karty
zbudowanej w 100% z wielowarstwowego poliweglanu, przy czym warstwy zewnetrzne sg
przezroczyste, a warstwy S$rodkowe nieprzezroczyste. Pomiedzy warstwami poliweglanu

technikami druku offsetow3 1 sitodrukowg naniesiono elementy graficzne 1 zabezpieczajace.

Dokument jest spersonalizowany przy uzyciu wielkich liter i cyfr z wykorzystaniem

technologii grawerowania laserowego.

Awers:

1) napis ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” wykonany krojem
Arial Narrow Bold o wielkosci 11 pkt 1 dlugosci 68 mm, w kolorze bialym, umieszczony na
pasku przebiegajacym poziomo o wymiarach 85 x 4,8 mm w kolorze czerwony nr Pantone 179,
zawierajagcym mikrotekst negatywowy — na pasku w kolorze czerwony o brzmieniu:
L, KRAJOWA RADA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH”. Pod paskiem zbudowanym
z mikrotekstu negatywowego pasek mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,,PRAWO
WYKONYWANIA ZAWODU DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO”. Po prawej stronie
napisu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” pole w otoku biatym,

rzeznaczone na napis w systemie znakoéw Braille’a o tresci ,,PWZDL”;
9

2) napis ,,Nazwisko” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielko$ci 5 pkt, pogrubiony, w

kolorze czarnym;

3) napis ,,Imi¢/imiona” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt, pogrubiony,

w kolorze czarnym;
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4) napis ,,Tytul zawodowy*” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt,

pogrubiony, w kolorze czarnym;

5) napis ,,* w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢:
nazwe, numer dokumentu oraz kraj wydania” wykonany krojem ARIAL Regular o wielkosci

4,5 pkt, bez pogrubienia, w kolorze czarnym;

6) napis ,Seria 1 nr” bedacy oznaczeniem blankietu dokumentu jako identyfikator
dokumentu. Numer Prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest nadawany
posiadaczowi dozywotnio, tzn. w przypadku wydania duplikatu dokumentu na skutek jego
zgubienia/zniszczenia numer ten nie ulega zmianie. ,Seria 1 nr” to znacznik blankietu,
zapewniajacy rozliczalno$¢ produkeji, wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkoSci 5 pkt,

pogrubiony, w kolorze czarnym;

7) napis ,,Numer Prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” wykonany

krojem ARIAL BOLD o wielkos$ci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym;

8) obszar przeznaczony na fotografi¢ posiadacza dokumentu, o wymiarach 25 x 35 mm,
umieszczony w odleglosci 11,4 mm, liczac od goérnej krawedzi, 1 2,8 mm, liczac od lewe;j

krawedzi;

9) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sg w sposob zapewniajacy trwale i

bezpieczne uzytkowanie nastepujace dane:

a) fotografia posiadacza dokumentu o wymiarach 25 x 35 mm umieszczona w obszarze
przeznaczonym na fotografi¢ posiadacza dokumentu, naniesiona w odcieniach szarosci, w
rozdzielczos$ci co najmniej 300 dpi; w miejscu, gdzie znajduje si¢ fotografia oraz wzor tta, wzor

oraz fotografia nachodza na siebie,

b) nazwisko posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,,Nazwisko”, wykonane

krojem ARIAL wielkimi literami:

— w jednym wierszu — o wielkosci 8 pkt, w przypadku nazwisk sktadajacych si¢ z nie
wigcej niz 18 znakow, albo o wielkos$ci 7 pkt, w przypadku nazwisk sktadajacych si¢ z 19-22

znakow,

—w dwoch wierszach — o wielkos$ci 7 pkt, w przypadku nazwisk sktadajacych si¢ z wigce;j

niz 22 znakow,
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c) imi¢/imiona posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,Imig¢/imiona”,

wykonane krojem ARIAL wielkimi literami:

— w jednym wierszu — o wielkosci 8 pkt, w przypadku imion sktadajacych si¢ z nie wiecej

niz 18 znakow, albo o wielkosci 7 pkt, w przypadku imion sktadajacych si¢ z 19-22 znakow,

—w dwoch wierszach — o wielkosci 7 pkt, w przypadku imion sktadajacych z wiecej niz

22 znakow,

d) Tytut zawodowy posiadacza dokumentu umieszczony pod napisem ,, Tytul zawodowy”,

wykonany krojem ARIAL o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 24 cyfry,

e) numer Prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego umieszczony pod
napisem ,,Numer Prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”, wykonany krojem

