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7 upowaznienia Marszatek Sejmu, uprzejmie przekazuje — na podstawie
art. 329 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z ust.2 pkt 3 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2021.478 j.t.)
- rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz

niektérych innych ustaw, z prosba o przedstawienie opinii.
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Szanowna Pani Marszalek,

Warszawa /elektroniczny znacznik czasu/

Pani Elzbieta WITEK

Marszatek Sejmu

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

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

ustaw.

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

upowazniony Minister Zdrowia.
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Z powazaniem,
Mateusz Morawiecki

Prezes Rady Ministréw
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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.z 2020 r.

poz. 2150) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2) -

3)

4)

w art. 1 w ust. 7 po wyrazie ,klinicznych” dodaje si¢ wyrazy ,,i eksperymentéw

| badawczych”;

w art. 2 w pkt 1 po wyrazie ,epidemiologicznych” dodaje si¢ wyrazy
»oraz eksperymentéw badawczych”; v
w art. 15:
a) wust. I 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 eksperymentéw badawczych”;
w art. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
,,1a. Eksperci, o ktéorych mowa w ust. 1, moga dokonywa¢ takze innych ‘ocen
i sporzadza¢ opinie dotyczace realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 11i3-6.”,
b) w ust. 3 wyrazy ,prac zespolu oceny wnioskoéw” zastgpuje si¢ wyrazami
,Wykonywania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 11 1a,”,
¢) po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a—10c w brzmieniu:
,»10a. Ekspert wykonujacy czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1a, nie moze

pozostawa¢ z podmiotem, ktérego dotyczy przedmiot opinii lub oceny, w:

D Niniejszg ustaws 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
pielegniarki i poloznej, ustawg z dnia 25 wrzednia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty oraz ustawe z dnia
10 grudnia 2020 r. o0 zawodzie farmaceuty.



3)

6)

7

d)

1)  stosunku stuzbowym lub innej formie wspdlpracy 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 mieé
wplyw na jego prawa lub obowigzki.
10b. Przed przystapieniem do wykonywania czynnosci, o ktérych mowa

wust. la, ekspert sklada oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych

mowa w ust. 10a. Przepis ust. 9 zdanie drugie i trzecie stosuje sig.
10c. Prezes wylgcza eksperta z udziatu w czynnosciach, o ktérych mowa

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

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

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

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

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 wnioskéw, ktérego skutkiem
jest nierekomendowanie jego projektu do dofinansowania, przystuguje prawo
zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest sktadany w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia pisma o wynikach konkursu wnioskéw. Protest jest sktadany w formie
pisemnej. Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzglednié
albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ wniosek, ktérego
dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje odwolawcza.”,

w ust. 9 w zdaniu drugim wyrazy ,,art. 18 ust. 4, 5 i 8~10” zastepuje sie wyrazami
»art. 18 ust. 4, 51 8-10c™;

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

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

wymienionym w art. 28 ust. 1 pkt 3;”;

w art. 28:

a)

wust. 1:

— po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:



3

,,12) dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztow inwestycji
zwigzanych z obslugg realizacji zadan okreslonych w pkt 1;”,
—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,3) odpis, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach  opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, na realizacje i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 51 6 oraz ust. 2 pkt 112;”,
b) wust. 2 wyrazy ,,ust. 1 pkt 112" zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 1 pkt 1-2”,
¢) 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 zoéta%y przyznane.”,
d) wust. 3 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
,»7) realizacji inwestycji przez Agencjg.”;
8) wart. 45:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»1a. Dotacja, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 pkt la, jest zawarta w rocznych
limitach wydatkéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,»2a. Limity wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-10, podwyzsza
sie o $rodki niewykorzystane z lat ubieglych 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 wiasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelng Rade Lekarska
do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 21 3,
art. 35, art. 36 ust. 1 i 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 i 3b w brzmieniu:



2)

»3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 3739 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 ktérym mowa w art. 9, zawiera:

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

2) imig (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 okreslonymi
w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 816);

8) numer seryjny dokumentu;

9) adnotacj¢ o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem uprawniajacym
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na terytorjum Rzeczypospolitej
Polskie;j”; |

10) wizerunek orta ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

11) elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem 1 sfatszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw 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 zasiggnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” oraz szczegétowe rodzaje
zabezpieczenia go przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osobe
nieuprawniong, kierujac si¢ koniecznoscia 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. 22020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.?) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

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

,,14) finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 51 6 oraz ust. 2 pkt 1 i 2
ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badanh Medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 2150), przez przekazywanie srodkéw finansowych Agencji Badan Medycznych
w postaci odpisu, o ktorym mowa w ust. 3e;”;

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

o ktérym 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.
22021 r. poz. 479) w art. 41:
1) po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b i 1¢ w brzmieniu:

,,1b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelng Radg
Pielegniarek i Potoznych do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14,
art. 17 ust. 6, art. 34 ust. 2 i 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. 725 i 1517 oraz z 2021 r.
poz. 981).

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

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

2) imie (imiona) i nazwisko pielegniarki albo potoznej;

3) tytul zawodowy;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578,
1875,2112, 2345 1 2401 oraz z 2021 r. poz. 97, 159 1 694.



2)

4)

5)

6)

7)

8)

9
10)

11)
12)

—6—

wizerunek twarzy pielggniarki albo poloznej, zgodny z zasadami okreslonymi
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;

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

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

wpis lub adnotacje urzedowe;

wizerunek orla ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

adnotacj¢ 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 potoznej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu jest dokumentem
uprawniajgcym do  wykonywania zawodu pielegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu
Jest dokumentem uprawniajacym do wykonywania zawodu poloznej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”;

numer seryjny dokumentu;

elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfatszowaniem
uwzgledniajace minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw 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 zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady

Pielegniarek i Poloznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory dokumentdw,

oktérych mowa w ust. 1, oraz szczegblowe rodzaje zabezpieczenia ich przed

przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osobe nieuprawniona, kierujgc

si¢ koniecznoscig zapewnienia ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania

dokumentu.”.



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

poz. 553) w art. 24:

1)

2)

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

,1a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Krajowa Rade
Fizjoterapeutéw do wykonania w jego imieniu zadan okreslonych w art. 14, art. 17 ust. 6,
art. 34 ust. 2 i 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. 725 i 1517 oraz z 2021 r. poz. 981).

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

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

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

3) numer prawa wykonywania zawodu;

4)  date uzyskania prawa wykonywania zawodu i 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 uprawniajgcym
do wykonywania zawodu fizjoterapeuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

10) wizerunek orfa ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

11) elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem
uwzgledniajagce minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw 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 zasiggnigciu opinii Krajowej Rady
Fizjoterapeutéw, okres§li, w drodze rozporzadzenia, wzdér dokumentu ,Prawo
wykonywania zawodu fizjoterapeuty” oraz szczegbtowe rodzaje zabezpieczenia go przed
przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osobg¢ nieuprawniong, kierujgc
si¢ koniecznoscig 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)

y
2)

3)

w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»/) wizerunek twarzy farmaceuty, zgodny z zasadami okre$lonymi 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 wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Naczelna Rade
Aptekarska do wykonania w jego imieniu zadan okre$lonych 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. 725 i 1517 oraz z 2021 r. poz. 981).”.

Art. 8. Wydane na podstawie przepiséw dotychczasowych dokumenty:

,»Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”,

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

»Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”

— zachowuja waznos¢.

1y

2)

3)

Art. 9. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

art. 10 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 3 zachowujg moc do dnia wejscia w Zycie
przepiséw 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 zachowujg moc do dnia wejécia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 41 ust. 2 ustawy zmienianej
w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg,

art. 24 ust. 2 ustaWy zmienianej w art. 6 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy zmienianej

w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg

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

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



UZASADNIENIE

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

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

przeciwdziatajacych negatywnym skutkom spotecznym, gospodarczym i zdrowotnym

COVID-19, doprecyzowujgc regulacje dotyczace funkcjonowania Agencji Badan

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

1) rozszerzenie zakresu dziatalnosci Agencji o eksperymenty badawcze;

2)  wspieranie przez Agencjg, oprdcz 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 dziatalnosci innowacyjnej w ochronie
zdrowia przez mozliwo$¢ udzielania dofinansowania na realizacj¢ eksperymentow
badawczych w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790) bgdzie miato istotne znaczenie
w pozyskaniu nowych rozwigzan z zakresu ochrony zdrowia, zwigkszajgcych
m.in. mozliwo$§é zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ epidemii COVID-19. Dzigki
proponowanemu rozwiazaniu mozliwe bedzie uzyskanie wsparcia finansowego
z Agenciji nie tylko na badania kliniczne, ale takze na eksperymenty badawcze, co moze
znaczgco wplyngé na pobudzenie tego rodzaju dziatalnosci, a tym samym przyczyni¢
sie do wprowadzenia nowych rozwigzah w zakresie ochrony zdrowia.

Do Agencji, w ramach oglaszanych konkurséw, wptywaja wnioski o dofinansowanie
eksperymentéow badawczych, ktére z uwégi na aktualne brzmienie przepisOw ustawy
nie mogg zosta¢ sfinansowane. Badania majace status eksperymentu badawczego moga
W znaczacy sposob przyczyni¢ sie do wypracowania nowoczesnych metod leczenia
i profilaktyki zdrowotne;.

