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Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Êwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Êrodków publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, z póên. zm.1)) wprowadza si´ nast´pujàce
zmiany:

1) w art. 1:

a) po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a w brzmieniu:

„2a) zasady i tryb kwalifikowania Êwiadczeƒ
opieki zdrowotnej jako Êwiadczeƒ gwaran-
towanych;”,

b) po pkt 6 dodaje si´ pkt 6a w brzmieniu:

„6a) zasady funkcjonowania, organizacj´ i zada-
nia Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych, zwanej dalej „Agencjà”;”;

2) w art. 5 pkt 35 otrzymuje brzmienie:

„35) Êwiadczenie gwarantowane — Êwiadczenie
opieki zdrowotnej finansowane w ca∏oÊci lub
wspó∏finansowane ze Êrodków publicznych
na zasadach i w zakresie okreÊlonych w usta-
wie;”;

3) w art. 11 w ust. 1:

a) po pkt 3 dodaje si´ pkt 3a w brzmieniu:

„3a) kwalifikowanie Êwiadczeƒ opieki zdrowot-
nej jako Êwiadczeƒ gwarantowanych;”,

b) pkt 4 i 4a otrzymujà brzmienie:

„4) finansowanie Êwiadczeƒ gwarantowanych
okreÊlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d w zakresie art. 15 ust. 2
pkt 12;

4a) finansowanie Êwiadczeƒ gwarantowanych
okreÊlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d w zakresie art. 15 ust. 2
pkt 12 oraz innych Êwiadczeƒ opieki zdro-
wotnej finansowanych z bud˝etu paƒstwa,
z cz´Êci pozostajàcej w dyspozycji ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, w tym me-
dycznych czynnoÊci ratunkowych wykony-
wanych przez lotnicze zespo∏y ratownictwa
medycznego, o których mowa w ustawie
z dnia 8 wrzeÊnia 2006 r. o Paƒstwowym Ra-
townictwie Medycznym, w stosunku do
osób uprawnionych do Êwiadczeƒ opieki
zdrowotnej na podstawie przepisów o koor-
dynacji;”,

c) w pkt 9 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem i doda-
je pkt 10 i 11 w brzmieniu:

„10) sprawowanie nadzoru nad Agencjà;

11) zatwierdzanie sprawozdaƒ finansowych
Agencji.”;

4) w art. 15:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Âwiadczeniobiorcy przys∏ugujà Êwiadczenia
gwarantowane z zakresu:

1) podstawowej opieki zdrowotnej;

2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

3) leczenia szpitalnego;

4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzale˝-
nieƒ;

5) rehabilitacji leczniczej;

6) Êwiadczeƒ piel´gnacyjnych i opiekuƒ-
czych w ramach opieki d∏ugoterminowej;

7) leczenia stomatologicznego;

8) lecznictwa uzdrowiskowego;

9) zaopatrzenia w wyroby medyczne b´dà-
ce przedmiotami ortopedycznymi oraz
Êrodki pomocnicze;

10) ratownictwa medycznego;

11) opieki paliatywnej i hospicyjnej;

12) Êwiadczeƒ wysokospecjalistycznych;

13) programów zdrowotnych;

14) leków.”,

b) uchyla si´ ust. 3;

5) po art. 15 dodaje si´ art. 15a w brzmieniu:

„Art. 15a. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
realizuje zadania, o których mowa
w art. 11 ust. 1 pkt 4 i 4a, w zakresie
Êwiadczeƒ wysokospecjalistycznych,
na podstawie umowy zawartej ze
Êwiadczeniodawcà. Ârodki publiczne
uzyskane na podstawie umowy
Êwiadczeniodawca przeznacza wy-
∏àcznie na pokrycie kosztów zwiàza-
nych z jej realizacjà.

2. Umowa, o której mowa w ust. 1, za-
wiera w szczególnoÊci:

1) oznaczenie stron;

2) okreÊlenie rodzaju i liczby Êwiad-
czeƒ wysokospecjalistycznych;

3) okreÊlenie okresu, na który jest za-
wierana umowa;
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USTAWA

z dnia 25 czerwca 2009 r. 

o zmianie ustawy o Êwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Êrodków publicznych
oraz ustawy o cenach

———————
1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237,
poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97,
poz. 800, Nr 98, poz. 817 i Nr 111, poz. 918.
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4) cen´ za Êwiadczenie wysokospe-
cjalistyczne;

5) tryb rozliczeƒ oraz terminy przeka-
zywania nale˝noÊci za udzielone
Êwiadczenia wysokospecjalistycz-
ne;

6) postanowienia dotyczàce okolicz-
noÊci uzasadniajàcych rozwiàzanie
umowy za wypowiedzeniem oraz
okres wypowiedzenia, a tak˝e roz-
wiàzanie umowy bez wypowiedze-
nia.

3. Ceny Êwiadczeƒ wysokospecjalistycz-
nych ustala si´ w wyniku negocjacji
ze Êwiadczeniodawcami, bioràc pod
uwag´ w szczególnoÊci:

1) koszty przedstawiane przez Êwiad-
czeniodawców, uwzgl´dniajàce
koszty udzielenia Êwiadczenia wy-
sokospecjalistycznego;

2) ceny Êwiadczeƒ wysokospecjali-
stycznych okreÊlone w umowach
zawartych w dwóch poprzednich
latach.

4. Wzrost cen Êwiadczeƒ wysokospecjali-
stycznych w kolejnym roku bud˝eto-
wym nie mo˝e byç wy˝szy ni˝ Êrednio-
roczny wskaênik cen towarów i us∏ug
konsumpcyjnych ogó∏em w roku po-
przedzajàcym rok, w którym zawierane
sà umowy, og∏oszony przez Prezesa
G∏ównego Urz´du Statystycznego na
podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a usta-
wy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emery-
turach i rentach z Funduszu Ubezpie-
czeƒ Spo∏ecznych (Dz. U. z 2004 r.
Nr 39, poz. 353, z póên. zm.2)).

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
dokonuje wyboru Êwiadczeniodaw-
ców w drodze konkursu ofert, bioràc
pod uwag´:

1) wysokoÊç Êrodków finansowych
planowanych na Êwiadczenia wy-
sokospecjalistyczne na rok kalen-
darzowy, w którym Êwiadczenia
majà byç udzielane;

2) jakoÊç udzielanych Êwiadczeƒ wy-
sokospecjalistycznych, w szczegól-
noÊci:

a) kwalifikacje personelu,

b) wykorzystywany sprz´t specjali-
styczny.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, tryb
og∏aszania i przeprowadzania konkur-
su ofert, o którym mowa w ust. 5, ma-
jàc na celu przeprowadzenie konkursu
w sposób sprawny i bezstronny.”;

6) uchyla si´ art. 17;

7) w art. 27:

a) uchyla si´ ust. 2,

b) ust. 3 i 4 otrzymujà brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw oÊwiaty i wychowania, po zasi´gni´-
ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Piel´gniarek i Po-
∏o˝nych oraz Krajowej Rady Diagnostów La-
boratoryjnych, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, organizacj´ profilaktycznej opieki
zdrowotnej nad dzieçmi i m∏odzie˝à obj´ty-
mi obowiàzkiem szkolnym i obowiàzkiem
nauki oraz kszta∏càcymi si´ w szko∏ach po-
nadgimnazjalnych do ich ukoƒczenia, a tak-
˝e zakres informacji przekazywanych woje-
wodzie o Êwiadczeniodawcach sprawujà-
cych profilaktycznà opiek´ nad tymi osoba-
mi, uwzgl´dniajàc profilaktyk´ stomatolo-
gicznà i promocj´ zdrowia, a w przypadku
dzieci i m∏odzie˝y kszta∏càcej si´ w szko∏ach
— profilaktyk´ w Êrodowisku nauczania.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw kultury fizycznej i sportu, po zasi´g-
ni´ciu opinii Prezesa Funduszu i Naczelnej
Rady Lekarskiej, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, tryb orzekania o zdolnoÊci do upra-
wiania okreÊlonej dyscypliny sportu przez
dzieci i m∏odzie˝ do ukoƒczenia 21. roku ˝y-
cia oraz przez zawodników mi´dzy 21. a 23.
rokiem ˝ycia, uwzgl´dniajàc potrzeb´ szcze-
gólnej ochrony zdrowia dzieci i m∏odzie˝y.”;

8) w art. 31:

a) uchyla si´ ust. 2,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Âwiadczenia, o których mowa w ust. 3, sà
udzielane po przedstawieniu dokumentu
potwierdzajàcego:

1) wiek — w przypadku dzieci i m∏odzie˝y;

2) cià˝´ lub po∏óg — w przypadku kobiet.”; 

9) w dziale II po rozdziale 1 dodaje si´ rozdzia∏y 1a
i 1b w brzmieniu:

„Rozdzia∏ 1a

Kwalifikowanie Êwiadczeƒ opieki zdrowotnej
jako Êwiadczeƒ gwarantowanych

Art. 31a. 1. Podstawà zakwalifikowania Êwiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako Êwiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o którym
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1—13, jest je-
go ocena uwzgl´dniajàca nast´pujàce
kryteria:

———————
2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 64, poz. 593, Nr 99,
poz. 1001, Nr 120, poz. 1252, Nr 121, poz. 1264, Nr 144,
poz. 1530, Nr 191, poz. 1954, Nr 210, poz. 2135 i Nr 236,
poz. 2355, z 2005 r. Nr 167, poz. 1397 i Nr 169, poz. 1412
i 1421, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 208, poz. 1534,
z 2007 r. Nr 17, poz. 95, Nr 82, poz. 558, Nr 191, poz. 1368
i 1369 i Nr 200, poz. 1445, z 2008 r. Nr 67, poz. 411, Nr 192,
poz. 1180, Nr 228, poz. 1507 i Nr 237, poz. 1656 oraz
z 2009 r. Nr 8, poz. 38, Nr 42, poz. 338, Nr 69, poz. 596
i Nr 97, poz. 800.
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1) wp∏yw na popraw´ zdrowia obywa-
teli przy uwzgl´dnieniu:

a) priorytetów zdrowotnych okreÊ-
lonych w przepisach wydanych
na podstawie ust. 2,

b) wskaêników zapadalnoÊci, choro-
bowoÊci lub ÊmiertelnoÊci okreÊ-
lonych na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej;

2) skutki nast´pstw choroby lub stanu
zdrowia, w szczególnoÊci prowadzà-
cych do:

a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolnoÊci do samodzielnej eg-
zystencji w rozumieniu przepisów
o emeryturach i rentach z Fundu-
szu Ubezpieczeƒ Spo∏ecznych,

c) niezdolnoÊci do pracy w rozumie-
niu przepisów o emeryturach
i rentach z Funduszu Ubezpieczeƒ
Spo∏ecznych,

d) przewlek∏ego cierpienia lub prze-
wlek∏ej choroby,

e) obni˝enia jakoÊci ˝ycia;

3) znaczenie dla zdrowia obywateli,
przy uwzgl´dnieniu koniecznoÊci:

a) ratowania ˝ycia i uzyskania pe∏-
nego wyzdrowienia,

b) ratowania ˝ycia i uzyskania po-
prawy stanu zdrowia,

c) zapobiegania przedwczesnemu
zgonowi,

d) poprawiania jakoÊci ˝ycia bez
istotnego wp∏ywu na jego d∏u-
goÊç;

4) skutecznoÊç klinicznà i bezpieczeƒ-
stwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzyÊci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotne-
go;

6) stosunek kosztów do uzyskiwanych
efektów zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu
ochrony zdrowia, w tym dla pod-
miotów zobowiàzanych do finanso-
wania Êwiadczeƒ opieki zdrowotnej
ze Êrodków publicznych.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, prio-
rytety zdrowotne, majàc na uwadze
stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie
efektów zdrowotnych o najwy˝szej
wartoÊci.

Art. 31b. Kwalifikacji Êwiadczenia opieki zdrowot-
nej jako Êwiadczenia gwarantowanego
w zakresie, o którym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 1—13, dokonuje minister 
w∏aÊciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu
rekomendacji Prezesa Agencji, bioràc pod
uwag´ kryteria okreÊlone w art. 31a ust. 1. 

Art. 31c. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
zleca Prezesowi Agencji przygotowa-
nie rekomendacji dla danego Êwiad-
czenia opieki zdrowotnej w sprawie je-
go zakwalifikowania jako Êwiadczenia
gwarantowanego, wraz z okreÊleniem
poziomu finansowania w sposób kwo-
towy albo procentowy lub sposobu je-
go finansowania, lub warunków jego
realizacji.

2. Zlecenie zawiera opis Êwiadczenia
opieki zdrowotnej oraz opis choroby
i stanu zdrowia, w których jest udziela-
ne, i jego wp∏ywu na popraw´ zdrowia
obywateli.

3. Prezes Agencji niezw∏ocznie po otrzy-
maniu zlecenia zasi´ga opinii:

1) konsultantów krajowych z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla dane-
go Êwiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie, o którym mowa w ust. 2;

2) Prezesa Funduszu w zakresie, o któ-
rym mowa w art. 31a ust. 1 pkt 7.

4. Podmioty, o których mowa w ust. 3, sà
obowiàzane wydaç opini´ w terminie
30 dni od dnia otrzymania opisów,
o których mowa w ust. 2. 

5. Prezes Agencji niezw∏ocznie przedsta-
wia opinie, o których mowa w ust. 3,
Radzie Konsultacyjnej, o której mowa
w art. 31s.

6. Rada Konsultacyjna przedstawia sta-
nowisko w sprawie:

1) zakwalifikowania danego Êwiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako Êwiad-
czenia gwarantowanego wraz
z okreÊleniem poziomu lub sposobu
jego finansowania, lub warunków
jego realizacji albo 

2) niezasadnoÊci zakwalifikowania da-
nego Êwiadczenia opieki zdrowotnej
jako Êwiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, bioràc pod uwag´ sta-
nowisko Rady Konsultacyjnej oraz kry-
teria okreÊlone w art. 31a ust. 1, wyda-
je rekomendacje w sprawie:

1) zakwalifikowania danego Êwiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako Êwiadcze-
nia gwarantowanego wraz z okreÊle-
niem poziomu lub sposobu jego 
finansowania, lub warunków jego
realizacji, albo 

2) niezasadnoÊci zakwalifikowania da-
nego Êwiadczenia opieki zdrowotnej
jako Êwiadczenia gwarantowanego.

8. Prezes Agencji niezw∏ocznie przekazu-
je rekomendacj´ ministrowi w∏aÊciwe-
mu do spraw zdrowia. 

9. Prezes Agencji niezw∏ocznie zamiesz-
cza zlecenia i rekomendacje na stronie
internetowej Agencji oraz w Biuletynie



Dziennik Ustaw Nr 118 — 8825 — Poz. 989

Informacji Publicznej Agencji na zasa-
dach okreÊlonych w przepisach o do-
st´pie do informacji publicznej.

Art. 31d. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzeƒ, w po-
szczególnych zakresach, o których mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 1—13, wykazy Êwiad-
czeƒ gwarantowanych wraz z okreÊle-
niem:
1) poziomu, w tym limitu cen — w przy-

padku wyrobów medycznych b´dà-
cych przedmiotami ortopedycznymi
i Êrodków pomocniczych, lub sposo-
bu finansowania danego Êwiadczenia
gwarantowanego, o którym mowa
w art. 18, art. 33, art. 40 i art. 41,

2) warunków realizacji danego Êwiad-
czenia gwarantowanego

— majàc na uwadze treÊç rekomendacji
oraz uwzgl´dniajàc kryteria okreÊlone
w art. 31a ust. 1.

Art. 31e. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e usunàç dane Êwiadczenie opieki
zdrowotnej z wykazu Êwiadczeƒ gwa-
rantowanych albo dokonaç zmiany po-
ziomu lub sposobu finansowania, lub
warunków realizacji Êwiadczenia gwa-
rantowanego, dzia∏ajàc z urz´du lub
na wniosek, po uzyskaniu rekomenda-
cji Prezesa Agencji, uwzgl´dniajàc kry-
teria okreÊlone w art. 31a ust. 1.

2. Wnioski w sprawach, o których mowa
w ust. 1, mogà sk∏adaç do ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia:

1) konsultanci krajowi z dziedziny me-
dycyny odpowiedniej dla danego
Êwiadczenia opieki zdrowotnej;

2) stowarzyszenia b´dàce zgodnie
z postanowieniami ich statutów to-
warzystwami naukowymi o zasi´gu
krajowym — za poÊrednictwem kon-
sultantów, o których mowa w pkt 1;

3) Prezes Funduszu;

4) stowarzyszenia i fundacje, których
celem statutowym jest ochrona
praw pacjenta — za poÊrednic-
twem konsultantów, o których mo-
wa w pkt 1.