ARITAL o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 24 znaki (litery i cyfry),

f) seria i nr blankietu umieszczone obok napisu ,,Seria 1 nr”’, wykonane krojem ARIAL o

wielkosci 8 pkt, maksymalnie 7 znakow;

10) w gérnym prawym rogu znak orla ustalony dla godla Rzeczypospolitej Polskie;j,
umieszczony wedlug wzoru, w bialym okregu o wymiarach 14,6 mm, umieszczony w

odlegltosci 10,5 mm, liczac od gornej krawedzi, 1 2,6 mm, liczac od prawej krawedzi.
Rewers:

1) napis ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” — w jezyku polskim i
jezyku angielskim — wykonany krojem Arial Narrow Bold o wielkosci 11 pkt 1 dlugosci 68 mm,
w kolorze biatym, umieszczony na pasku przebiegajgcym poziomo o wymiarach 85 x 4,8 mm
w kolorze czerwony nr 179 Pantone, zawierajgcym mikrotekst negatywowy — na pasku w
kolorze czerwony nr 179 Pantone, o brzmieniu: ,,KRAJOWA RADA DIAGNOSTOW
LABORATORYJINYCH”. Pod paskiem zbudowanym z mikrotekstu negatywowego pasek
mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,,PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU
DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO”. Po prawej stronie napisu ,,Prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego” pole w otoku bialym, przeznaczone na napis w systemie

znakow Braille’a o tresci ,,PWZDL”;

2) napis: ,,jest jedynym dokumentem potwierdzajacym prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” wykonany krojem ARIAL

BOLD o wielkosci 6 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsza litera mala;



i

3) napis: ,,Data i nr uchwaly Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych” wykonany

krojem ARIAL Bold o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsza litera wielka;

4) napis: ,,Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do postepowania zgodnego ze
wskazaniami wiedzy zawodowej, z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig”
wykonany krojem ARIAL Bold Italic o wielkosci 6 pkt, kolor wg wzornika Pantone 179,

pierwsza litera wielka;

5) w lewym dolnym rogu pole zadrukowane farba zmienng optycznie o wymiarach 20 x
10 mm, umieszczone w odleglosci 4 mm liczac od lewej krawedzi 1 4 mm liczac od dolnej

krawedzi;

6) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sg w sposob zapewniajacy trwale i

bezpieczne uzytkowanie nastepujace dane:

a) data i nr uchwaty Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych umieszczone pod
napisem ,,Data i nr uchwaty Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych”, wykonane krojem

ARIAL, o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 24 znaki,
Poddruk awersu:

— pokryty giloszowa teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szerokosci linii, szeroko$¢ linii od 45 do 75 mikrondéw; kolorystyka: irys nr Pantone
179 — w centralnej czesci karty element reliefowy zawierajacy litery KRDL o kolorystyce nr

Pantone 271; szeroko$¢ linii 100 mikronéw. Poddruk rewersu:

— pokryty giloszowa teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szerokosci linii, szerokos$¢ linii od 45 do 75 mikrondéw; kolorystyka: irys nr Pantone

179.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 10 ust. 4
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 8861 ...).
Celem wprowadzenia nowego wzoru dokumentu jest jego dostosowanie do przepisdw ustawy
z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725 i 1517),
zwanej dalej ,,ustawg o dokumentach publicznych”, rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 11
lipca 2019 r. w sprawie wykazu dokumentéw publicznych (Dz. U. poz. 1289) oraz
rozporzadzenia Ministra Spraw Wewnetrznych 1 Administracji z dnia 2 lipca 2019 r. w sprawie
wykazu minimalnych zabezpieczen dokumentdéw publicznych przed fatszerstwem (Dz. U. poz.

1281).

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” ma forme karty
zbudowanej w 100% z wielowarstwowego poliweglanu, przy czym warstwy zewnetrzne sg
przezroczyste, a warstwy S$rodkowe nieprzezroczyste. Pomiedzy warstwami poliweglanu

technikami druku offsetow3 1 sitodrukowg naniesiono elementy graficzne i1 zabezpieczajace.

Dokument ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”  jest
spersonalizowany przy uzyciu wielkich liter i cyfr z wykorzystaniem technologii grawerowania

laserowego.