Warto réwniez podkresli¢, ze postulat rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji réwniez
o 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 ktdrej strategicznym odniesieniem jest przyjety



przez rzad dokument Polityka Lekowa Panstwa, okreslajacy priorytety dziatari Rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w latach 2018-2022.
Witym kontekscie proponowane rozwigzania sa dopetnieniem dotychczas
podejmowanych  dziafai  legislacyjnych odnoszacych sie do  zwickszenia
konkurencyjnosci i innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego poprzez stymulacje
badafi i rozwoju lekéw oraz poprawe warunkéw realizacji badan klinicznych
1 eksperymentéw badawczych.

W zwigzku z negatywnymi skutkami rozprzestrzeniania si¢ od 2020 r. epidemii COVID-
19 znaczenie dziatan sfymulujqcych konkurencyjnos¢ i innowacyjnos’é‘ przemystu
farmaceutycznego ma kluczowe znaczenie. Stymulacyjne oddzialywanie gospodarcze,
tj. pobudz:anie nowych inwestycji przez wykorzystanie instrumentéw Wsparcié
finansowego z Agencji, uzupetnia w tym przypadku réwnie istotne oddziatywanie
spoteczne. Efektem czego bedzie lepsza ilosciowo i jako$ciowo ochrona zdrowia
w Rzeczypospolitej Polskiej. Celem proponowanych rozwigzan jest takze zwickszenie
konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako miejsca prowadzenia badan
klinicznych i eksperymentéw badawczych oraz wprowadzenie dodatkowych ulatwien
1 mechanizméw zachecajacych do ich prowadzenia, ktére pozytywnie wyréznia kraj

na tle innych panstw.

Z powyzszych wzgledéw 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 sie wirusa

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

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

rozwojowe mogly dotyczyé opracowania:

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

2)  skutecznej szczepionki na COVID-19;

3) skutecznej terapii dla 0s6b chorujgcych na COVID-19.

Ogloszenie konkursu umozliwita ustawa z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych
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 mogta sfinansowa¢ do 100% kosztéw prac badawczo-rozwojowych



w ramach projektow wylonionych do dofinansowania. Maksymalna kwota
dofinansowania projektu zostata okreslona na poziomie 5 mln zt. W ramach konkursu
wplyneto 98 wnioskdw o tacznej wartosci wnioskowanego dofinansowania wynoszacej
302 783 200,99 zi. Pozytywny wynik oceny uzyskato 27 projektéw. W calym roku
2020 podpisano 87 uméw, na taczng kwote 1 036 002 642,25 zt.

Dofinansowane przez Agencje projekty dotycza migdzy innymi niekomercyjnych badan
klinicznych w obszarze opracowania szczepionki oraz terapii COVID-19 z uzyciem:
przeciwcial pochodzacych z krwi ozdrowiencéw, tlenoterapii hiperbarycznej,
antybiotykow, lekéw przeciwwirusowych, preparatdéw stosowanych w leczeniu
zwldknienia pluc czy preparatéw modulujacych odpowiedz zapalng. Druga kategorig
projektéow  rekomendowanych do  dofinansowania stanowia = badania  sero-
epidemiologiczne majace na celu sprawdzenie poziomu zakazen, w tym przypadku
nowym wirusem SARS-CoV-2. Badania te pozwalaja oceni¢, jaka czgs¢ populacji
w Rzeczypospolitej Polskiej przeszta chorobg i wytworzyta przeciwciata w klasie IgG —
dajace potencjalnie odporno$¢ na powtdrne zakazenie. Projekty te beda realizowane
przez polskich naukowcéw w ramach wspodtpracy w migdzynarodowym programie WHO
— Solidarity IT Global Serologic Study for COVID-19, w ktérym uczestnicza 42 kraje
z calego $wiata. Waznym zagadnieniem poruszanym w ramach realizowanych projektow
jest rdwniez ocena czesto$ci wystgpowania, obrazu klinicznego oraz leczenia powiktan
wsrdd oséb, ktére przebyly COVID-19. Ostatnig grupe projektéw stanowia projekty
majgce na celu wdrozenie nowych, szybkich testéw diagnostycznych. Poza testami
wykrywajacymi zakazenie wirusem SARS-CoV-2 jest planowane opracowanie réwniez
testéw genetycznych, ktére majg wskazywac na ryzyko cigzkiego 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, ktére wymagaja uporzadkowania dla sprawniejszej realizacji

zadan przez Agencjg.

Zaproponowane w przedmiotowym projekcie ustawy zmiany usprawnig realizacje dwoch

ustawowych zadan Agencji, tj.:

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

obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz



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

realizacji zawartych uméw.

Konieczno$¢ dokonania zaproponowanych zmian wynika z faktu, iz realizacja tych zadan
przez Agencje wymaga szeroko zakrojonej i elastycznie zamodelowanej wspélpracy
z przedstawicielami $wiata nauki, od ktérych profesjonalnej wiedzy i doswiadczenia
w znacznym stopniu zalezy jako$¢ projektéw badawczych i rozwojowych, efektywno$é
ogloszonych przez Agencje¢ programéw oraz wysoki merytoryczny poziom opinii
iekspertyz wydawanych przez Agencje. Osoby te muszag byé wybitnymi
-przedstawicielami swoich Srodowisk, sg one na ogét aktywne zawodowo, co gwarantuje
ze zasob wiedzy i doswiadczenia ktérymi mogg wspiera¢ dziatalnos¢ Agencji odpowiada
aktualnemu stanowi wiedzy swiata nauki. Powoduje to jednoczesnie ograniczenie
ich dyspozycyjnosci i mozliwo$é ich jedynie incydentalnego udziatu w dziataniach
na rzecz Agencji.

W ramach powyzszych zadan Agencji jednym z najbardziej krytycznych procesow
w ramach realizacji programéw dofinansowania projektéw badawczych i rozwojowych
jest wlasciwa weryfikacja potencjalu i ocena projektéw badan naukowych i prac
rozwojowych oraz innych przedsigwzigé innowacyjnych, a nastepnie wlasciwy nadzor
nad tokiem ich realizacji przez caly cykl zycia projektéw badawczych i rozwojowych,
az po ich finalne rozliczenie. Dzialania te wymagaja wiedzy wysokospecjalistycznej
o charakterze naukowym i finansowym, posiadanej czestokroé przez wylacznie kilku
ekspertow w kraju lub nawet na calym $wiecie.

Z powyzszych wzgledéw funkcjonowanie Agencji jest bardzo mocno sprzezone
z zasobami wiedzy i do$wiadczenia znajdujacymi si¢ poza strukturg Agencji, ktérymi
Agencja moze by¢ wspomagana przez udzial ekspertéw zewnetrznych w realizacji
Jjej zadan ustawowych.

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

pozyskania.



Dazac do zapewnienia Agencji mozliwosci doboru wlasciwego wsparcia merytorycznego
na potrzeby realizowanych przez Agencj¢ ustawowych zadan, celowym jest wylaczenie
stosowania przepiséw 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 kontrola prawidtowej realizacji dofinansowanych projekt(')w.
Umieszczenie w ustawie tego wylaczenia jest uzasadnione przez wzglad na spdjnosé
przepiséw. Nie jest to zjawisko odbiegajace od praktyki legislacyjnej, czego przykiadem
moze by¢ art. 24 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. o komisjach lekarskich podleglych
ministrowi wiasciwemu do spraw wewnetrznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 398).

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

W celu zapewnienia niezalezno$ci ekspertow i wykluczenia konfliktu interesow
zaproponowano dodanie w art. 18 ustawy ust. 10a—10c. Ponadto podkresli¢ nalezy,
ze kwestie te w Agencji dodatkowo reguluja odr¢bne dokumenty:

1) zarzadzenie nr 24 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 lipca 2020 r.
w sprawie ustalenia Regulaminu wspélpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji
Badan Medycznych, w ktéorym uregulowano m.in. zasady etyczne, i z ktérego
wynika, ze kazdy ekspert przed zaangazowaniem do czynnosci musi zlozy¢
o$wiadczenie o bezstronnosci i poufnosci, ktérego wzor stanowi zalacznik 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 ktérego wynika, ze ekspert przed przystapieniem

do oceny zapoznaje sie z kodeksem i zobowiazuje si¢ do jego przestrzegania.