3. Wnioski w sprawach, o których mowa
w ust. 1, zawierajà:

1) oznaczenie podmiotu, o którym mo-
wa w ust. 2;

2) siedzib´ podmiotu, o którym mowa
w ust. 2, lub jego adres;

3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:
a) usuni´cia danego Êwiadczenia

opieki zdrowotnej z wykazu Êwiad-
czeƒ gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu 
finansowania, lub warunków re-
alizacji Êwiadczenia gwarantowa-
nego;

4) uzasadnienie wskazujàce wp∏yw da-
nego Êwiadczenia opieki zdrowotnej
na stan zdrowia obywateli i skutki 
finansowe dla systemu ochrony
zdrowia;

5) dat´ sporzàdzenia wniosku;

6) wykaz za∏àczonych do wniosku do-
kumentów potwierdzajàcych zasad-
noÊç wniosku; 

7) podpis osoby upowa˝nionej do z∏o-
˝enia wniosku.

Art. 31f. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w terminie 30 dni od dnia wp∏ywu
wniosku, o którym mowa w art. 31e
ust. 1, dokonuje jego oceny formalnej,
pod wzgl´dem spe∏nienia wymagaƒ
okreÊlonych w art. 31e ust. 3.

2. W przypadku stwierdzenia braków for-
malnych wniosku minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wzywa podmiot, który
z∏o˝y∏ wniosek, o którym mowa
w art. 31e ust. 1, do jego uzupe∏nienia
w terminie nie d∏u˝szym ni˝ 14 dni. 

3. W przypadku nieuzupe∏nienia braków
formalnych wniosek, o którym mowa
w art. 31e ust. 1, pozostawia si´ bez
rozpoznania.

4. Do czynnoÊci podejmowanych przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia, o których mowa w ust. 1—3, sto-
suje si´ przepisy Kodeksu post´powa-
nia administracyjnego. 

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
po otrzymaniu kompletnego wniosku,
o którym mowa w art. 31e ust. 1, zleca
Prezesowi Agencji przygotowanie re-
komendacji, o której mowa w art. 31e
ust. 1, wyznaczajàc termin jej przygoto-
wania, o czym niezw∏ocznie informuje
podmiot, który z∏o˝y∏ wniosek.

Art. 31g. 1. Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia,
o którym mowa w art. 31f ust. 5, doko-
nuje oceny Êwiadczenia opieki zdrowot-
nej i przygotowuje raport w sprawie:

1) usuni´cia danego Êwiadczenia opie-
ki zdrowotnej z wykazu Êwiadczeƒ
gwarantowanych albo 

2) zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania, lub warunków realizacji
Êwiadczenia gwarantowanego

— zwany dalej „raportem w sprawie
oceny Êwiadczenia opieki zdrowot-
nej”.

2. Raport w sprawie oceny Êwiadczenia
opieki zdrowotnej zawiera:

1) opis Êwiadczenia opieki zdrowotnej
obj´tego zleceniem, ze szczegól-
nym uwzgl´dnieniem dost´pnoÊci
alternatywnego Êwiadczenia opieki
zdrowotnej w danej chorobie, sta-
nie zdrowia lub wskazaniu; 
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2) opis choroby, stanu zdrowia lub
wskazaƒ, w których jest udzielane
Êwiadczenie opieki zdrowotnej ob-
j´te zleceniem, z uwzgl´dnieniem:

a) wp∏ywu Êwiadczenia opieki zdro-
wotnej na stan zdrowia obywate-
li, w tym zapadalnoÊci, chorobo-
woÊci, umieralnoÊci lub Êmiertel-
noÊci, 

b) skutków nast´pstw choroby lub
stanu zdrowia; 

3) wskazanie dowodów naukowych
dotyczàcych:

a) skutecznoÊci klinicznej i bezpie-
czeƒstwa,

b) stosunku kosztów do uzyskiwa-
nych efektów zdrowotnych,

c) skutków finansowych dla syste-
mu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotów zobowiàzanych do 
finansowania Êwiadczeƒ opieki
zdrowotnej ze Êrodków publicz-
nych;

4) wskazanie dowodów naukowych
w postaci opracowaƒ wtórnych lub
wytycznych praktyki klinicznej;

5) dane o kosztach Êwiadczenia opieki
zdrowotnej oraz jego elementach
sk∏adowych; 

6) okreÊlenie warunków finansowania
ze Êrodków publicznych Êwiadcze-
nia opieki zdrowotnej obj´tego zle-
ceniem w innych krajach, ze szcze-
gólnym uwzgl´dnieniem krajów
o poziomie produktu krajowego
brutto zbli˝onym do Rzeczypospoli-
tej Polskiej.

Art. 31h. 1. Prezes Agencji niezw∏ocznie przekazu-
je raport w sprawie oceny Êwiadczenia
opieki zdrowotnej Radzie Konsultacyj-
nej, o której mowa w art. 31s.

2. Rada Konsultacyjna na podstawie ra-
portu w sprawie oceny Êwiadczenia
gwarantowanego przygotowuje nie-
zw∏ocznie dla Prezesa Agencji stano-
wisko w zakresie: 

1) usuni´cia danego Êwiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu Êwiad-
czeƒ gwarantowanych albo 

2) zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania, lub warunków realizacji
danego Êwiadczenia gwarantowa-
nego.

3. Prezes Agencji, bioràc pod uwag´ sta-
nowisko przygotowane przez Rad´
Konsultacyjnà, wydaje rekomendacj´
w sprawie:

1) usuni´cia danego Êwiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu Êwiad-
czeƒ gwarantowanych albo 

2) zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania, lub warunków realizacji
Êwiadczenia gwarantowanego.

4. Prezes Agencji niezw∏ocznie przekazu-
je rekomendacj´ ministrowi w∏aÊciwe-
mu do spraw zdrowia oraz podmioto-
wi, który z∏o˝y∏ wniosek, o którym mo-
wa w art. 31e ust. 1. 

5. Prezes Agencji niezw∏ocznie zamiesz-
cza zlecenia, o których mowa w art. 31f
ust. 5, raporty w sprawie oceny Êwiad-
czenia opieki zdrowotnej oraz stanowi-
ska i rekomendacje na stronie interne-
towej Agencji oraz w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Agencji na zasadach
okreÊlonych w przepisach o dost´pie
do informacji publicznej.

Art. 31i. 1. Je˝eli:

1) wniosek, o którym mowa w art. 39
ust. 1, spe∏nia wymogi okreÊlone
w art. 39 ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego spe∏nia wymogi
okreÊlone w art. 31g ust. 2

— minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia niezw∏ocznie przekazuje Prezesowi
Agencji kopi´ wniosku, o którym mo-
wa w art. 39 ust. 1, w celu przygotowa-
nia oceny raportu w sprawie oceny le-
ku lub wyrobu medycznego. 

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si´ w przy-
padku, gdy do wniosku, o którym mowa
w art. 39 ust. 1, zosta∏ do∏àczony raport,
o którym mowa w art. 39 ust. 2e pkt 2.

3. Prezes Agencji niezw∏ocznie przekazuje
ocen´ raportu w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego Radzie Kon-
sultacyjnej, o której mowa w art. 31s.

4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oce-
ny raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego, przygotowuje
stanowisko w zakresie:
1) zakwalifikowania danego leku lub

wyrobu medycznego jako Êwiadcze-
nia gwarantowanego albo

2) niezasadnoÊci zakwalifikowania da-
nego leku lub wyrobu medycznego
jako Êwiadczenia gwarantowanego.

5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi
w∏aÊciwemu do spraw zdrowia ocen´
raportu w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego oraz stanowisko,
o którym mowa w ust. 4, w terminie nie
d∏u˝szym ni˝ 45 dni od dnia przekaza-
nia informacji, o której mowa w art. 39
ust. 4a, a w przypadku, o którym mowa
w art. 39 ust. 7 — w terminie 60 dni.

Art. 31j. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) sposób i procedury przygotowania:

a) raportu w sprawie oceny Êwiadcze-
nia opieki zdrowotnej,
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b) oceny raportu w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego

— uwzgl´dniajàc wiedz´ z zakresu
oceny technologii medycznych;

2) wysokoÊç op∏aty, o której mowa
w art. 39 ust. 2g, majàc na uwadze rze-
czywiste koszty przygotowania oceny
raportu w sprawie oceny leku lub wy-
robu medycznego.