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” zawiera dane
pozwalajace na ustalenie tozsamosci jego posiadacza, w tym jego fotografi¢. Podstawe wydania
dokumentu bedzie stanowila uchwala Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych o
stwierdzeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, totez w dokumencie
zostang zamieszczone dane dotyczace daty i numeru tej uchwaty. W dokumencie zostat zawarta
klauzula w brzmieniu: ,,dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”
jest jedynym dokumentem potwierdzajacym prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego na terenie Rzeczypospolitej Polskie;j”.

W zalaczniku do projektu rozporzadzenia okreslono uklad graficzny dokumentu oraz

opisano jego wymiary, kolorystyke i parametry dotyczace jego edycji 1 druku.

Zgodnie z § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia, wzor dokumentu o prawie wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
16 lipca 2004 r. w sprawie wzoru dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego” (Dz. U. poz. 1885), bedzie mogt by¢ wykorzystywany nie dtuzej niz do dnia
11 lipca 2021 r., w zwigzku z art. 73 ust. 1 pkt 1 ustawy o dokumentach publicznych.
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Ponadto, zgodnie z § 2 ust. 2 projektu rozporzadzenia, dokument o prawie wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego wydany przed dniem 11 lipca 2021 r. zachowuje waznos¢,

w zwigzku z art. 73 ust. 2 ustawy o dokumentach publicznych.

Projekt przewiduje, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie wzorow dokumentow o prawie wykonywania zawodu pielegniarki

lub poloznej

Na podstawie art. 41 ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki

1 potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479 1 ...), zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor dokumentu:

)

2)

3)

4)

,Prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, stanowigcy zalacznik nr 1 do

rozporzadzenia;

»Prawo wykonywania zawodu potoznej”, stanowigcy zalagcznik nr 2 do

rozporzadzenia;

,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, stanowigcy zalgcznik nr 3

do rozporzadzenia;

,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”, stanowigcy zatgcznik nr 4 do

rozporzadzenia.

§ 2. Wzory dokumentéw, o ktérych mowa w § 1, zawieraja:

1) elementy zabezpieczajace przed fatszerstwem w przypadku podtoza:

a)
b)

©)
d)

e)

papier niewykazujacy luminescencji w promieniowaniu ultrafioletowym,

papier uczulony na dzialanie odczynnikéw chemicznych (zabezpieczony
chemicznie),

znak wodny dwutonowy,

wlokna zabezpieczajace widoczne wylacznie w Swietle widzialnym,

wlokna zabezpieczajace widoczne w S$wietle widzialnym 1 aktywne
w promieniowaniu ultrafioletowym,

widkna zabezpieczajace widoczne wylacznie w promieniowaniu ultrafioletowym,

Y Minister Zdrowia Kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).


https://sip.lex.pl/#/act/17727643/2746556?cm=UIREST

2)

3)
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g) dwukolorowe wldkna zabezpieczajagce widoczne wylacznie w promieniowaniu
ultrafioletowym,

h) losowo rozmieszczone drobiny niewidoczne w §wietle widzialnym 1 wykazujace
luminescencj¢ w promieniowaniu ultrafioletowym typu ,gwiezdny pyt”
(,,gwiezdziste niebo”),

1) zabezpieczenie dotyczace zdjecia;

elementy zabezpieczajace przed fatszerstwem w przypadku druku:

a) druk offsetowy,

b) dwukolorowe linie giloszowe wykonane w technice druku irysowego z efektem tia
reliefowego,

¢) mikrodruki,

d) element graficzny wykonany farbg aktywna wylagcznie w promieniowaniu
ultrafioletowym,

e) nadruk wykonany farbg irydyscentna,

f) zabezpieczenie dotyczace zdjecia;

w przypadku danych:

a) nazwe¢ dokumentu — ,Prawo wykonywania zawodu pielegniarki” lub ,,Prawo
wykonywania zawodu potoznej” lub ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu
pielegniarki” lub ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”,

b) nazwe dokumentu w jezyku angielskim,

¢) imig¢ (imiona) i nazwisko,

d) wizerunek twarzy pielegniarki lub potoznej, zgodny z zasadami okreslonymi
w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r. poz.
816),

e) tytutzawodowy,

f) numer prawa wykonywania zawodu albo numer ograniczonego prawa
wykonywania zawodu,

g) date uzyskania prawa wykonywania zawodu albo dat¢ uzyskania ograniczonego
prawa wykonywania zawodu,

h) wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu albo wskazanie
organu przyznajacego ograniczone prawo wykonywania zawodu,