Dodanie przepisu umozliwiajacego ekspertom zewnqtrznyrri dokonywania takze innych
ocen i sporzadzanie opinii dotyczacych realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 11 3-6 ustawy, nie bedzie wiazalo si¢ ze zmniejszeniem planowanego
zatrudnienia w Agencji zadeklarowanego w OSR do ustawy. Wskaza¢ nalezy, ze nadzor
i kontrola nad prawidlowa realizacjg projektéw w dalszym ciagu 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 wiedze w zakresie réznorodnych

rodzajéw badan. Wsparcie eksperckie bedzie dotyczylo jedynie waskiego zakresu



zwigzanego z dziatalnoscia naukows. Ponadto Wprowadzenie opinii eksperckiej
w zakresie raportdw okresowych oraz analiz finansowych wnioskéw zwigkszy
przejrzystos¢ i podniesie jako$¢ ocen, a w konsekwencji jako$é realizowanych projektow.
Przy zalozeniu, ze powyzsze czynnosci mialyby by¢é wykonywane jedynie
przez pracownikow  Agencji, pierwotnie zaplanowana etatyzacja musiataby
by¢ zwigkszona kilkukrotnie. Natomiast finansowanie ekspertéw bedzie zapewnione
w ramach dotacji podmiotowej otrzymywanej przez Agencje, o ktérej mowa w art. 28

ust. 1 pkt 2 ustawy.

W celu zapewnienia usprawnienia procedury konkursowej w nowelizowanym przepisie
art. 19 ust. 8 ustawy wprowadzono doprecyzowanie polegajace na przyznaniu
wnioskodawcy prawa do zlozenia protestu tylko od takiego wyniku konkursu,
ktéry 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 oceniaé zasadno$¢ i racjonalno$é
wydatkowanych $rodkéw publicznych. Analizy finansowe s3 przeprowadzane
przez bezstronnych ekspertéw nieposiadajgcych konfliktu intereséw z wnioskodawcami
i maja na celu zweryfikowanie przestrzegania zasad dotyczacych kosztow okreslonych
zaréwno w regulaminach konkurséw organizowanych w ramach Agencji, jak i zgodnosci
z obowiazujgcymi aktami prawnymi regulujagcymi gospodarke finansowa oraz zasady
funkcjonowania Agencji. Niezalezni eksperci oceniajg poprawnosé zalozen budzetowych
danego projektu. Do kazdego projektu, ktéry w wyniku procedury konkursowej uzyskat
status ,,rekomendowany do dofinansowania”, sporzadzana jest analiza oparta
na wycenach rynkowych, dostgpnych kosztorysach. W trakcie takiej analizy koszty
dla zadan nieprzewidzianych regulaminem konkursu, wydatkéw przeszacowanych
(niestanowigcych cen rynkowych), koszty niekwalifikowalne s3a rekomendowane
do usunigcia z budzetu projektu. Warunkiem podpisania umowy o dofinansowanie
jest skorygowanie budzetu projektu zgodnie z rekomendacjami ekspertéw. Ziozenie
wniosku o dofinansowanie jest réwnoznaczne z akceptacja regulaminu, w tym
zalgcznikow stanowigcych jego integralng cze$¢ — gdzie znajduja sie wskazowki
dotyczagce skonstruowania poprawnego budzetu -oraz np. wykaz kosztéw
niekwalifikowalnych. Dodatkowo przepis dotyczacy procedury odwotawczej umozliwia
ewentualng zmiang wyniku konkursu. Przez wynik konkursu nalezy rozumieé status

na liscie rankingowej ,,rekomendowany do dofinansowania” lub »hierekomendowany



do dofinansowania”. Kwestionowanie samej kwoty przyznanego dofinansowania
w wyniku przyznania statusu ,rekomendowany do dofinansowania” nie powinno
si¢ zdaniem Agencji odbywa¢ w ramach procedury protestowej wskazanej w art. 19 ust.
8 ustawy, zgodnie z ktérym wnioskodawey od wynikéw konkursu przystuguje prawo
zlozenia protestu do Prezesa. Protest jest skladany w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
pisma o wynikach konkursu. Protest jest sktadany w formie pisemnej. Prezes w terminie
30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzucié. W celu
rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowaé wniosek, ktoérego dotyczy protest,
do ponownej oceny przez komisj¢ odwolawcza. Kwestionowanie samej kwoty
dofinansowania nie moze by¢ wigc traktowane tak samo, jak kwestionowanie wynikow
konkursu, gdyz w tym przypadku konkurs zakonczyt 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 $rodkéw przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowang
na li§cie rankingowej, o ktérej mowa w ust. 1. Mozliwo$¢ skladania protestow
od przyznanej kwoty dofinansowania moze spowodowa¢ trudnosci w rozstrzyganiu
konkurséw z uwagi na niejasng kwote wyczerpanej alokacji na dany konkurs,
az do momentu rozstrzygniecia procedury odwolawczej. Za taka wykladnia przemawia
takze przepis art. 19 ust. 11 ustawy, ktory stanowi, ze Prezes tworzy rezerwe finansowa
w ramach alokacji $rodkéw finansowych danego konkursu z przeznaczeniem
na uwzglednienie protestow, biorac pod uwage kwote $rodkéw objetych projektami
nierekomendowanymi do dofinansowania. Zatem rezerwa zabezpieczona na cel
procedury odwotawczej nie powinna byé przeznaczana na protesty od projektow
rekomendowanych do dofinansowania. W zwiazku z powyzszym przedmiotowa zmiana
ma na celu usprawnienie procesu rozstrzygania wynikéw konkurséw organizowanych
przez Agencje.

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 kosztéw inwestycji zwigzanych z obshuga realizacji zadan Agencii,
dzieki czemu Agencja bedzie mogla m.in. dokonywaé zakupu S$rodkéw trwatych
i warto$ci niematerialnych i prawnych. Dodanie tego przepisu jest podstawa do zmiany

przepisu art. 27 ust. 2 pkt 1 ustawy.



Intencjg zmiany polegajacej na dodaniu w przepisie art. 28 ustawy ust. 2a jest wskazanie
na mozliwo$¢ przeznaczenia srodkéw finansowych z odpisu, o ktérym mowa w art. 97
ust. 3¢ 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.), zwanej
dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”, na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktérych mowa
wart. 15 ust. 1 pkt 51 6 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 zostaly przyznane. Projektowana zmiana pozwoli Agencji na racjonalne
planowanie wydatkéw, ktére nie zostaly wykorzystane w danym roku. Ma to istotne
znaczenie z punktu widzenia obecnej sytuacji epidemiologiczne;.

W kontekscie zaproponowanej zmiany w przepisie art. 28 ust. 3 pkt 7 ustawy, zgodnie
z ktérg kosztami Agencji bedg koszty realizacji inwestycji przez Agencje, wskazaé
nalezy, ze koszty te nie s3 ujete w katalogu otwartym kosztéw, o ktérym mowa w art. 28
ust. 3 pkt 1, tj. w ,,kosztach dziatalno$ci Agencji”. Zakup srodkéw trwatych i wartosci
niematerialnych, zgodnie z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U.
z 2021 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 polityka rachunkowosci Agencii,
wymaga roztozenia kosztéw w przeciggu kilku lat poprzez miesieczne odpisy
amortyzacyjne. Wydatek powstaje w momencie dokonania zakupu $rodkéw trwatych
i wartosci niematerialnych i prawnych, natomiast amortyzacja obcigza koszty kilku
kolejnych lat po zakupie srodka trwalego i wartosci niematerialnych i prawnych.
Reasumujgc, w art. 28 ust. 3 pkt 1 ustawy, tj. ,.kosztach dzialalnosci Agencji”, zostaty
ujete jedynie koszty amortyzacji, ktére dotycza wydatkéw inwestycyjnych Agencji
finansowanych z dotacji, o ktérej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1a.

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

kluczowych proceséw zwigzanych z oceng i realizacja projektéw naukowych



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

réwniez tych juz rozpoczgtych.

Od poczatku funkcjonowania Agencji sprawnie uruchomiono 6 postgpowan
konkursowych:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

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

Nabér na wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.
W ramach naboru konkursowego ztozono 30 wnioskéw o dofinansowanie.
Stworzenie warunkow dla powstawania Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
pozwoli na rozwdj nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz przyczyni
si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny, co stanowi gléwne zadania;
jakie postawiono przed Agencjg. Zapewnienie statego 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 réwniez
udziat polskich naukowcdw w rozwoju nauk medycznych.

Nabor wnioskéw na opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T).
Terapia adoptywna wykorzystujgca modyfikowane komdérki immunokompetentne
(CAR-T) wykazuje wysoka skuteczno$¢ w leczeniu pacjentéw w terminalnej fazie
rozwoju nowotworéw hematologicznych. Ten rodzaj terapii wydaje si¢ by¢ jednym
z najwigkszych przeloméw w onkologii od czasu wprowadzenia chemioterapii.
Jednoczesnie potencjat terapii adoptywnych nie ogranicza si¢ wyltacznie
do nowotworow krwi.

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

Naboér wnioskéw na wsparcie niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze

chordb rzadkich.