Art. 31k. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzory
wniosków w sprawie usuni´cia danego
Êwiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Êwiadczeƒ gwarantowanych lub zmiany
poziomu lub sposobu finansowania
Êwiadczenia gwarantowanego, lub wa-
runków jego realizacji, majàc na wzgl´-
dzie ujednolicenie informacji i przekazy-
wanych dokumentów oraz zapewnienie
przejrzystoÊci wniosków.

Art. 31l. Do post´powania kwalifikacyjnego odby-
wajàcego si´ na zasadach okreÊlonych
w niniejszym rozdziale nie stosuje si´
przepisów Kodeksu post´powania admi-
nistracyjnego, z zastrze˝eniem art. 31f
ust. 4. 

Rozdzia∏ 1b

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31m. 1. Agencja jest paƒstwowà jednostkà
organizacyjnà posiadajàcà osobo-
woÊç prawnà, nadzorowanà przez 
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia. 

2. Agencja dzia∏a na podstawie ustawy
i statutu.

3. Siedzibà Agencji jest miasto sto∏eczne
Warszawa.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w drodze rozporzàdzenia, nadaje
Agencji statut okreÊlajàcy w szczegól-
noÊci struktur´ organizacyjnà Agen-
cji, majàc na wzgl´dzie sprawne wy-
konywanie zadaƒ przez Agencj´.

Art. 31n. Do zadaƒ Agencji nale˝y:

1) realizacja zadaƒ zwiàzanych z ocenà
Êwiadczeƒ opieki zdrowotnej w zakre-
sie:

a) wydawania rekomendacji w spra-
wie:

— kwalifikacji Êwiadczenia opieki
zdrowotnej jako Êwiadczenia
gwarantowanego,

— okreÊlania lub zmiany poziomu
lub sposobu finansowania, lub
warunków realizacji Êwiadczenia
gwarantowanego,

— usuwania danego Êwiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu
Êwiadczeƒ gwarantowanych,

b) opracowywania raportów w spra-
wie oceny Êwiadczeƒ opieki zdro-
wotnej, z wy∏àczeniem raportów
w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego,

c) opracowywania oceny raportów
w sprawie oceny Êwiadczeƒ opieki
zdrowotnej;

2) opracowywanie, weryfikacja, groma-
dzenie, udost´pnianie i upowszech-
nianie informacji o metodologii prze-
prowadzania oceny technologii me-
dycznych oraz o technologiach me-
dycznych opracowywanych w Rzeczy-
pospolitej Polskiej i innych krajach;

3) opiniowanie programów zdrowot-
nych, o których mowa w art. 48 ust. 2;

4) prowadzenie dzia∏alnoÊci szkolenio-
wej w zakresie zadaƒ, o których mowa
w pkt 1—3;

5) realizacja innych zadaƒ zleconych
przez ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia. 

Art. 31o. 1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.

2. Do zakresu dzia∏ania Prezesa Agencji
nale˝y: 
1) realizacja zleceƒ, o których mowa

w art. 31c ust. 1 i art. 31f ust. 5;
2) wspó∏praca z Funduszem, Urz´dem

Rejestracji Produktów Leczniczych,
Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych, organami administra-
cji rzàdowej i samorzàdowej oraz
podmiotami prowadzàcymi w in-
nych krajach dzia∏alnoÊç w zakresie
oceny Êwiadczeƒ opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnoÊci z zakresu
prawa pracy w stosunku do pracow-
ników Agencji;

4) wykonywanie innych zadaƒ zleco-
nych przez ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia.

3. Prezes Agencji kieruje Agencjà i repre-
zentuje jà na zewnàtrz.

4. Prezes Agencji wykonuje swoje zada-
nia przy pomocy zast´pcy Prezesa
Agencji. Zakres zadaƒ zast´pcy Preze-
sa Agencji okreÊla statut Agencji.

Art. 31p. 1. Prezes Agencji jest powo∏ywany przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia spoÊród osób wy∏onionych w dro-
dze otwartego i konkurencyjnego na-
boru, o którym mowa w art. 31r. 

2. Zast´pca Prezesa Agencji jest powo∏y-
wany przez ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia, na wniosek Prezesa
Agencji, spoÊród osób wy∏onionych
w drodze otwartego i konkurencyjne-
go naboru, o którym mowa w art. 31r. 

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zast´p-
cy Prezesa Agencji trwa 5 lat. 
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4. Prezesem Agencji albo zast´pcà Preze-
sa Agencji mo˝e byç osoba, która:

1) posiada tytu∏ zawodowy magistra
lub równorz´dny w dziedzinie nauk
medycznych, farmaceutycznych,
ekonomicznych, prawnych lub tech-
nicznych;

2) posiada wiedz´ z zakresu ochrony
zdrowia oraz oceny Êwiadczeƒ opie-
ki zdrowotnej, farmakoekonomiki,
systemów finansowania Êwiadczeƒ
zdrowotnych oraz ekonomiki zdro-
wia;

3) posiada co najmniej 3-letni okres
zatrudnienia na stanowiskach kie-
rowniczych w:

a) jednostkach naukowych w rozu-
mieniu ustawy z dnia 8 paêdzier-
nika 2004 r. o zasadach finanso-
wania nauki (Dz. U. z 2008 r.
Nr 169, poz. 1049) lub

b) jednostkach podleg∏ych lub nad-
zorowanych przez ministra w∏aÊ-
ciwego do spraw zdrowia;

4) nie zosta∏a skazana prawomocnym
wyrokiem za umyÊlnie pope∏nione
przest´pstwo lub przest´pstwo
skarbowe;

5) korzysta z pe∏ni praw publicznych.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
odwo∏uje Prezesa Agencji i zast´pc´
Prezesa Agencji z zajmowanego stano-
wiska przed up∏ywem kadencji w przy-
padku:

1) ra˝àcego naruszenia przepisów pra-
wa;

2) utraty zdolnoÊci do pe∏nienia obo-
wiàzków s∏u˝bowych z powodu
choroby lub innej przeszkody trwale
uniemo˝liwiajàcej pe∏nienie obo-
wiàzków s∏u˝bowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) skazania prawomocnym wyrokiem
za umyÊlnie pope∏nione przest´p-
stwo lub przest´pstwo skarbowe;

5) naruszenia przepisów art. 31q
ust. 1;

6) nienale˝ytego wykonywania obo-
wiàzków wynikajàcych z ustawy lub
statutu.

6. Wynagrodzenie Prezesa Agencji i za-
st´pcy Prezesa Agencji ustala minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia.

Art. 31q. 1. Prezes Agencji oraz zast´pca Prezesa
Agencji nie mogà podejmowaç dodat-
kowego zatrudnienia bez pisemnej
zgody ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia ani wykonywaç dzia∏alnoÊci
lub podejmowaç zaj´ç niedajàcych si´
pogodziç z wykonywanymi obowiàz-
kami.

2. Pracownicy wykonujàcy ustawowe lub
statutowe zadania Agencji nie mogà
podejmowaç dodatkowych zaj´ç za-
robkowych bez pisemnej zgody Preze-
sa Agencji.

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

Art. 31r. 1. Informacj´ o naborze na stanowisko
Prezesa Agencji og∏asza si´ przez
umieszczenie og∏oszenia w miejscu po-
wszechnie dost´pnym w siedzibie
Agencji oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji i Biuletynie Informa-
cji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrów. Og∏oszenie powinno za-
wieraç:

1) nazw´ i adres Agencji;

2) okreÊlenie stanowiska;

3) wymagania zwiàzane ze stanowi-
skiem wynikajàce z przepisów pra-
wa;

4) zakres zadaƒ wykonywanych na sta-
nowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumen-
tów;

6) termin i miejsce sk∏adania doku-
mentów;

7) informacj´ o metodach i technikach
naboru.

2. Termin, o którym mowa w ust. 1 pkt 6,
nie mo˝e byç krótszy ni˝ 10 dni od dnia
opublikowania og∏oszenia w Biulety-
nie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrów.

3. Nabór na stanowisko Prezesa Agencji
przeprowadza zespó∏, powo∏any przez
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia, liczàcy co najmniej 3 osoby, któ-
rych wiedza i doÊwiadczenie dajà r´-
kojmi´ wy∏onienia najlepszych kandy-
datów. W toku naboru ocenia si´ do-
Êwiadczenie zawodowe kandydata,
wiedz´ niezb´dnà do wykonywania za-
daƒ na stanowisku, na które jest prze-
prowadzany nabór, oraz kompetencje
kierownicze.