1) wpis lub adnotacje urzgdowe,

j) wizerunek orfa ustalony dla godia Rzeczypospolitej Polskiej,
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k) adnotacje o tresci odpowiednio: ,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem

uprawniajacym do wykonywania zawodu pielegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej” albo ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajacym do wykonywania zawodu poloznej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajacym do wykonywania zawodu pielegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu jest
dokumentem uprawniajacym do wykonywania zawodu poloznej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;j”;

1) numer seryjny dokumentu.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

2)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 lutego 2013 r.
W sprawie wzorow dokumentoéw o prawie wykonywania zawodu pielegniarki i potoznej (Dz. U. poz. 222),
ktoére utraci moc z dniem wejscia w zZycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia

........ 2021 r. 0 zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

Zatacznik nr 1

WZOR

PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU PIELEGNIARKI



Zatacznik nr 2

WZOR
PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU POLOZNEJ



Zatacznik nr 3
WZOR

OGRANICZONEGO PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU PIELEGNIARKI



Zatacznik nr 4

WZOR

OGRANICZONEGO PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU POLOZNEJ



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 2
ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479 i
....), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej

Rady Pielegniarek i Poloznych, okresli w drodze rozporzadzenia wzory dokumentow:

1) ,,Prawo wykonywania zawodu pielegniarki”,
2) ,,Prawo wykonywania zawodu polozne;”,
3) ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielggniarki”,

4) ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”

— oraz szczegdlowe rodzaje zabezpieczen przed przerobieniem, podrobieniem 1 sfalszowaniem

kierujac si¢ koniecznoscig zapewnienia ochrony danych osobowych.

Projekt rozporzadzenia zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 lutego 2013 r.
w sprawie wzoroOw dokumentow o prawie wykonywania zawodu pielegniarki lub potoznej (Dz.
U. poz. 222), zwane dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie wzorow dokumentow”, ktore utraci

moc obowigzujaca z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Celem wprowadzenia nowych wzorow dokumentow jest ich dostosowanie do przepiséw
ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725 i
1517), zwanej dalej ,,ustawg o dokumentach publicznych”, rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 11 lipca 2019 r. w sprawie wykazu dokumentow publicznych (Dz. U. poz. 1289) oraz
rozporzadzenia Ministra Spraw Wewnetrznych 1 Administracji z dnia 2 lipca 2019 r. w sprawie
wykazu minimalnych zabezpieczen dokumentdéw publicznych przed falszerstwem (Dz. U. poz.

1281).

Nowe wzory dokumentdéw stanowig uproszczong forme jednostronicowego dokumentu z
ograniczong iloscig danych dotyczacych pielegniarek i potoznych. Zawarte we wzorach
dokumentow dane pielegniarki i potoznej dotyczace imienia i nazwiska, tytulu zawodowego,
wizerunku twarzy, numeru prawa wykonywania zawodu lub numeru ograniczonego prawa
wykonywania zawodu, daty uzyskania prawa wykonywania zawodu lub daty uzyskania
ograniczonego prawa wykonywania zawodu, pozwola na jednoznaczng identyfikacje

pielegniarki 1 potozne;.
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Zgodnie z § 3 ust. 1 projektu rozporzadzenia, wzory dokumentéw o prawie wykonywania
zawodu pielggniarki lub potoznej 1 wzory dokumentéw o ograniczonym prawie wykonywania
zawodu pielegniarki lub potoznej, okreslone w rozporzadzeniu w sprawie Wwzorow
dokumentow, beda mogly by¢ wykorzystywane nie dluzej niz do dnia 11 lipca 2021 r.,

w zwigzku z art. 73 ust. 1 pkt 1 ustawy o dokumentach publicznych.

Ponadto, zgodnie z § 3 ust. 2 projektu rozporzadzenia, dokumenty o prawie wykonywania
zawodu pielegniarki lub poloznej i dokumenty o ograniczonym prawie wykonywania zawodu
pielegniarki lub potoznej wydane przed dniem 11 lipca 2021 r. zachowujg waznos¢, w zwigzku

z art. 73 ust. 2 ustawy o dokumentach publicznych.