Zmiana zaproponowana w art. 4 projektu ustawy dotyczy zmiany przepiséw art. 97 ust.
3 pkt 14 i art. 116 ust. 1a ustawy o $wiadczeniach. Zmiana przepisu art. 97 ust. 3 pkt 14
ma charakter porzadkujacy, uwzgledniajacy proponowane brzmienie art. 28 ust. 1 pkt 3
ustawy. Natomiast zmiana przepisu art. 116 ust. la ustawy o $wiadczeniach stanowi
Jedynie uzupetnienie funkcjonujgcego juz przepisu art. 97 ust. 3e tej ustawy i 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 pézn. zm.), zwana dalej ,,ustawqio dokumentach
publicznych”, natozyta na ministra wlasciwego do spraw zdrowia koniecznogé
dostosowania do jej przepiséw dokumentéw pod nazwg ,,Prawo wykonYWania zawodu”
wydawanych lekarzom, lekarzom dentystom, pielggniarkom, potoznym, diagnostom
laboratoryjnym, farmaceutom i fizjoterapeutom, ktdére sa niezbedne do udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej. Z uwagi na dotychczasowa praktyke w tym zakresie,
polegajacg na realizowaniu powyzszego zadania przez samorzady zawodowe, zasadne
wydaje si¢ kontynuowanie tej wspdlpracy na jednolitych zasadach dla wszystkich

zawodow medycznych.

W zwiazku 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.
o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479), ustawy z dnia 25 wrzeénia
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 mozliwosci 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 i farmaceuty,
na wlasciwe dla nich samorzady zawodowe. Z powyzszych wzgledéw konieczne jest
pozostawanie w stalym kontakcie z samorzadami zawodowymi tych grup zawodowych.
Dzigki dotychczasowej wspélpracy udato si¢ wypracowaé rozwigzania zgodne z opinia

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

publicznych.

Ponadto, majagc na wuwadze ujednolicenie przepisdw ,ustaw zawodowych”,
zaproponowano dodanie w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej,
ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawbdach pielggniarki i potoznej oraz ustawie z dnia
25 Wrzeénia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty przepiséw okreslajacych zakres danych,

ktére 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 poloznej” oraz ,Prawo wykonywania
zawodu fizjoterapeuty” wydane na podstawie przepiséw dotychczasowych zachowuja
waznos¢.
Jednoczesnie wskazaé 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 kolorystyke i parametry, dane spelniajace umozliwienie
maksymalnego zabezpieczenia dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie
jednolicie brzmigcego i wygladajacego dokumentu przez diugi okres czasu, pomimo
zmieniajacych sie warunkéw technicznych zwiazanych z drukowaniem dokumentu.
Ponadto dokument ten spelnia wymagania okre$lone w ustawie o dokumentach
publicznych i posiada szereg zabezpieczen zgodnych z przepisami tej ustawy. Dlatego

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

do obowiazujgcego dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”.

W art. 9 projektu ustawy zaproponowano czasowe zachowanie w mocy dotychczasowych
aktow wykonawczych, dotyczacych dokumentéw ,,Prawo wykonywania zawodu”,
do dnia wejscia w zycie nowych przepiséw 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.

Zaklada sig, ze projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

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

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt ustawy nie ma wptywu na dziatalnos¢ mikro-, matych i srednich przedsiebiorcéw
W rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2021 r.

poz. 162).

Natomiast projektowane rozwigzania beda mialy wplyw na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan w duzych przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwiazane
z prowadzeniem eksperymentéw badawczych, w zakresie mikro- i matych
przedsigbiorstw wptyw bedzie ograniczony, gdyz s oni gléwnie dostarczycielami ustug

1 towaréw dla duzych przedsigbiorcoéw prowadzacych eksperymenty medyczne.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Ustawa o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych | 30 kwietnia 2021 1.
innych ustaw
Zrédlo
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace inicjatywa wlasna
Ministerstwo Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza i programowych Rady Ministréw:

Stanu lub Podsekretarza Stanu UD120

Pani Anna Gotawska, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Pani Malgorzata Zadorozna, Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych

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

et S R 2 o T 5 g =

Wprowadzenie 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 dzialalnosci
innowacyjnej *w ochronie zdrfowia przez mozliwo$é udzielania dofinansowania na realizacje eksperymentéow
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 zwiazanych z usprawnieniem dzialalnosci Agencji;

3) realizacji pakietu rozwigzan przeciwdzialajacych negatywnym skutkom spolecznym, gospodarczym i zdrowotnym
COVID-19.

Celem proponowanych rozwigzan jest takze zwiekszenie konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako miegjsca
prowadzenia badan klinicznych i eksperymentéw badawczych oraz wprowadzenie dodatkowych utatwien i mechanizméw
zachecajacych do ich prowadzenia, ktére pozytywnie wyrdznia kraj na tle innych panstw. Nalezy podkresli¢, ze postulat
rozszerzenia przedmiotu zadaf Agencji réwniez o wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia
na eksperyment badawczy byl wielokrotnie podnoszony przez przedstawicieli srodowiska 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 choréb stanowigcych najczestsze przyczyny umieralnosci (j. choroby onkologiczne, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspdiczesne potrzeby reakcji na rozwdj sytuacji epidemiologicznej zwigzanej
z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2. Na uwage zastuguje réwniez okoliczno$¢, ze do Agencji, w ramach
oglaszanych konkurséw, wplywaja wnioski o dofinansowanie m.in. eksperymentéw badawczych, ktore moglyby
w znaczacy sposOb przyczynié¢ sie do wypracowania nowoczesnych metod leczenia i profilaktyki zdrowotnej, a ki6re
ze wzgledu na obowigzujace ograniczenia ustawowe nie mogg uzyska¢ dofinansowania od Agencji.
W zwigzku z powyzszym oraz negatywnymi skutkami rozprzestrzeniania sig COVID-19 znaczenie dziatan stymulujacych
konkurencyjno$¢ i innowacyjno$é przemystu farmaceutycznego jest kluczowe. Stymulacyjne oddzialywanie gospodarcze,
tj. pobudzanie nowych inwestycji przez wykorzystanie instrumentéw wsparcia finansowego z Agencji, uzupelnia w tym
przypadku réwniez istotne oddziatywanie spoteczne, efektem czego jest lepsza ilosciowo i jako$ciowo ochrona zdrowia
w Rzeczypospolitej Polskie;j.
Ustawa z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 725, z p6ézn. zm.), zwana dalej
,ustawg o dokumentach publicznych”, natozyta na ministra wtasciwego do spraw zdrowia konieczno$¢ dostosowania do
jej przepiséw dokumentéw pod nazwa ,,Prawo wykonywania zawodu” wydawanych odpowiednio lekarzom, lekarzom
dentystom, pielegniarkom, potoznym, diagnostom laboratoryjnym, farmaceutom i fizjoterapeutom, ktére s niezbgdne
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 wspolpracy
na jednolitych zasadach dla wszystkich zawodow 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 pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479) oraz ustawie z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie

fizjoterapeuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 553) zostaty wprowadzone przepisy okreslajgce zakres danych, ktére powinny by¢

zawarte w dokumencie ,,Prawo wykonywania zawodu” odpowiednio diagnosty laboratoryjnego, pielggniarki, potoznej
az fizjoterapeut

S
W celu usprawnienia funkcjonowania Agencji w projekcie ustawy przewiduje si¢:
1) rozszerzenie przedmiotu zadah Agencji o wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia takze
na eksperymenty badawcze, co bedzie miafo istotne znaczenie w pozyskaniu nowych rozwigzan z zakresu ochrony




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

2) umozliwienie Agencji doboru whasciwego wsparcia merytorycznego na potrzeby realizowanych przez Agencje
ustawowych zadaf; dlatego tez konieczne jest okreslenie w ustawie wylaczenia stosowania przepiséw o zaméwieniach
publicznych w odniesieniu do angazowania ekspertéw bedacych osobami fizycznymi do oceny wnioskéw
o dofinansowanie oraz innych ocen i opinii dotyczacych realizacji zadah Agencji, w szczegdlnosci zwigzanych
z nadzorem i kontrolg prawidtowej realizacji dofinansowanych projektow;

3) doprecyzowanie, ze wnioskodawcy bedzie przystugiwalo prawo do ztozenia protestu tylko od negatywnego wyniku
konkursu skutkujacego nierekomendowaniem wniosku do dofinansowania, w celu zapewnienia usprawnienia
procedury konkursowej, a tym samym wytaczenie mozliwosci odwotania tylko i wylacznie w zakresie przyznanego
poziomu dofinansowania; ,

4) zmiang przepiséw, ktére umozliwig przyznawanie Agencji dotacji celowej na finansowanie lub dofinansowanie
kosztéw inwestycji, dzigki czemu Agencja bedzie mogla realizowaé np. zakupy $rodkéw trwatych i wartodci
niematerialnych i prawnych;

5) mozliwos¢ przeznaczenia $rodkéw finansowych z odpisu, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398,
z pézn. zm.), na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt'5 i 6 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 zostaly przyznane;

6) dodatnie przepisu umozliwiajacego podwyzszenie limitu wydatkéw o $rodki niewykorzystane z lat ubieglych
pochodzgce 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 1. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej,
ustawie z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty oraz ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 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 dentystéw, pielggniarek, potoznych, diagnostéw laboratoryjnych,
farmaceutéw i fizjoterapeutéw zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych dostosowania dokumentéw
prawa wykonywania zawodu do warunkéw 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, przekazywanie stosownych informacji i wspétpraca z Ministrem Spraw Wewnetrznych
1 Administracji w zakresie okreslonym w ustawie o dokumentach publicznych.
Ponadto projekt przewiduje wprowadzenie przepiséw okreslajacych zakres danych, jakie ma zawiera¢ dokument ,,Prawo
konywania zawodu” odpowiednio diagnosty laboratoryjnego, pielegniarki, potoznej oraz fizjoterapeuty
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usprawnienie dziatalnosci
Agencji, przez m.in.:
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rezerwowego na finansowanie
zobowiazan zaciagnietych w
ramach realizacji ustawowych

zadan.