4. Ocena wiedzy i kompetencji kierowni-
czych, o których mowa w ust. 3, mo˝e
byç dokonana na zlecenie zespo∏u
przez osob´ nieb´dàcà cz∏onkiem ze-
spo∏u, która posiada odpowiednie
kwalifikacje do dokonania tej oceny.

5. Cz∏onek zespo∏u oraz osoba, o której
mowa w ust. 4, majà obowiàzek
zachowania w tajemnicy informacji
dotyczàcych osób ubiegajàcych si´
o stanowisko, uzyskanych w trakcie
naboru.
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6. W toku naboru zespó∏ wy∏ania nie wi´-
cej ni˝ 3 kandydatów, których przed-
stawia ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia.

7. Z przeprowadzonego naboru zespó∏
sporzàdza protokó∏ zawierajàcy:
1) nazw´ i adres Agencji;
2) okreÊlenie stanowiska, na które by∏

prowadzony nabór, oraz liczb´ kan-
dydatów;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wi´cej
ni˝ 3 najlepszych kandydatów usze-
regowanych wed∏ug poziomu spe∏-
niania przez nich wymagaƒ okreÊlo-
nych w og∏oszeniu o naborze;

4) informacj´ o zastosowanych meto-
dach i technikach naboru;

5) uzasadnienie dokonanego wyboru
albo powody niewy∏onienia kandy-
data;

6) sk∏ad zespo∏u.

8. Wynik naboru og∏asza si´ niezw∏ocz-
nie przez umieszczenie informacji
w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji i Biuletynie Informacji Publicz-
nej Kancelarii Prezesa Rady Ministrów.
Informacja o wyniku naboru zawiera:
1) nazw´ i adres Agencji;
2) okreÊlenie stanowiska, na które by∏

prowadzony nabór;
3) imiona i nazwiska wybranych kan-

dydatów oraz ich miejsca zamiesz-
kania w rozumieniu przepisów Ko-
deksu cywilnego albo informacj´
o niewy∏onieniu kandydata.

9. Umieszczenie w Biuletynie Informacji
Publicznej Kancelarii Prezesa Rady 
Ministrów og∏oszenia o naborze oraz
o wyniku tego naboru jest bezp∏atne.

10. Przepisy ust. 1—9 stosuje si´ do nabo-
ru na stanowisko zast´pcy Prezesa
Agencji.

Art. 31s. 1. Przy Prezesie Agencji dzia∏a Rada Kon-
sultacyjna, w której sk∏ad wchodzi
12 cz∏onków powo∏ywanych przez mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia.

2. Rada Konsultacyjna pe∏ni funkcj´ opi-
niodawczo-doradczà. 

3. W sk∏ad Rady Konsultacyjnej wchodzi:
1) 7 przedstawicieli ministra w∏aÊciwe-

go do spraw zdrowia;
2) przedstawiciel wskazany przez rek-

torów uczelni medycznych;
3) przedstawiciel wskazany przez Na-

czelnà Rad´ Lekarskà;
4) przedstawiciel wskazany przez Na-

czelnà Rad´ Aptekarskà;
5) przedstawiciel wskazany przez Na-

czelnà Rad´ Piel´gniarek i Po∏o˝-
nych;

6) przedstawiciel wskazany przez Fun-
dusz.

4. Kadencja cz∏onka Rady Konsultacyjnej
trwa 6 lat. W przypadku gdy cz∏onek
Rady Konsultacyjnej zostanie odwo∏a-
ny przed up∏ywem kadencji, kadencja
cz∏onka powo∏anego na jego miejsce
up∏ywa z dniem up∏ywu kadencji od-
wo∏anego cz∏onka.

5. Cz∏onkom Rady Konsultacyjnej przy-
s∏uguje:
1) wynagrodzenie za udzia∏ w posie-

dzeniach Rady Konsultacyjnej w wy-
sokoÊci nieprzekraczajàcej kwoty
przeci´tnego wynagrodzenia za ka˝-
de posiedzenie oraz trzykrotnoÊci te-
go wynagrodzenia miesi´cznie;

2) zwrot kosztów przejazdu w wysoko-
Êci i na warunkach okreÊlonych
w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 775 § 2 Kodeksu pracy.

6. Do zadaƒ Rady Konsultacyjnej nale˝y: 
1) przygotowywanie stanowisk, o któ-

rych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h
ust. 2 i art. 31i ust. 4;

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

3) realizacja innych zadaƒ zleconych
przez Prezesa Agencji. 

7. Cz∏onkiem Rady Konsultacyjnej mo˝e
byç wy∏àcznie osoba, która:
1) posiada wiedz´ i doÊwiadczenie

w zakresie Êwiadczeƒ opieki zdro-
wotnej, dajàce r´kojmi´ prawid∏o-
wego wykonywania obowiàzków
cz∏onka Rady Konsultacyjnej;

2) posiada co najmniej stopieƒ nauko-
wy doktora nauk medycznych lub
dziedzin pokrewnych, lub innych
dziedzin odpowiednich dla przepro-
wadzenia oceny Êwiadczeƒ opieki
zdrowotnej;

3) nie zosta∏a skazana prawomocnym
wyrokiem za umyÊlnie pope∏nione
przest´pstwo lub przest´pstwo
skarbowe.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
odwo∏uje cz∏onka Rady Konsultacyj-
nej, z w∏asnej inicjatywy albo na umo-
tywowany wniosek Prezesa Agencji,
przed up∏ywem kadencji w przypadku:
1) z∏o˝enia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemo˝liwiajàcej

wykonywanie powierzonych zadaƒ;
3) skazania prawomocnym wyrokiem

za umyÊlnie pope∏nione przest´p-
stwo lub przest´pstwo skarbowe;

4) niezg∏oszenia informacji do Rejestru
KorzyÊci, o którym mowa w art. 39a
ust. 1, w terminie, o którym mowa
w art. 39a ust. 6 albo 8, lub niezg∏o-
szenia zmian danych obj´tych tym
Rejestrem w terminie, o którym mo-
wa w art. 39a ust. 7;
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5) uchylania si´ od wykonywania obo-
wiàzków cz∏onka Rady Konsultacyj-
nej albo nieprawid∏owego wykony-
wania tych obowiàzków.

9. Pracami Rady Konsultacyjnej kieruje
przewodniczàcy wybrany spoÊród jej
cz∏onków na pierwszym posiedzeniu
wi´kszoÊcià 2/3 g∏osów przy obecnoÊ-
ci co najmniej po∏owy jej cz∏onków
w g∏osowaniu tajnym.

10. Rada Konsultacyjna podejmuje
uchwa∏y zwyk∏à wi´kszoÊcià g∏osów
przy obecnoÊci co najmniej po∏owy jej
cz∏onków.

11. W przypadku równej liczby g∏osów de-
cyduje g∏os przewodniczàcego Rady
Konsultacyjnej.

12. Szczegó∏owy tryb pracy Rady Konsul-
tacyjnej okreÊla regulamin pracy
uchwalony przez Rad´ Konsultacyjnà
i zatwierdzony przez Prezesa Agencji. 

13. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
sokoÊç wynagrodzenia cz∏onków
i przewodniczàcego Rady Konsultacyj-
nej, uwzgl´dniajàc zakres zadaƒ Rady
Konsultacyjnej. 

Art. 31t. 1. Agencja dzia∏a na podstawie rocznego
planu finansowego zatwierdzonego
przez ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia, obejmujàcego przychody
i koszty Agencji. 

2. Przychodami Agencji sà: 

1) przychody z tytu∏u op∏at za ocen´
raportów w sprawie oceny Êwiad-
czeƒ opieki zdrowotnej oraz opraco-
wywania tych raportów;

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

3) dotacje podmiotowe na dofinanso-
wanie realizacji zadaƒ Agencji,
o których mowa w art. 31n pkt 1
lit. a oraz pkt 2, 3 i 5;

4) darowizny i zapisy;

5) przychody z lokat;

6) inne przychody.

3. Prezes Agencji zamieszcza na stronie
internetowej Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej informacje
o otrzymanych darowiznach zawiera-
jàce:
1) kwot´ darowizny;
2) dat´ dokonania darowizny;

3) imi´ i nazwisko albo nazw´ (firm´)
darczyƒcy.

4. Kosztami Agencji sà koszty: 
1) dzia∏alnoÊci Agencji, w szczególnoÊ-

ci koszty amortyzacji, koszty zwiàza-
ne z utrzymaniem nieruchomoÊci,

koszty wynagrodzeƒ wraz z pochod-
nymi, diety i zwroty kosztów po-
dró˝y;

2) realizacji zadaƒ zleconych w zakre-
sie okreÊlonym w ustawie;

3) dzia∏ania Rady Konsultacyjnej.