Z uwagi na konieczno$¢ przygotowania i przeprowadzenia przez samorzad zawodowy
pielegniarek 1 potoznych, po wejsciu w zyciu projektowanego rozporzadzenia, procedury
dotyczacej zakupu, wyprodukowania i dystrybucji dokumentéw ,,Prawo wykonywania zawodu
pielegniarki”, ,,Prawo wykonywania zawodu potoznej” 1 ,,0Ograniczone prawo wykonywania
zawodu pielegniarki” oraz ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”, zgodnie z
wzorami okreslonymi w projekcie rozporzadzenia, ktore muszg by¢ stosowane od dnia 12 lipca
2021 r. —termin wej$cia w zycie rozporzadzenia zostat okreslony na dzien nast¢pujacy po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych 1 niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w
uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzegdowym. W przypadku projektowanego rozporzadzenia, powyzsze przestanki pozostaja

zachowane.
Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia projektu wlasciwym organom

1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z procedurg okreslona
w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

22004 r. poz. 597).
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Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjgcia alternatywnych
w stosunku do wydania projektowanego rozporzadzenia sSrodkéw umozliwiajacych osiggniecie

zamierzonego celu.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”

Na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty

(Dz. U.z2021 1. poz. 553 1........ ) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”,

stanowigcy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Wzor dokumentu, o ktorym mowa w § 1, zawiera elementy zabezpieczajace

dokument przed sfatlszowaniem:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

zabezpieczajacy wzor tla odporny na podrabianie metodg skanowania, drukowania czy
kopiowania:

a) tlo giloszowe z reliefem,

b) gilosz tta nachodzacy na pole fotografii,

c) druk irysowy;

w lewym dolnym rogu rewersu pole zadrukowane farbg zmienng optycznie o wymiarach
20 x 10 mm, umieszczone w odleglosci 4 mm liczac od lewej krawedzi 1 4 mm liczac od
dolnej krawedzi;

materiat karty nie wykazujacy luminescencji w §wietle UV;

element graficzny widoczny w VIS (element tlta poddruku widoczny w $wietle
widzialnym VIS — od ang. Visable) i swiecacy w §wietle UV o dlugosci fali 365 nm;
mikrodruki pozytywowe i1 negatywowe;

grawerowanie laserowe.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

&y

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2017 r.
W sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” (Dz. U. z 2020 r. poz. 1715), ktore
utraci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia ....... 0 zmianie
ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. .....).



WZOR

Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )



OPIS

Wz6r dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma forme karty
identyfikacyjnej (uktad poziomy) o wymiarze 85,595 mm (+/— 0,125 mm) x 53,975 mm (+/—
0,055 mm), promieniu zaokraglen w przedziale od 2,88 do 3,18 mm i grubos$ci od 0,68 do 0,84
mm. Fizyczne cechy dokumentu sg zgodne z PN - ISO/IEC 7810 1 PN - ISO/IEC 7816-1.
Metody weryfikowania cech dokumentu, w celu potwierdzenia ich zgodnosci z

miedzynarodowymi standardami, s3 zgodne z PN - ISO/IEC 10373.

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma forme karty zbudowanej w
100% z wielowarstwowego poliweglanu, przy czym warstwy zewngtrzne sg przezroczyste, a
warstwy Srodkowe nieprzezroczyste. Pomiedzy warstwami poliweglanu technikami druku
offsetowg 1 sitodrukowa naniesiono elementy graficzne i1 zabezpieczajace. Dokument jest
spersonalizowany przy uzyciu wielkich liter 1 cyfr z wykorzystaniem technologii grawerowania

laserowego.
Awers:

1) napis ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” wykonany krojem Arial Narrow
Bold o wielkosci 11 pkt i dlugosci 68 mm, w kolorze bialym, umieszczony na pasku
przebiegajacym poziomo o wymiarach 85 x 4,8 mm w kolorze fioletowym nr Pantone 268,
zawierajgcym mikrotekst negatywowy — na pasku w kolorze fioletowym o brzmieniu:
LKRAJOWA RADA FIZJIOTERAPEUTOW”. Pod paskiem zbudowanym z mikrotekstu
negatywowego pasek mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,,PRAWO WYKONY WANIA
ZAWODU FIZJOTERAPEUTY”. Po prawej stronie napisu ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” pole w otoku bialym, przeznaczone na napis w systemie znakdéw Braille'a o

tresci ,,PWZFz”;

2) napis ,,Nazwisko” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkos$ci 5 pkt, pogrubiony, w

kolorze czarnym;

3) napis ,,Imi¢/imiona” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt, pogrubiony,

w kolorze czarnym;