1) Podmioty lecznicze; 18 600 Rejestr Podmiotéw Mozliwos¢ uzyskania
podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢ | dofinansowania na
leczniczych Lecznicza (niektére podmioty | prowadzenie eksperymentow

udzielajacych mogg udziela¢ §wiadczen w | badawczych. Dane i
$wiadczen opieki wiecej niz jednym trybie) informacje uzyskane w trakcie
: przeprowadzonych
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zdrowotnej w trybie
leczenie stacjonarne,

eksperymentdw badawczych
stanowig wazny wktad w

oo ambulatoryjne rozw6j wiedzy medycznej, w

2) Uczelnie medyczne i Ministerstwo Zdrowia zakresie skutecznosci i

uczelnie prowadzace 24 bezpieczenstwa terapii.

dziatalno$¢ dydaktyczna i Rozwdj przedmiotowej

badawcza w dziedzinie wiedzy nie jest zatem

nauk medycznych i nauk o zwigzany 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
poszezegoblnych schorzen, co
przyczynia si¢ do
skuteczniejszego ich leczenia,
takze w ramach juz
istniejacych i powszechnie
dostepnych terapii.

Eksperci ok. 200 Dane wtasne Agencji Usprawnienie sposobu

angazowania ekspertéw do
czynno$ci zwigzanych z
realizacjg ustawowych zadan
przez Agencjg.

Pielegniarki i potozne

295 481 pielegniarek
38 315 potoznych

Centralny Rejestr Pielegniarek
i Potoznych

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

2) 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) prowadzenie i udziat

eksperymentéw badawczych
oznacza przede wszystkim
mozliwosé zdobycia
unikalnej wiedzy i
gromadzenia doswiadczenia
w danej dziedzinie
medycyny przez dostep do
nowych terapii, zwiekszong
mozliwos¢ wykorzystania
nowoczesnej aparatury
medycznej, tatwiejsza
wymiang wiedzy w ramach
sieci specjalistéw i badaczy,
a takze dostep do
dodatkowych materialéw i
szkolen; specyfika
eksperymentdw badawczych
u podstaw ktérych pozostaje
najnowsza metodologia
naukowa oznacza, ze
przeprowadzajacy badania
uzyskujg 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 o
dokumentach publicznych.

1) Farmaceuci

2) Diagnosci laboratoryjni

3) Fizjoterapeuci

36117

16 744

67125

Rejestr Naczelnej Izby
Aptekarskiej

Rejestr Krajowej Izby
Diagnostow Laboratoryjnych

Rejestr Krajowej Izby
Fizjoterapeutéw

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

Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Izba Aptekarska,

Krajowa Izba Diagnostéw
Laboratoryjnych,

Krajowa Izba
Fizjoterapeutow,

Naczelna Rada
Pielggniarek i Potoznych

Ministerstwo Zdrowia

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

Pre-konsultacje nie byly przeprowadzane.




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

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Narodowego Centrum Badan i Rozwoju;

4) Narodowego Centrum Nauki;

5) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego;

6) Instytutu ,.Centrum Zdrowia Matki Polki”;

7) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

8) Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc;

9) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

10) Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Paiistwowego Instytutu Badawczego;

11) Imstytutu Matki i Dziecka;

12) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi;

13) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

14) Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie;

15) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Pafistwowego Zakladu Higieny w Warszawie;

16) Instytutu ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

17) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

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

20) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;

21) Uniwersytetu Rzeszowskiego;

22) Uniwersytetu Zielonogoérskiego;

23) Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

24) Uczelni Lazarskiego;

25) Uniwersytetu Opolskiego;

26) Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im, Kazimierza Putaskiego w Radomiu;

27) Wyzszej Szkoly Technicznej w Katowicach; '

28) Uniwersytetu Stefana Kardynala Wyszynskiego w Warszawie;

29) Uczelni Medycznej im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

30) Rady Dialogu Spotecznego;

31) Zwiazku Przedsigbiorcodw i Pracodawcow;

32) Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

33) Ogoblnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielggniarek i Poloznych;

34) Ogoblnopolskiej Konfederacji Zwiagzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

35) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

36) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

37) Porozumienia Rezydentow OZZL;

38) Pracodawcéw Zdrowia;

39) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie;

40) Porozumienia Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

41) Porozumienia Pracodawcéw Shuzby Zdrowia;

42) Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej;

43) Konfederacji Lewiatan;

44) NSZZ ,Solidarnosé”;

45) NSZZ ,Solidarnos¢ 807;

46) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

47) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

48) Zwiazku Pracodawcow — Business Centre Club;

49) Naczelnej Izby Lekarskiej;

50) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

51) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

52) Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;

53) Krajowej Izby Fizjoterapeutow.

Skrécenie terminu przeprowadzenia konsultacji publicznych wynikato z pilnego charakteru przedmiotowego projektu
ustawy i wprowadzenia w mozliwie szybkim terminie zmian w funkcjonowaniu Agenciji, a przede wszystkim umozliwienia
realizowania wydatkéw inwestycyjnych ze $rodkéw pochodzacych z dotacji celowej, celem zachowania ciaglosci
sprawnego funkcjonowania Agencji. Z dotychczasowego do§wiadczenia ze wspdlpracy Agencji z przedstawicielami
$rodowiska medycznego, zaréwno spoza, jak i z kregu sektora biotechnologicznego czy farmaceutycznego, wynika,
7e rozszerzenie kompetencji ustawowych Agencji o wspieranie dzialalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia
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przez stworzenie mozliwosci udzielania dofinansowania na realizacjg eksperymentéw badawczych byloby 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 choréb stanowiacych najczestsze przyczyny umieralnosci (tj. choroby
onkologiczne, choroby ukladu sercowo-naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspélczesne potrzeby reakcji
na rozwd6j sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z rozprzestrzenianiem sig wirusa SARS-CoV-2.

Przepisy dotyczace przeniesienia na wybrane samorzady zawodowe zadarn ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
w zakresie dostosowania dokumentéw prawa wykonywania zawodu do warunkéw okreslonych w ustawie o dokumentach
publicznych, zostaly 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 dokumentéw — prawo wykonywania zawodu dla grupy zawodowej lekarzy, lekarzy
dentystow, pielegniarek, potoznych, farmaceut6w, fizjoterapeutéw, diagnostow laboratoryjnych, zgodnie z wiasciwymi,
okreslonymi ustawowo zabezpieczeniami, konieczne jest pozostawanie w statym kontakcie z samorzadami zawodowymi
tych grup zawodowych. Dzigki tej wspolpracy udalo si¢ wypracowaé rozwigzania zgodne z opinig samorzadow.
Jednoczesnie podkreslenia wymaga fakt, iz wydawanie prawa wykonywania zawodu zawsze byto i jest czynnoscia
przynalezng do samorzadéw zawodowych i wynika to z obowigzujacych juz przepiséw.

Réwniez przepisy dotyczace rozszerzenia przedmiotu zadan Agenciji o wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie
zdrowia takze na eksperymenty badawcze nie byly uwzglednione w projekcie ustawy, ktéry podlegat konsultacjom
publicznym. Jednakze ze wzglgdu na wielokrotnie podnoszony przez przedstawicieli sSrodowiska medycznego, w ramach
dotychczasowej wspOlpracy przy realizacji przez Agencje zadaf, postulat rozszerzenia przedmiotu zadan Agencji
0 wsplerame dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia na eksperyment badawczy zdecydowano si¢ na wprowadzenie
tego rozwigzania. Ponadto do Agencji w ramach oglaszanych konkurséw wptywaja wnioski o dofinansowanie
m.in. eksperymentéw badawczych, ktére moglyby w znaczacy sposob przyczynié si¢ 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 przepiséw umozliwiajacych takie
rozwigzanie.