Art. 31u. 1. Tworzy si´ fundusz podstawowy i fun-
dusz zapasowy Agencji. 

2. Fundusz podstawowy Agencji od-
zwierciedla równowartoÊç netto Êrod-
ków trwa∏ych, wartoÊci niematerial-
nych i prawnych oraz innych sk∏adni-
ków majàtku stanowiàcych wyposa˝e-
nie Agencji na dzieƒ rozpocz´cia przez
nià dzia∏alnoÊci.

3. Fundusz zapasowy Agencji zwi´ksza
si´ o zatwierdzony zysk netto za rok
obrotowy i zmniejsza si´ o zatwierdzo-
nà strat´ netto za rok obrotowy.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok
obrotowy w pierwszej kolejnoÊci po-
krywa strat´ z lat ubieg∏ych.

5. Agencja prowadzi rachunkowoÊç na
zasadach okreÊlonych w ustawie
z dnia 29 wrzeÊnia 1994 r. o rachunko-
woÊci (Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 694,
z póên. zm.3)), z wy∏àczeniem art. 80
ust. 3 tej ustawy.

6. Prezes Agencji przygotowuje corocz-
nie sprawozdanie z dzia∏alnoÊci Agen-
cji oraz sprawozdanie z wykonania
planu finansowego za rok poprzedni. 

7. Prezes Agencji, w terminie do dnia
30 kwietnia ka˝dego roku, przedstawia
do zatwierdzenia ministrowi w∏aÊciwe-
mu do spraw zdrowia sprawozdanie 
finansowe wraz ze sprawozdaniami,
o których mowa w ust. 6. 

Art. 31v. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
sprawuje nadzór nad dzia∏alnoÊcià
Agencji, stosujàc kryterium legalnoÊci,
rzetelnoÊci, celowoÊci i gospodarnoÊci. 

2. Do nadzoru, o którym mowa w ust. 1,
stosuje si´ odpowiednio przepisy
art. 173 ust. 2—9, art. 174—177,
art. 178 ust. 1—3, art. 179, 181, 183
i 184.

3. W ramach nadzoru minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia jest uprawniony
w szczególnoÊci do:
1) ˝àdania udost´pnienia mu przez

Agencj´ dokumentów zwiàzanych
z jej dzia∏alnoÊcià lub ich kopii;

———————
3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y

og∏oszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz. 535, Nr 124,
poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 r.
Nr 96, poz. 959, Nr 145, poz. 1535, Nr 146, poz. 1546
i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184,
poz. 1539 i Nr 267, poz. 2252, z 2006 r. Nr 157, poz. 1119
i Nr 208, poz. 1540, z 2008 r. Nr 63, poz. 393, Nr 144,
poz. 900, Nr 171, poz. 1056, Nr 214, poz. 1343 i Nr 223,
poz. 1466 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 341, Nr 77, poz. 649
i Nr 91, poz. 742. 
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2) ˝àdania przekazania wszelkich infor-
macji i wyjaÊnieƒ, dotyczàcych dzia-
∏alnoÊci Prezesa Agencji, zast´pców
Prezesa Agencji i Rady Konsultacyj-
nej oraz pracowników Agencji.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
przedstawiajàc ˝àdanie, o którym mo-
wa w ust. 3, wskazuje termin jego wy-
konania.

5. W razie stwierdzenia, na podstawie
uzyskanych informacji, wyjaÊnieƒ i do-
kumentów, o których mowa w ust. 3,
przypadków naruszeƒ prawa lub statu-
tu Agencji minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia powiadamia Agencj´
o stwierdzonych nieprawid∏owoÊciach
oraz wydaje zalecenia majàce na celu
usuni´cie stwierdzonych nieprawid∏o-
woÊci i dostosowanie jej dzia∏alnoÊci
do przepisów prawa lub statutu, wy-
znaczajàc termin do usuni´cia stwier-
dzonych nieprawid∏owoÊci i dosto-
sowania dzia∏alnoÊci do przepisów
prawa.

Art. 31w. W przypadku naruszenia przez Agencj´
prawa lub statutu, a tak˝e w przypadku
odmowy udzielenia wyjaÊnieƒ i informa-
cji, o których mowa w art. 31v ust. 3, mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
na∏o˝yç na Prezesa Agencji lub zast´pc´
Prezesa Agencji oraz na cz∏onka Rady
Konsultacyjnej odpowiedzialnego za te
naruszenia lub nieudzielanie wyjaÊnieƒ
i informacji kar´ pieni´˝nà w wysokoÊci
do trzykrotnego miesi´cznego wynagro-
dzenia tej osoby, wyliczonego na pod-
stawie wynagrodzenia za ostatnie 3 mie-
siàce poprzedzajàce miesiàc, w którym
na∏o˝ono kar´, niezale˝nie od innych
Êrodków nadzoru przewidzianych prze-
pisami prawa.

Art. 31x. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, szcze-
gó∏owy sposób i tryb przeprowadzania
kontroli Agencji, majàc na celu zapew-
nienie w∏aÊciwej realizacji nadzoru,
o którym mowa w art. 31v ust. 1.”;

10) art. 32 otrzymuje brzmienie:

„Art. 32. Âwiadczeniobiorca ma prawo do Êwiad-
czeƒ z zakresu badaƒ diagnostycznych,
w tym medycznej diagnostyki laborato-
ryjnej, wykonywanych na podstawie
skierowania lekarza ubezpieczenia zdro-
wotnego lub felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego.”;

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

„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´g-
ni´ciu opinii Prezesa Funduszu oraz Naczelnej
Rady Lekarskiej, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia:

1) sposób wystawiania skierowania na lecze-
nie uzdrowiskowe przez lekarza ubezpiecze-
nia zdrowotnego,

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

— uwzgl´dniajàc koniecznoÊç weryfikacji celo-
woÊci skierowania na leczenie uzdrowiskowe.”;

12) po art. 34 dodaje si´ art. 34a w brzmieniu:

„Art. 34a. Leki i wyroby medyczne okreÊlone
w wykazach, o których mowa w art. 36
ust. 5 i art. 37 ust. 2, sà Êwiadczeniami
gwarantowanymi.”;

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

„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´g-
ni´ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) wykaz leków podstawowych i uzupe∏niajà-
cych,

2) wysokoÊç op∏aty rycza∏towej za leki podsta-
wowe i recepturowe,

3) wysokoÊç odp∏atnoÊci za leki uzupe∏niajàce,

4) wykaz leków, które mogà byç traktowane ja-
ko surowce farmaceutyczne przy sporzàdza-
niu leków recepturowych,

5) iloÊç leku recepturowego, którego dotyczy
op∏ata rycza∏towa, oraz sposób obliczania
kosztu sporzàdzania leku recepturowego

— bioràc pod uwag´ stanowiska wyra˝one
przez Zespó∏ do Spraw Gospodarki Lekami,
o którym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050,
z póên. zm.4)), zwany dalej „Zespo∏em”, do-
st´pnoÊç do leków oraz bezpieczeƒstwo ich
stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu cho-
rób o znacznym zagro˝eniu epidemiologicz-
nym i cywilizacyjnym, wp∏yw leku na bezpo-
Êrednie koszty leczenia oraz kryteria, o których
mowa w art. 31a ust. 1.”;

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

„2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´g-
ni´ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) wykaz chorób, o których mowa w ust. 1,

2) dla ka˝dej z chorób, o których mowa w ust. 1,
wykaz leków i wyrobów medycznych, które
ze wzgl´du na choroby okreÊlone w wykazie,
o którym mowa w pkt 1, sà przepisywane
bezp∏atnie, za op∏atà rycza∏towà lub za cz´-
Êciowà odp∏atnoÊcià

— bioràc pod uwag´ stanowiska wyra˝one
przez Zespó∏, dost´pnoÊç do leków i wyrobów
medycznych, bezpieczeƒstwo ich stosowania
oraz kryteria, o których mowa w art. 31a
ust. 1.”;

———————
4) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.

z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r.
Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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15) w art. 38 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´g-
ni´ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Ra-
dy Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, limity cen le-
ków posiadajàcych t´ samà nazw´ mi´dzyna-
rodowà oraz leków o ró˝nych nazwach mi´-
dzynarodowych, ale o podobnym dzia∏aniu te-
rapeutycznym, a tak˝e wyrobów medycznych
wymienionych w:

1) wykazach leków podstawowych i uzupe∏-
niajàcych, o których mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1,

2) wykazie leków i wyrobów medycznych,
o którym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci skutecznoÊç
i bezpieczeƒstwo ich stosowania oraz kryteria,
o których mowa w art. 31a ust. 1.”;

16) w art. 39:

a) ust. 1c otrzymuje brzmienie:

„1c. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, usta-
lajàc wykazy, o których mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, mo˝e doko-
nywaç, w drodze decyzji, weryfikacji pod
wzgl´dem zasadnoÊci pozostawania leku
lub wyrobu medycznego w okreÊlonym
wykazie, na podstawie kryteriów, o których
mowa w ust. 2 pkt 3—10 i 12 oraz w art. 31a
ust. 1.”,

b) w ust. 2 uchyla si´ pkt 13,

c) po ust. 2c dodaje si´ ust. 2d—2j w brzmieniu: 

„2d. Do wniosku do∏àczany jest raport w spra-
wie oceny leku lub wyrobu medycznego.
Wnioskodawca przekazuje raport jedno-
czeÊnie do Agencji w celu przygotowania
jego oceny.