4) napis ,,Nr PESEL*” wykonany krojem ARTAL BOLD o wielkosci 5 pkt, pogrubiony,

w kolorze czarnym;



5) napis ,,* w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢:
nazwe, numer dokumentu oraz kraj wydania” wykonany krojem ARIAL Regular o wielkos$ci

4,5 pkt, bez pogrubienia, w kolorze czarnym,;

6) napis ,.Seria i nr” bedacy oznaczeniem blankietu dokumentu jako identyfikator
dokumentu. Numer Prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty jest nadawany posiadaczowi
dozywotnio, tzn. w przypadku wydania duplikatu dokumentu na skutek jego
zgubienia/zniszczenia numer ten nie ulega zmianie. ,,Seria i nr” to znacznik blankietu,
zapewniajacy rozliczalnos¢ produkcji, wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt,

pogrubiony, w kolorze czarnym;

7) napis ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” wykonany krojem ARIAL BOLD

o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym;

8) obszar przeznaczony na fotografi¢ posiadacza dokumentu, o wymiarach 25 x 35 mm,
umieszczony w odleglosci 11,4 mm liczac od gornej krawedzi 1 2,8 mm liczac od lewej

krawedzi;

9) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sg w sposOb zapewniajacy trwate

1 bezpieczne uzytkowanie nast¢pujace dane:

a) fotografia posiadacza dokumentu o wymiarach 25 x 35 mm umieszczona w obszarze
przeznaczonym na fotografi¢ posiadacza dokumentu, naniesiona w odcieniach szarosci, w
rozdzielczos$ci co najmniej 300 dpi; w miejscu, gdzie znajduje si¢ fotografia oraz wzor tta, wzor

oraz fotografia nachodzg na siebie,

b) nazwisko posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,,Nazwisko”, wykonane

krojem ARIAL wielkimi literami, o wielkos$ci 8 pkt, maksymalnie 18 liter w wierszu,

¢) imi¢/imiona posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,,Imi¢/imiona”,
wykonane krojem ARIAL wielkimi literami, o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 18 liter w

wierszu,

d) nr PESEL posiadacza dokumentu umieszczony pod napisem ,,Nr PESEL”, wykonany

krojem ARIAL o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 24 cyfry,

e) numer Prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty umieszczony pod napisem ,,Numer
Prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty”, wykonany krojem ARIAL o wielkos$ci 8 pkt,
maksymalnie 24 znaki (litery 1 cyfry),



f) seria i nr blankietu umieszczone obok napisu ,,Seria i nr”’, wykonane krojem ARIAL o

wielkosci 8 pkt, maksymalnie 7 znakow;

10) w gornym prawym rogu znak orla ustalony dla godia Rzeczypospolitej Polskiej,
umieszczony wedlug wzoru, w biatym okregu o wymiarach 14,6 mm, umieszczony w

odlegtosci 10,5 mm liczac od gornej krawedzi i 2,6 mm liczac od prawej krawedzi.

Rewers:

1) napis ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” wykonany krojem Arial Narrow
Bold o wielkosci 11 pkt i dlugosci 68 mm, w kolorze bialym, umieszczony na pasku
przebiegajacym poziomo o wymiarach 85 x 4,8 mm w kolorze fioletowym nr Pantone 268,
zawierajagcym mikrotekst negatywowy — na pasku w kolorze fioletowym o brzmieniu:
LKRAJOWA RADA FIZJOTERAPEUTOW”. Pod paskiem zbudowanym z mikrotekstu
negatywowego pasek mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,,PRAWO WYKONY WANIA
ZAWODU FIZJOTERAPEUTY”. Po prawej stronie napisu ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” pole w otoku bialym, przeznaczone na napis w systemie znakow Braille'a o

tresci ,,PWZFz”;

2) napis: ,jest jedynym dokumentem potwierdzajacym prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej” wykonany krojem ARIAL BOLD o

wielkosci 6 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsza litera mata;

3) napis: ,,Data i nr uchwaty Krajowej Rady Fizjoterapeutow” wykonany krojem ARIAL

Bold o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsza litera wielka;

4) napis: ,,Podpis Prezesa Krajowej Rady Fizjoterapeutow” wykonany krojem ARIAL
Bold o wielkos$ci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsze litery w kazdym wyrazie
wielkie;