Projekt zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z2017 r. poz. 248).
Projekt zostal réwniez zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

W ramach konsultacji publicznych uwagi zostaly zgloszone przez Gdanski Uniwersytet Medyczny Omow1en1e uwag
zawarte zostalo w ra orcw z konsultac'1 ubliczn ch kté

(ceny stalez ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Eacznie (0-10)
Dochody ogélem - - - - - - - - - - - -
budzet panstwa - - - - - - - - - - - -
JST - - - - - - - - - - - -

pozostale jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -
Wydatki ogélem - - - - - - - - - - - -
budzet paristwa - - - - - - - - - - i R
JST - - - - - - - - - - - -

ozostale jednostki (oddzielnie) | - - - - - - - - - - - -
Saldo ogdlem - - - - - - - - - - - -
budzet panstwa - - - - - - - - - - - R
JST - - - - - - - - - - - -

ozostale jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - .
Zrédla finansowania

Dodatkowe informacje, w tym Projekt ustawy nie bedzie miat wplywu na wydatki z budzetu panstwa
wskazanie zrddet danych i przyjetych do | oraz z budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.
obliczen zalozen Proponowana zmiana ustawy, w zakresie podwyzszenia limitu wydatkéw

o srodki niewykorzystane z lat ubiegtych, bedzie dotyczyla jedynie $rodkéw
pochodzacych z tzw. odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej
»Funduszem” (tj. odpisu dokonywanego na rzecz Agencji w wysokosci 0,3%
planowanych naleznych przychodéw z tytulu skladek na ubezpieczenie
zdrowotne). W zwigzku z powyzszym, tak jak to zostato przewidziane
w ustawie, Fundusz bedzie przekazywat Agencji srodki finansowe corocznie
w_wysokosci ustalonej w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z.p6zn. zm.), niemniej jednak powyzsza zmiana
nie bedzie miata dodatkowego wptywu na plan finansowy Funduszu.
Natomiast dodanie przepisu, zgodnie z ktérym niewykorzystane w danym roku
kalendarzowym $rodki pochodzace z odpisu wymienionego w art. 28 ust. 1 pkt
3 ustawy pozostajg w Agencji na lata nastepne, bedzie miato wpltyw na plan
finansowy Agencji w takim zakresie, ze srodki te zwicksza ten plan i beda
mogly zostal w kolejnych latach przeznaczone na cel, na jaki zostaty
przyznane.

Pozostale zmiany, zaproponowane w projekcie ustawy, nie beda miaty wplywu
na plan finansowy Agencji, poniewaz zaangazowanie ekspertoéw finansowane
bedzie w ramach dotacji podmiotowej, ktéra pierwotnie byla przewidziana
w ustawie i nie bedzie wigzalo sie ze zmniejszeniem planowanego zatrudnienia
w Agencji — nadzér i kontrola w dalszym ciggu bedzie po stronie Agencji,
aeksperci beda powolywani do czynnoSci wymagajacych wiedzy
specjalistycznej (wsparcie eksperckie bedzie dotyczyto jedynie waskiego
zakresu zwiazanego z dzialalnoscia naukowa).

Rozszerzenie zakresu dzialalnosci Agencji o mozliwo$¢ finansowania
eksperymentéw badawczych rdwniez nie bedzie mialo wplywu na budzet
pafistwa — $rodki na finansowanie eksperymentéw badawczych w pierwszej
kolejnosci beda pochodzity ze $rodkéw z odpisu Funduszu. Szacunkowo
rocznie na ten cel Agencja przeznaczy okolo 20-30% Srodkéw, ktore beds
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 si¢ z dodatkowymi kosztami z budzetu
panstwa — wydatki zwigzane z tymi zadaniami beda zabezpieczone w ramach
$rodkéw wiasnych Ministerstwa Zdrowia, w ramach dotacji przyznawanych
samorzadom 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 pézn. zm.)
zabezpieczona zostata kwota 7 782 tys. zl na wydawanie, wiacznie do 2029 r.,
prawa wykonywania zawodu w postaci kart poliwgglanowych.

W odniesieniu do prawa wykonywania zawodu pielegniarki i potoznej szacuje
sie, ze kwota dotacji dla samorzadu zawodowego pielggniarek i potoznych
zwigzana z wydawaniem dokumentéw 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 samorzadéw: Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Naczelnej
Izby Aptekarskiej na wykonanie dokumentu wyniesie tacznie 250 tys. zt
(zakladajac, ze o dokument bedzie ubiegato sig rocznie ok. 1 000 farmaceutéw
oraz ok. 1 000 diagnostéw 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, niezbgdne jest stworzenie aplikacji
umozliwiajacej przekazywanie przez samorzad zawodowy
spersonalizowanych danych do wykonawcy dokumentu, ktérej szacowany
koszt wyniesie jednorazowo ok. 35 000 zi. Konieczne jest réwniez
opracowanie wzoru graficznego karty, a jej koszt szacuje si¢ na 15 000 z
(jednorazowo).

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

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

W ujeciu
pienieznym
(w min z,

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsiebiorstw




ceny stale z

rodzina, obywatele

...... r.) oraz gospodarstwa

domowe v
W yjeciu duze przedsi¢biorstwa | Projektowane rozwigzania beda miaty wplyw na rozwdj innowacyjnych
niepieni¢znym rozwigzan w przedsigbiorstwach. Wprowadzone regulacje beda mialy

pozytywny wptyw na caly obszar eksperymentéw badawczych, a ich rozwéj
wplynie na koniunkture wielu galezi polskiej gospodarki. Oczywiscie
najwigksza skale korzysci odczuje sektor medyczny. Jednak w ustugi na rzecz
tych podmiotéw zaangazowane beda takze rézne firmy spoza branzy
medycznej, w tym kancelarie prawne, firmy transportowe (np. transport probek
do badania itp.), ksiggowe, dostawcy sprzgtu medycznego itp. Szacuje sie,
ze firmy farmaceutyczne z podatkow i oplat rejestracyjnych zasila budzet
pafistwa rocznie na kwote ok. 240 min z1.

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

Projektowane rozwigzania beda mialy wplyw na rozwéj innowacyjnych
rozwigzan w przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwiazane
z prowadzeniem eksperymentéw badawczych, w zakresie mikro- i matych
przedsigbiorstw — ograniczony, gdyz s3 oni gléwnie dostarczycielami ustug
itowaréw dla duzych przedsigbiorcow prowadzacych —eksperymenty
medyczne. '

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Projektowane rozwigzania bgdg miaty wplyw na rozwéj badai naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwéj
nowoczesnych technologii medycznych,” ktére beda wykorzystywane
wprocesie  terapeutycznym. Dostgp do innowacyjnego  leczenia
ma bezposredni wplyw na poprawg stanu zdrowia spoleczenstwa.

Szeroki dostgp do nowoczesnego, skutecznego i bezpiecznego leczenia
wplynie znaczaco na ograniczenie wydatkéw zwigzanych z ochrona zdrowia
iubezpieczeniami spolecznymi oraz pozwoli na redukcje kosztow
gospodarczych wynikajacych z absencji chorobowej. W raporcie OECDY,
wskazuje sig, ze na podstawie danych z 30 panstw, w latach 2000-2009 wzrost
Sredniej oczekiwanej dhugosci zycia az w 73% byt spowodowany
dopuszczonymi na rynek innowacyjnymi lekami i terapiami. Proces ten dalej
postgpuje, oczekiwana dtugosé zycia w 2022 r. ma wynies¢ 74,4 lata,
co spowoduje iz 0s6b powyzej 65. roku zycia na $wiecie bedzie prawie
670 milionow, co bedzie stanowito udzial 11,6% w catkowitej populacji.

osoby starsze i
niepelnosprawne

Projektowane rozwiazania bgda miaty wplyw na rozwéj badan naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
nowoczesnych technologii medycznych, ktére beda wykorzystywane
wprocesie  terapeutycznym. Dostep do  innowacyjnego  leczenia
ma bezposredni wpltyw na poprawe stanu zdrowia spoleczenstwa.

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie Zrodet danych i przyjetych do

obliczen zalozen

@§7 S
8. Zm b

i

bl e
[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegély w odwréconej [ nie

tabeli zgodnosci).

] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] zwigkszenie liczby dokumentéw
[ ] zwigkszenie liczby procedur
[[] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obciaZenia sa przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy

D 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 (dostgp: 13.04.2021 r.).
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Komentarz:

PrOJekt ustawy b¢d21e miat wplyw na rynek pracy. Dzigki wprowadzonym regulacjom nastgpi dalszy rozwdj
eksperymentow badawczych prowadzonych w kraju, a co za tym idzie istniejacych osrodkow badawczych, jak réwniez
przyspieszy si¢ proces tworzenia nowych o$rodkéw badawczych. Oznacza to rozw6j medycznego rynku pracy, zaréwno
dla lekarzy, pielegniarek, potoznych, a takze absolwentow zdrowia publicznego.

[] srodowisko naturalne ] demografia [ informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj 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 choréb stanowiacych najczgstsze
Oméwienie wpltywu przyczyny umieralnosci (tj. choroby onkologiczne, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego), ale takze w odpowiedzi na wspolczesne potrzeby reakcji
narozw¢j sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z rozprzestrzenianiem
su; wirusa SARS CoV 2.

Nie przewiduje si¢.

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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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 laboratoryjnej
(Dz. U. 22021 r. poz. 886 i ...) zarzadza sig, co nastepuje:

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

laboratoryjnego”, stanowigcy zalgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Wz6ér dokumentu, o ktéorym mowa w § 1, zawiera elementy zabezpieczajace
dokument przed sfatszowaniem:

1)  zabezpieczajacy wzér tla odporny na podrabianie metoda skanowania, drukowania czy
kopiowania:

a) tlo giloszowe z reliefem,
b) gilosz tla nachodzacy na pole fotografii,
c) drukirysowy;

2)  w lewym dolnym rogu rewersu 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 dolnej krawedzi;

3) material karty nie wykazujacy luminescencji w swietle UV

4) element graficzny widoczny w VIS (element tla poddruku widoczny w $wietle
widzialnym VIS - od ang. Visable) i §wiecacy w §wietle UV o dlugosci fali 365 nm;

5) mikrodruki pozytywowe i negatywowe;

6) 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 Ministréw z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Ninigjsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2004 r. w
sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” (Dz. U. poz. 1885), ktére
utraci moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia ................
2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. .....)
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do rozporzadzenia
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OPIS

Wzér 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 zaokrgglen w przedziale od 2,88 do 3,18 mm i grubosci od 0,68 do
0,84 mm.