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

1) art. 31g ust. 2 — w przypadku leku, któ-
rego substancja czynna nie jest umiesz-
czona w wykazach, o których mowa
w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. c — w przypadku
leku, którego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o których mo-
wa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt 2.

2f. Sporzàdzenie oceny raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego przez
Agencj´ podlega op∏acie.

2g. Op∏ata wynosi nie wi´cej ni˝ 150 000 z∏. 

2h. Op∏at´ wnosi si´ na rachunek bankowy
Agencji.

2i. Potwierdzenie wniesienia op∏aty wniosko-
dawca do∏àcza do wniosku.

2j. W przypadku, o którym mowa w ust. 4,
op∏ata jest zwracana na rachunek wskazany
przez wnioskodawc´.”,

d) ust. 3 i 4 otrzymujà brzmienie:

„3. Wnioski okreÊlone w ust. 1 rozpatruje Ze-
spó∏. Wnioski sà rozpatrywane przy
uwzgl´dnieniu kryteriów, o których mowa
w art. 31a ust. 1, oraz oceny raportu w spra-
wie oceny leku lub wyrobu medycznego
i stanowisk, o których mowa w art. 31i
ust. 5, przekazanych przez Prezesa Agencji.

4. Zespó∏ nie rozpatruje wniosku, o którym
mowa w ust. 1, je˝eli:

1) wniosek nie spe∏nia wymogów okreÊlo-
nych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego nie spe∏nia wymogów okreÊ-
lonych w art. 31g ust. 2.”,

e) po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a w brzmieniu:

„4a. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia nie-
zw∏ocznie informuje Prezesa Agencji
o okolicznoÊciach, o których mowa
w ust. 4.”;

17) w art. 39a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. W Rejestrze sà ujawniane korzyÊci uzyski-
wane przez cz∏onków grup i zespo∏ów biorà-
cych udzia∏ w pracach nad przygotowaniem
wykazów, o których mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cz∏onków 
Rady Konsultacyjnej, o której mowa
w art. 31s.”,

b) w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) darowiênie, je˝eli jej wartoÊç przekracza
20 % przeci´tnego wynagrodzenia w gospo-
darce narodowej w poprzednim roku kalen-
darzowym og∏aszanego przez Prezesa
G∏ównego Urz´du Statystycznego na pod-
stawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia
17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach
z Funduszu Ubezpieczeƒ Spo∏ecznych;”,

c) ust. 8 otrzymuje brzmienie: 

„8. Nowo powo∏ani cz∏onkowie grup i zespo-
∏ów, o których mowa w ust. 2, oraz Rady
Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s,
zg∏aszajà informacje, o których mowa
w ust. 3 i 4, w terminie 30 dni od dnia ich po-
wo∏ania, za okres 12 miesi´cy poprzedzajà-
cych dzieƒ powo∏ania.”,

d) ust. 11—13 otrzymujà brzmienie: 

„11. W przypadku niezg∏oszenia informacji do
Rejestru w terminie, o którym mowa
w ust. 6 albo 8, lub niezg∏oszenia zmian da-
nych obj´tych Rejestrem w terminie, o któ-
rym mowa w ust. 7, cz∏onka grupy albo ze-
spo∏u, o których mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s,
odwo∏uje si´ niezw∏ocznie.

12. Informacje, o których mowa w ust. 3 i 4,
obejmujà równie˝ informacje o korzyÊ-
ciach uzyskanych przez ma∏˝onka cz∏onka
grupy albo zespo∏u, o których mowa
w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o której
mowa w art. 31s.
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13. Informacje, o których mowa w ust. 3 i 4, sà
przechowywane w Rejestrze przez 10 lat
od dnia powo∏ania cz∏onka grupy albo ze-
spo∏u, o których mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s.”;

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

„1. Osoby nieb´dàce cz∏onkami grup, zespo∏ów,
o których mowa w art. 39a ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s,
przed przyj´ciem zlecenia na przygotowanie
ekspertyzy albo innego opracowania dla gru-
py lub zespo∏u, sà obowiàzane ka˝dorazowo
do z∏o˝enia do Rejestru oÊwiadczenia zawiera-
jàcego informacje, o których mowa w art. 39a
ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesi´cy poprzedzajà-
cych z∏o˝enie oÊwiadczenia.”;

19) w art. 40:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Udzia∏ Êrodków publicznych w cenie wyro-

bu medycznego b´dàcego przedmiotem or-
topedycznym lub Êrodka pomocniczego nie
mo˝e byç ni˝szy ni˝ kwota stanowiàca 50 %
limitu ceny okreÊlonego w przepisach wy-
danych na podstawie art. 31d pkt 1 dla wy-
robu medycznego b´dàcego przedmiotem
ortopedycznym lub Êrodka pomocniczego
albo ceny nabycia przedmiotu ortopedycz-
nego i Êrodka pomocniczego.”,

b) uchyla si´ ust. 4 i 5;

20) w art. 41 uchyla si´ ust. 4;

21) art. 42 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 42. 1. Âwiadczenia opieki zdrowotnej nieza-
kwalifikowane jako Êwiadczenia gwa-
rantowane oraz odp∏atne Êwiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane upraw-
nionym ˝o∏nierzom lub pracownikom
tak˝e po ich zwolnieniu ze s∏u˝by lub
ustaniu umowy o prac´, w zwiàzku
z urazami i chorobami nabytymi pod-
czas wykonywania zadaƒ poza grani-
cami paƒstwa, pokrywa si´ z bud˝etu
paƒstwa z cz´Êci, której dysponentem
jest Minister Obrony Narodowej.

2. Âwiadczenia opieki zdrowotnej nieza-
kwalifikowane jako Êwiadczenia gwa-
rantowane oraz odp∏atne Êwiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane policjan-
tom, funkcjonariuszom Stra˝y Granicz-
nej, funkcjonariuszom Biura Ochrony
Rzàdu, stra˝akom Paƒstwowej Stra˝y
Po˝arnej, a tak˝e pracownikom tych
s∏u˝b, oraz po ich zwolnieniu ze s∏u˝by
lub ustaniu umowy o prac´, w zwiàzku
z urazami nabytymi podczas wykony-
wania zadaƒ poza granicami paƒstwa,
pokrywa si´ z bud˝etu paƒstwa z cz´Ê-
ci, której dysponentem jest minister
w∏aÊciwy do spraw wewn´trznych.”;

22) art. 47 otrzymuje brzmienie:

„Art. 47. 1. Inwalidom wojennym i wojskowym,
cywilnym niewidomym ofiarom dzia-
∏aƒ wojennych oraz osobom represjo-
nowanym przys∏uguje prawo do bez-

p∏atnych wyrobów medycznych b´dà-
cych przedmiotami ortopedycznymi
i Êrodków pomocniczych na zlecenie
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego 
albo felczera ubezpieczenia zdrowot-
nego lub lekarza albo felczera nieb´-
dàcego lekarzem albo felczerem ubez-
pieczenia zdrowotnego, je˝eli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu
oraz zawar∏ z oddzia∏em wojewódzkim
Funduszu umow´ upowa˝niajàcà go
do wystawiania takich recept, do wy-
sokoÊci limitu ceny okreÊlonego
w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d pkt 1.