5) napis: ,,Fizjoterapeuta wykonuje zawod z nalezyta staranno$cig, zgodnie z zasadami
etyki zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta, dbatoScia o jego bezpieczenstwo i

wykorzystujac wskazania aktualnej wiedzy medycznej.” wykonany krojem ARIAL Bold Italic

o wielkosci 6 pkt, kolor wg wzornika Pantone 268, pierwsza litera wielka;



6) w lewym dolnym rogu pole zadrukowane farba zmienng optycznie o wymiarach 20 x
10 mm, umieszczone w odleglosci 4 mm liczac od lewej krawedzi i 4 mm liczac od dolne;j
krawedzi;

7) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sg w sposob zapewniajacy trwale

i bezpieczne uzytkowanie nastgpujace dane:

a) data i nr uchwaly Krajowej Rady Fizjoterapeutéw umieszczone pod napisem ,,Data i nr
uchwaty Krajowej Rady Fizjoterapeutow”, wykonane krojem ARIAL, o wielkosci 8 pkt,

maksymalnie 24 znaki,

b) podpis Prezesa Krajowej Rady Fizjoterapeutow umieszczony pod napisem ,,Podpis

Prezesa Krajowej Rady Fizjoterapeutoéw”, naniesiony w rozdzielczosci co najmniej 300 dpi.

Poddruk awersu:

- pokryty giloszowa teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szerokosci linii, szeroko$¢ linii od 45 do 75 mikronéw. Kolorystyka: irys nr Pantone

270 — nr Pantone 2717 — nr Pantone 270;

- w centralnej czesci karty element reliefowy zawierajacy litery KRF o kolorystyce nr

Pantone 271. Szerokos¢ linii 100 mikronow.

Poddruk rewersu:

- pokryty giloszowa teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szerokosci linii, szerokos¢ linii od 45 do 75 mikronéw. Kolorystyka: irys nr Pantone

270 — nr Pantone 2717 — nr Pantone 270.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 24
ust. 2 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553 1

........ ), zwanej dalej ,,ustawa”.

W projekcie rozporzadzenia okreslono wzor dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” oraz szczegdlowe rodzaje zabezpieczenia go przed przerobieniem,
podrobieniem lub uzyciem przez osobg¢ nieuprawniona, kierujac si¢ koniecznoscig zapewnienia

ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania dokumentu.

Dokument ma forme karty identyfikacyjnej zbudowanej z wielowarstwowego
poliweglanu, przy czym warstwy zewngtrzne s3 przezroczyste, a warstwy Srodkowe
nieprzezroczyste. Pomigedzy warstwami poliweglanu technikami druku offsetowg 1
sitodrukowa naniesiono elementy graficzne 1 zabezpieczajace. Dokument jest
spersonalizowany przy uzyciu wielkich liter i cyfr z wykorzystaniem technologii grawerowania

laserowego.

Dokument ten bedzie zawieral dane pozwalajace na ustalenie tozsamosci jego posiadacza,
w tym jego fotografi¢. Podstawe wydania dokumentu bedzie stanowita uchwata Krajowej Rady
Fizjoterapeutow o stwierdzeniu prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty, dlatego tez w
dokumencie zostang zamieszczone dane dotyczace daty i numeru tej uchwaly. W dokumencie
zostata takze zawarta klauzula, iz jest on jedynym dokumentem, ktory potwierdza prawo
wykonywania zawodu fizjoterapeuty na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Na podstawie art.
21 ust. 1 ustawy prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty stwierdza, na wniosek osoby

zainteresowanej, Krajowa Rada Fizjoterapeutow.

»Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma okreslony uklad graficzny oraz
kolorystyke 1 parametry, dane spelniajace umozliwienie maksymalnego zabezpieczenia
dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie jednolicie brzmigcego i wygladajacego
dokumentu przez dlugi okres czasu, pomimo zmieniajacych si¢ warunkéw technicznych
zwigzanych z drukowaniem dokumentu. Ponadto, ww. dokument spetnia wymagania okreslone
w ustawie o dokumentach publicznych i posiada szereg zabezpieczen zgodnych z przepisami

ustawy.



Producentem dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” be¢dzie Polska

Wytwornia Papierow Wartosciowych.

W zataczniku do projektu rozporzadzenia okreslono uklad graficzny dokumentu oraz
opisano jego wymiary, kolorystyke i paramenty dotyczace jego edycji i druku.

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” zawiera¢ bedzie nastepujace
elementy zabezpieczajace dokument przed sfalszowaniem, okreslone w § 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych 1 w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych

1 $rednich przedsiebiorcow.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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