Fizyczne cechy dokumentu sg zgodne z PN-ISO/IEC 7810 i 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 zewngtrzne sg
przezroczyste, a warstwy $rodkowe nieprzezroczyste. Pomigedzy warstwami poliwgglanu

technikami druku offsetows i sitodrukowg naniesiono elementy graficzne i 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 i dlugosci 68 mm, w kolorze bialym, umieszczony na
pasku przebiegajgcym poziomo o wymiarach 85 x 4,8 mm w kolorze czerwony nr Pantone 179,
zawierajacym mikrotekst negatywowy — na pasku w kolorze czerwony o brzmieniu:
LKRAJOWA RADA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH”. Pod paskiem zbudowanym
z mikrotekstu negatywowego pasek mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,PRAWO
WYKONYWANIA ZAWODU DIAGNOSTY LABORATORYINEGO”. Po prawej stronie
napisu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” pole w otoku bialym,

przeznaczone na napis w systemie znakéw Braille’a o tresci ,,PWZDL”;

2) napis ,,Nazwisko” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w

kolorze czarnym;

3) napis ,,Imi¢/imiona” wykonany krojem ARTAL 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 tozsamosé:
nazwe, numer dokumentu oraz kraj wydania” wykonany krojem ARIAL Regular o wielkosci

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

6) napis ,Seria i 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 i nr” to znacznik blankietu,
Zapewniajacy rozliczalnoéc’ produkcji, 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 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 gérnej krawedzi, i 2,8 mm, liczac od lewej
krawedzi;

9) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sa w sposéb 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
rozdzielczosci co najmniej 300 dpi; w miejscu, gdzie znajduje si¢ fotografia oraz wzér tta, wzér

oraz fotografia nachodzg na siebie,

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

krojem ARITAL wielkimi literami:

— w jednym wierszu — o wielkosci 8 pkt, w przypadku nazwisk skfadajgcych sie z nie
wigcej niz 18 znakéw, albo o wielkosci 7 pkt, w przypadku nazwisk skiadajacych sie z 19-22
znakéw,

—w dwoch wierszach — o wielkosci 7 pkt, w przypadku nazwisk skladajacych sie z wigcej

niz 22 znakow,
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¢) imie/imiona posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,Imi¢/imiona”,

wykonane krojem ARIAL wielkimi literami:

— w jednym wierszu — o wielkoséci 8 pkt, w przypadku imion sktadajacych si¢ z nie wigcej

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

—w dwdch wierszach — o wielkosci 7 pkt, w przypadku imion skladajacych z wigcej niz

22 znakéw,

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 .

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

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

wielko$ci 8 pkt, maksymalnie 7 znakow;

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

odleglosci 10,5 mm, liczac od gérnej krawedzi, i 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 i dlugosci 68 mm,
w kolorze bialym, umieszczony na pasku przebiegajacym 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
LABORATORYJNYCH”. Pod paskiem zbudowanym z mikrotekstu negatywowego pasek
mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU
DIAGNOSTY LABORATORYINEGO”. Po prawej stronie napisu ,Prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego” pole w otoku biatym, 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 mata;
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3) napis: ,,Data i nr uchwatly Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych” wykonany

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

4) napis: ,Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany do postgpowania zgodnego ze
wskazaniami wiedzy zawodowej, z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia”
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 zmiennag optycznie 0 wymiarach 20 x
10 mm, umieszczone w odleglosci 4 mmi liczac od lewej krawedzi i 4 mm liczac od dolnej

krawedzi;

6) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sa w sposdb zapewniajgcy 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 giloszowg teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szerokosci linii, szeroko$¢ linii od 45 do 75 mikronéw; kolorystyka: irys nr Pantone
179 — w centralnej czgsci karty element reliefowy zawierajacy litery KRDL o kolorystyce nr

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

— pokryty giloszowa tekstura w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o

zmiennej szerokosci linii, szeroko$¢ linii od 45 do 75 mikrondw; 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 ,,ustawa 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 i Administracji z dnia 2 lipca 2019 r. w sprawie
wykazu minimalnych zabezpieczen dokumentéw publicznych przed falszerstwem (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 $rodkowe nieprzezroczyste. Pomigdzy warstwami poliweglanu

technikami druku offsetows i sitodrukowa naniesiono elementy graficzne i 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 Diagnostéw 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 potwierdzajgcym prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej”.

W zalaczniku do projektu rozporzadzenia okreslono uklad graficzny dokumentu oraz

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

Zgodnie z § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia, wzér 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 mogh 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 uplywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

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

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno$é mikroprzedsiebiorcéw, matych

i $rednich przedsigbiorcdw.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia Srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia

w sprawie wzoréw dokumentéw o prawie wykonywania zawodu pielegniarki

lub poloznej

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

i poloznej (Dz. U. 22021 r. poz. 479 i ...), zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor dokumentu:

1) ,,Prawo wykonywania zawodu pielggniarki”, stanowigcy zalgcznik nr 1 do

rozporzadzenia;

2) ,Prawo wykonywania zawodu poloznej”, stanowigcy zalagcznik nr 2 do

rozporzadzenia;

3) ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielegniarki”, stanowiacy zatacznik nr 3

do rozporzadzenia;

4) ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu poloznej”, stanowiacy zalacznik nr 4 do

rozporzadzenia.

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

1) elementy zabezpieczajace przed falszerstwem w przypadku podioza:

a)
b)

©)
d)

€)

papier niewykazujacy luminescencji w promieniowaniu ultrafioletowym,

papier uczulony na dzialanie odczynnikéw chemicznych (zabezpieczony
chemicznie),

znak wodny dwutonowy,

wildkna zabezpieczajgce widoczne wylacznie w $wietle widzialnym,

wldkna zabezpieczajace widoczne w $wietle widzialnym 1 aktywne
w promieniowaniu ultrafioletowym,

wldkna zabezpieczajace widoczne wylgcznie w promieniowaniu ultrafioletowym,

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



2)

3)

-2

g) dwukolorowe widkna zabezpieczajace widoczne wylacznie w promieniowaniu
ultrafioletowym,

h) losowo rozmieszczone drobiny niewidoczne w swietle widzialnym i wykazujgce
luminescencje w promieniowaniu ultrafioletowym typu ,gwiezdny pyt”
(-gwiezdziste niebo”),

i) zabezpieczenie dotyczace zdjecia;

elementy zabezpieczajace przed falszerstwem w przypadku druku:

a) druk offsetowy,

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

¢) mikrodruki,

d) element -g;aﬁczny v‘vykonany farbg aktywng wylacznie 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 poloznej”,

b) nazwe dokumentu w jezyku angielskim,

¢) imie (imiona) i nazwisko,

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

e) tytulzawodowy,

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

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

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

i) wpis lub adnotacje urzgdowe,

)

wizerunek orla ustalony dla godla 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
uprawniajagcym do wykonywania zawodu pielegniarki na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”, albo ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu jest
dokumentem uprawniajacym do wykonywania zawodu poloznej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”;

) numer seryjny dokumentu.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem néstqpujacym po dniu ogloszenia?.

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 lutego 2013 r.
w sprawie wzorow dokumentéw o prawie wykonywania zawodu pielegniarki i poloznej (Dz. U. poz. 222),
ktére utraci moc z dniem wejscia w Zycie ninigjszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia
................ 2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

Zalacznik nr 1

WZOR .

PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU PIELEGNIARKI




Zatgcznik nr 2

WZOR
PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU POLOZNEJ




Zalagcznik nr 3

WZOR

OGRANICZONEGO PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU PIELEGNIARKI




Zalacznik 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 pielggniarki i poloznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 479 i
...-), zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Naczelnej

Rady Pielegniarek i Poloznych, okresli w drodze rozporzgdzenia wzory dokumentéw:

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

4) ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”

- oraz szczegblowe rodzaje zabezpieczen przed przerobieniem, podrobieniem i sfalszowaniem

kierujge si¢ koniecznoscig zapewnienia ochrony danych osobowych.

Projekt rozporzadzenia zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 lutego 2013 r.
w sprawie wzoréw dokumentéw o prawie wykonywania zawodu pielggniarki lub potoznej (Dz.
U. poz. 222), zwane dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie wzoréw dokumentéw”, ktére utraci

moc obowigzujacg z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Celem wprowadzenia nowych wzoréw dokumentéw jest ich dostosowanie do przepisow
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
rozporzgdzenia Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji z dnia 2 lipca 2019 r. w sprawie
wykazu minimalnych zabezpieczen dokumentéw publicznych przed falszerstwem (Dz. U. poz.