2. Uprawnionemu ˝o∏nierzowi lub pra-
cownikowi, w zakresie leczenia urazów
lub chorób nabytych podczas wykony-
wania zadaƒ poza granicami paƒstwa,
przys∏uguje prawo do bezp∏atnych wy-
robów medycznych b´dàcych przed-
miotami ortopedycznymi i Êrodków
pomocniczych na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo fel-
czera ubezpieczenia zdrowotnego lub
lekarza albo felczera nieb´dàcego leka-
rzem albo felczerem ubezpieczenia
zdrowotnego, je˝eli posiada uprawnie-
nia do wykonywania zawodu oraz za-
war∏ z oddzia∏em wojewódzkim Fundu-
szu umow´ upowa˝niajàcà go do wy-
stawiania takich recept, do wysokoÊci
limitu ceny okreÊlonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d pkt 1.

3. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 stosuje si´
odpowiednio.”;

23) w art. 48 po ust. 2 dodaje ust. 2a i 2b w brzmieniu:

„2a. Ministrowie i jednostki samorzàdu terytorial-
nego przekazujà projekt programu zdrowotne-
go celem jego zaopiniowania przez Agencj´. 

2b. Agencja sporzàdza opini´ w sprawie projektu
programu zdrowotnego w oparciu o kryteria,
o których mowa w art. 31a ust. 1, w terminie
3 miesi´cy od dnia otrzymania projektu tego
programu.”;

24) uchyla si´ za∏àcznik do ustawy. 

Art. 2. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach
(Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z póên. zm.5)) w art. 7 w ust. 3
po pkt 7 dodaje si´ pkt 7a w brzmieniu:

„7a) o których mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Êwiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze Êrodków publicz-
nych,”.

Art. 3. 1. Agencja Oceny Technologii Medycznych,
o której mowa w art. 31m ust. 1 ustawy, o której mowa
w art. 1, zwana dalej „Agencjà”, wst´puje w prawa
i obowiàzki Agencji Oceny Technologii Medycznych
utworzonej na podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia

———————
5) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.

z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r.
Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976.
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z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 10,
poz. 53, z 2007 r. Nr 15, poz. 80 oraz z 2008 r. Nr 8,
poz. 38 i Nr 10, poz. 73), zwanej dalej „Agencjà utwo-
rzonà na podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia”.

2. Mienie Agencji utworzonej na podstawie zarzà-
dzenia Ministra Zdrowia staje si´ z dniem wejÊcia
w ˝ycie ustawy z mocy prawa mieniem Agencji i zali-
cza si´ na jej fundusz podstawowy. 

3. Umowy, na podstawie których Agencja utworzo-
na na podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia naby∏a
prawo do u˝ywania nieruchomoÊci, wygasajà po up∏y-
wie 3 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝ycie ustawy, chyba
˝e w terminie 2 miesi´cy od dnia wejÊcia ustawy w ˝y-
cie Prezes Agencji oÊwiadczy drugiej stronie umowy,
˝e pozostaje nià zwiàzany. OÊwiadczenie Prezes Agen-
cji sk∏ada na piÊmie pod rygorem niewa˝noÊci.

4. PrzejÊcie praw i mienia Agencji utworzonej na
podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia na Agencj´
nast´puje nieodp∏atnie oraz jest wolne od podatków
i op∏at.

Art. 4. 1. Bilans zamkni´cia Agencji utworzonej na
podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia staje si´ pod-
stawà do sporzàdzenia bilansu otwarcia Agencji.

2. Plan finansowy Agencji na 2009 r. sporzàdza si´
na podstawie planu finansowego na 2009 r. Agencji
utworzonej na podstawie zarzàdzenia Ministra
Zdrowia.

Art. 5. 1. Ujawnienie w ksi´gach wieczystych praw
w∏asnoÊci nieruchomoÊci i u˝ytkowania wieczystego
nieruchomoÊci, wynikajàcych z przej´cia przez Agen-
cj´ mienia, o którym mowa w art. 3 ust. 2, nast´puje
na wniosek Prezesa Agencji. 

2. Podstaw´ wpisu w ksi´gach wieczystych stano-
wi ostateczna decyzja wydana przez ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia, potwierdzajàca przej´cie
przez Agencj´ mienia, w trybie okreÊlonym w art. 3
ust. 2. 

Art. 6. Agencja przejmuje zbiory danych prowa-
dzone przez Agencj´ utworzonà na podstawie zarzà-
dzenia Ministra Zdrowia, w tym zbiory danych osobo-
wych. 

Art. 7. 1. Pracownicy Agencji utworzonej na pod-
stawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia z dniem wejÊcia
w ˝ycie ustawy stajà si´, z mocy prawa, pracownika-
mi Agencji.

2. Dyrektor Agencji utworzonej na podstawie za-
rzàdzenia Ministra Zdrowia wykonuje swoje zadania
do dnia powo∏ania Prezesa Agencji.

3. Rada Konsultacyjna Agencji utworzonej na pod-
stawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia wykonuje zada-
nia Rady Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s
ustawy, o której mowa w art. 1, do dnia powo∏ania tej
Rady.

4. Rekomendacje wydane przez Agencj´ utworzo-
nà na podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia przed
dniem wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy zachowujà
wa˝noÊç.

Art. 8. Do rozpatrywania wniosków, o których mo-
wa w art. 39 ust. 1 ustawy, o której mowa w art. 1, z∏o-
˝onych przed dniem wejÊcia w ˝ycie niniejszej usta-
wy, stosuje si´ przepisy dotychczasowe.

Art. 9. Przepisy wydane na podstawie art. 31d
ustawy, o której mowa w art. 1, stosuje si´ do post´-
powaƒ w sprawie zawarcia lub zmiany umów o udzie-
lanie Êwiadczeƒ opieki zdrowotnej, poczàwszy od
umów zawieranych na 2010 r.

Art. 10. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia po-
dejmuje dzia∏ania konieczne do rozpocz´cia dzia∏alnoÊ-
ci przez Agencj´, a w szczególnoÊci:

1) powo∏uje Komisj´ Inwentaryzacyjnà w celu usta-
lenia mienia Agencji utworzonej na podstawie za-
rzàdzenia Ministra Zdrowia, które zostanie przeka-
zane do Agencji, w tym okreÊlenia, które ze sk∏ad-
ników majàtkowych Agencji pochodzà z mienia
Skarbu Paƒstwa;

2) sporzàdza wykazy mienia Agencji utworzonej na
podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia;

3) przygotowuje przej´cie przez Agencj´ mienia
Agencji utworzonej na podstawie zarzàdzenia 
Ministra Zdrowia, a w szczególnoÊci Êrodków
trwa∏ych i wyposa˝enia;

4) przygotowuje przej´cie przez Agencj´ praw majàt-
kowych i niemajàtkowych Agencji utworzonej na
podstawie zarzàdzenia Ministra Zdrowia.

2. Do czasu sporzàdzenia bilansu zamkni´cia,
o którym mowa w art. 4 ust. 1, Agencja wykonuje
uprawnienia Agencji utworzonej na podstawie zarzà-
dzenia Ministra Zdrowia, w zakresie, w jakim ta jed-
nostka wykonywa∏a te uprawnienia do dnia wejÊcia
w ˝ycie ustawy.

Art. 11. 1. Kadencja 6 cz∏onków pierwszej Rady
Konsultacyjnej, o której mowa w art. 31s ustawy,
o której mowa w art. 1, trwa 3 lata.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si´ do cz∏onków Ra-
dy Konsultacyjnej b´dàcych przedstawicielami pod-
miotów, o których mowa w art. 31s ust. 3 pkt 2—6
ustawy, o której mowa w art. 1. 

Art. 12. Akty wykonawcze wydane na podstawie
art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o któ-
rej mowa w art. 1, zachowujà moc do czasu wejÊcia
w ˝ycie aktów wykonawczych wydanych na podsta-
wie art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy,
o której mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szà ustawà, nie d∏u˝ej jednak ni˝ do dnia 31 sierpnia
2010 r.

Art. 13. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni
od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem:

1) art. 1 pkt 3 lit. b, pkt 4 lit. b, pkt 5—8, pkt 9 w zakre-
sie dotyczàcym art. 31d—31l ustawy, o której mo-
wa w art. 1, pkt 11—16, pkt 19—24, art. 2 i art. 12,
które wchodzà w ˝ycie z dniem 31 sierpnia 2009 r.;

2) art. 10, który wchodzi w ˝ycie z dniem og∏oszenia.
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