1281).

Nowe wzory dokumentéw stanowia uproszczona forme jednostronicowego dokumentu z
ograniczong iloscig danych dotyczacych pielegniarek i potoznych. Zawarte we wzorach
dokument6éw 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 i polozne;j.
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Zgodnie z § 3 ust. 1 projektu rozporzadzenia, wzory dokumentéw o prawie wykonywania
zawodu pielegniarki lub poloznej i wzory dokumentéw o ograniczonym prawie wykonywania
zawodu pielegniarki lub poloznej, okreSlone w rozporzadzeniu w sprawie wzoréw
dokumentéw, bedg mogly by¢ wykorzystywane nie dluzej niz do dnia 11 lipca 2021 r.,

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

Ponadto, zgodnie z § 3 ust. 2 projektu rozporzagdzenia, dokumenty o prawie wykonywania
zawodu pielegniarki lub potoznej i dokumenty o ograniczonym prawie wykonywania zawodu
pielggniarki lub poloznej wydane przed dniem 11 lipca 2021 r. zachowuja wazno$¢, w zwigzku

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

Z uwagi na koniecznos¢ przygotowania i przeprowadzenia przez samorzad zawodowy
pielggniarek i poloznych, po wejsciu w zyciu projektowanego rozporzadzenia, procedury
dotyczacej zakupu, wyprodukowania i dystrybucji dokumentéw ,,Prawo wykonywania zawodu
pielegniarki”, ,,Prawo wykonywania zawodu poloznej” i ,,Ograniczone prawo wykonywania
zawodu pielegniarki” oraz ,,Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej”, zgodnie z
wzorami okreslonymi w projekcie rozporzadzenia, ktore musza by¢ stosowane od dnia 12 lipca
2021 r. —termin wejscia w zycie rozporzadzenia zostal okreslony na dzien nastgpujacy po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw
normatywnych i niektérych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w
uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w Zycie w terminie krétszym
niz czternascie dni, a jezeli waZriy interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejScia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym. W przypadku projektowanego rozporzadzenia, powyzsze przestanki pozostaja

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

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia projektu wiasciwym organom

i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z procedura okreslong
w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

22004 r. poz. 597).
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Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do wydania projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiagniecie

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 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty

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

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

stanowiacy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Wzér dokumentu, o ktérym mowa w § 1, zawiera elementy zabezpieczajace

dokument przed sfalszowaniem:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

zabezpieczajgcy wzdr tla odporny na podrabianie metodg skanowania, drukowania czy
kopiowania:

a) tlo giloszowe z reliefem,

b) gilosz tla 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 liczgc od lewej krawedzi i 4 mm liczac od
dolnej krawedzi;

material karty nie wykazujacy luminescencji w swietle UV;

element graficzny widoczny w VIS (element tla poddruku widoczny w swietle
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

1

2)

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

Niniejsze rozporzadzenie bylo 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), ktére
utraci moc z dniem wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 9 ustawy z dnia ...... 0 Zmianie
ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. .....).



WZOR

Zalgcznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia

(poz. )




OPIS

Wzér dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma forme karty
identyfikacyjnej (ukfad 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 grubosci od 0,68 do 0,84
mm. Fizyczne cechy dokumentu sg zgodne z PN - ISO/IEC 7810 i PN - ISO/IEC 7816-1.
Metody weryfikowania cech dokumentu, w celu potwierdzenia ich zgodnosci z

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

Dokument ,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” ma forme karty zbudowanej w
100% z wielowarstwowego poliweglanu, przy czym warstwy zewnetrzne sg przezroczyste, a
warstwy $rodkowe nieprzezroczyste. Pomiedzy warstwami poliweglanu technikami druku
offsetows i sitodrukows naniesiono elementy graficzne i zabezpieczajace. Dokument jest
spersonalizowany przy uzyciu wielkich liter i 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 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 biatym, przeznaczone na napis w systemie znakow Braille'a o

tresci ,,PWZFz”;

2) napis ,,Nazwisko” wykonany krojem ARIAL BOLD o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w

kolorze czarnym;

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

w kolorze czarnym;

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

w kolorze czarnym;



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

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/zniszczénia numer ten nie ulega zmianie. ,,Seria i nr” to znacznik blankietu,
zapewniajacy rozliczalno$¢ produkeji, 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 fotografie posiadacza dokumentu, o wymiarach 25 x 35 mm,
umieszczony w odleglosci 11,4 mm liczac od gornej krawedzi i 2,8 mm liczac od lewej

krawedzi;

9) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sa w sposéb zapewniajacy trwate

1 bezpieczne uzytkowanie nastgpujgce dane:

a) fotografia posiadacza dokumentu o wymiarach 25 x 35 mm umieszczona w obszarze
przeznaczonym na fotografi¢ posiadacza dokumentu, naniesiona w odcieniach szarosci, w
rozdzielczosci co najmniej 300 dpi; w miejscu, gdzie znajduje sie fotografia oraz wzér tha, wzor

oraz fotografia nachodzg na siebie,

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

krojem ARIAL wielkimi literami, o wielkosci 8 pkt, maksymalnie 18 liter w wierszu,

¢) imi¢/imiona posiadacza dokumentu umieszczone pod napisem ,Imie/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 wielko$ci 8 pkt,
maksymalnie 24 znaki (litery i cyfry),



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

wielkosci 8 pkt, maksymalnie 7 znakow;

10) w gérnym prawym rogu znak orla ustalony dla godfa Rzeczypospolitej Polskiej,
umieszczony wedtug wzoru, w bialym okregu o wymiarach 14,6 mm, umieszczony w

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

Rewers:

1) napis ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” wykonany krojem Arial Narrow
Bold o wielkosei 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:
L,KRAJOWA RADA FIZJOTERAPEUTOW”. Pod paskiem zbudowanym z mikrotekstu
negatywowego pasek mikrotekstu pozytywowego o brzmieniu: ,,PRAWO WYKONYWANIA
ZAWODU FIZJOTERAPEUTY”. Po prawej stronie napisu ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” pole w otoku biatym, przeznaczone na napis w systemie znakoéw 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 mafa;

3) napis: ,,Data i nr uchwaly Krajowej Rady Fizjoterapeutéw” wykonany krojem ARIAL

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

4) napis: ,,Podpis Prezesa Krajowej Rady Fizjoterapeutéw” wykonany krojem ARIAL
Bold o wielkosci 5 pkt, pogrubiony, w kolorze czarnym, pierwsze litery w kazdym wyrazie

wielkie;

5) napis: ,Fizjoterapeuta wykonuje zawod z nalezyta staranno$cia, zgodnie z zasadami
etyki zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta, dbalo$cia 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 dolnej
krawedzi;

7) w procesie personalizacji dokumentu nanoszone sa w sposéb zapewniajacy trwale

i bezpieczne uzytkowanie nastepujgce dane:

a) data i nr uchwaly Krajowej Rady Fizjoterapeutéw umieszczone pod napisem ,.Data i nr
uchwaly Krajowej Rady Fizjoterapeutéw”, wykonane krojem ARIAL, o wielkosci 8 pkt,
maksymalnie 24 znaki, |

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

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

Poddruk awersu:

- pokryty giloszowa teksturg w formie stylizowanego, powtarzalnego ornamentu, o
zmiennej szeroko$ci linii, szerokos¢ 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. Szeroko$¢ linii 100 mikrondow.

Poddruk rewersu:

- pokryty giloszowa teksturag 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.



UZASADNIENIE

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

........ ), zwanej dalej ,,ustawa”.

W projekcie rozporzadzenia okre§lono wzér dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu
fizjoterapeuty” oraz szczegélowe rodzaje zabezpieczenia go przed przerobieniem,
podrobieniem lub uzyciem przez osobg nieuprawniona, kierujac si¢ koniecznoscia zapewnienia

ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania dokumentu.

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

laserowego.

Dokument ten bedzie zawierat dane pozwalajace na ustalenie tozsamosci jego posiadacza,
w tym jego fotografi¢. Podstawe wydania dokumentu begdzie stanowila uchwata Krajowej Rady
Fizjoterapeutow o stwierdzeniu prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty, dlatego tez w
dokumencie zostang zamieszczone dane dotyczace daty i numeru tej uchwaty. W dokumencie
zostala takze zawarta klauzula, iz jest on jedynym dokumentem, ktéry 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 ukiad graficzny oraz
kolorystyke 1 parametry, dane spelniajgce umozliwienie maksymalnego zabezpieczenia
dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie jednolicie brzmiacego 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.
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Producentem dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” bedzie Polska
Wytwornia Papieréw Wartosciowych.

W zatgczniku do projektu rozporzadzenia okre$lono uklad graficzny dokumentu oraz
opisano jego wymiary, kolorystyke i paramenty dotyczace jego edycji i druku.

Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty” zawieraé bedzie nastgpujgce

elementy zabezpieczajace dokument przed sfalszowaniem, okreslone w §2.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie . zawiera przepiséw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

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

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno$é mikroprzedsigbiorcow, malych

i $rednich przedsiebiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.






