Warszawa, dnia 28 lutego 2019 1.
Poz. 399

USTAWA
z dnia 21 lutego 2019 1.

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicz-

nych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

2)

3)

4)

w art. 5:

a) po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a w brzmieniu:

,,26a) podmiot kontrolowany — §wiadczeniodawcg, osobe uprawniong w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pézn. zm.”), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, lub apteke,
u ktorych jest prowadzona kontrola, o ktérej mowa w dziale IIIA;”,

b) pkt 33b otrzymuje brzmienie:
,,33b)srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek spozywcezy specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego w rozumieniu ustawy o refundacji;”;
w art. 19 w ust. 6 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,,Przepisy dziatu IITA stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 23 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania lub niewlasciwego wykonywania przez $wiad-
czeniodawcg obowiazkow, o ktorych mowa w art. 20 i art. 21, Prezes Funduszu przeprowadza kontrol¢ u tego $wiad-
czeniodawcy.”;

w art. 31n po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4b w brzmieniu:

,;4b) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych iprac rozwojowych w zakresie oceny
technologii medycznych, taryfikacji $wiadczen oraz sporzadzanie oceny zatozen do realizacji §wiadczen opieki
zdrowotnej;”;

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 18 pazdziernika
2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow,
ustaweg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawe z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018 r. poz. 1515, 1532, 1544, 1552, 1669, 1925,
219212429 oraz z 2019 r. poz. 601 303.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018r. poz. 650, 697, 1515, 1544 12429 oraz
z 2019 r. poz. 60.
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3)

6)

w art. 31v ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do nadzoru, o ktéorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 173 ust. 2—4, art. 181, art. 183
1art. 184.”;

po art. 61 dodaje si¢ dziat IIIA w brzmieniu:

,.DZIAL TITA
Kontrola

Art. 61a. 1. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie:

1)  organizacji, sposobu i jakosci udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz ich dostgpnosci;

2)  udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej pod wzgledem zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami, a takze
z wymaganiami okre§lonymi w tej umowie;

3)  zasadnosci wyboru lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow me-
dycznych, stosowanych w profilaktyce, leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych;

4)  przestrzegania zasad wystawiania recept;
5)  posiadania uprawnien do udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej przez osoby wykonujace zawody medyczne;

6) wykonywania obowigzkéw nalozonych na $wiadczeniodawce zwigzanych zrealizacjg tej umowy w zakresie
innym niz okre§lony w pkt 1-5.

2. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji uprawnien i wykonywania obowiazkoéw wynikaja-
cych z przepiséw prawa podmiotow, ktorym ustawa przyznaje takie uprawnienia i obowiazki w zakresie:

1)  zasadno$ci wyboru lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycz-
nych, stosowanych w profilaktyce, leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych finansowanych ze $rod-
kéw publicznych;

2)  przestrzegania zasad wystawiania recept refundowanych oraz zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne obje¢-
te refundacja.

3. Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole realizacji umowy na wydawanie refundowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptg.

4. Kontrole, z wylaczeniem kontroli, o ktorej mowa w art. 61v, planuje si¢ i przeprowadza po uprzednim doko-
naniu analizy prawdopodobienstwa wystapienia nieprawidtowosci w zakresach, o ktérych mowa w ust. 1-3.

Art. 61b. 1. Organy administracji rzadowej 1 samorzadowej, panstwowe i samorzagdowe osoby prawne oraz pan-
stwowe i1 samorzadowe jednostki organizacyjne sa obowiazane wspotdziata¢ z Prezesem Funduszu, nieodplatnie udo-
stepnia¢ Prezesowi Funduszu informacje oraz udziela¢c mu pomocy przy wykonywaniu zadan, o ktorych mowa
w niniejszym dziale.

2. Prezes Funduszu jest uprawniony do nieodplatnego korzystania z informacji przetwarzanych w rejestrach
publicznych w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow reali-
zujacych zadania publiczne, w zakresie niezb¢dnym do realizacji zadan okre§lonych w niniejszym dziale, z zastrzeze-
niem odrgbnych przepisow.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, jezeli zawieraja dane osobowe, podlegaja ochronie na podstawie prze-
pisow o ochronie danych osobowych i sa chronione przed dostgpem do nich 0s6b nieuprawnionych.

4. Prezes Funduszu w zakresie niezbednym do realizacji zadan okre§lonych w niniejszym dziale nie moze zadac
zaswiadczen ani dokumentéw na potwierdzenie faktow lub stanu prawnego, jezeli sa3 mozliwe do ustalenia przez Fun-
dusz na podstawie:

1)  posiadanych przez Fundusz ewidencji, rejestrow lub danych;

2)  rejestréw publicznych prowadzonych przez inne podmioty publiczne, do ktérych Fundusz ma dostgp w drodze
elektronicznej na zasadach okre§lonych w przepisach o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne;

3)  wymiany informacji z innym podmiotem publicznym na zasadach okreslonych w przepisach o informatyzacji
dziatalnos$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne.

Art. 61c. 1. Organy kontroli iinspekcji dziatajace w administracji rzagdowej isamorzadzie terytorialnym sa
obowiazane do udostgpniania Prezesowi Funduszu, na jego wniosek, wynikow kontroli przeprowadzonych przez te
organy u $wiadczeniodawcy, osoby uprawnionej w rozumieniu ustawy o refundacji lub w aptece, jezeli wyniki te maja
zwigzek z realizacja zadan, o ktorych mowa w niniejszym dziale.
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2. Prezes Funduszu jest obowiazany do udostgpniania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia lub jednostce
podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie
zdrowia, na ich wniosek, akt oraz wynikow kontroli prowadzonych przez Fundusz w podmiocie kontrolowanym, jeze-
li maja one zwiazek z realizacja ich zadan. Przepisy art. 61j ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 61d. 1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego w zakresie obj¢tym kontrola, rze-
telne jego udokumentowanie oraz dokonanie oceny.

2. Czas trwania wszystkich kontroli Funduszu w miejscach, o ktérych mowa w art. 61i ust. 1, w roku kalenda-
rzowym, z wylaczeniem kontroli realizacji umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia
szpitalnego oraz kontroli, o ktorej mowa w art. 61v, nie moze przekracza¢ w odniesieniu do tgcznej kwoty wyptaco-
nej podmiotowi kontrolowanemu przez Fundusz za rok poprzedni wedlug stanu na dzien 31 stycznia roku nastgpnego
w wysokosci:

1)  do 2000 000 zt — 12 dni roboczych;

2)  do 10 000 000 zt — 18 dni roboczych;

3)  do 50000 000 zt — 24 dni roboczych;

4)  powyzej 50 000 000 zt — 48 dni roboczych.

3. Czas trwania wszystkich kontroli Funduszu w miejscach, o ktorych mowa w art. 611 ust. 1, w roku kalenda-
rzowym w przypadku kontroli, o ktorych mowa w art. 61a ust. 2, z wytaczeniem kontroli, o ktérej mowa w art. 61v,
nie moze przekracza¢ 20 dni roboczych.

4. Nie mozna réwnoczesnie podejmowac i prowadzi¢ wigcej niz jednej kontroli dziatalnosci podmiotu kontro-
lowanego w zakresie, o ktérym mowa w art. 61a ust. 1-3, art. 61zb i art. 173, z wylagczeniem kontroli, o ktérej mowa
w art. 61v.

5. Prezes Funduszu nie przeprowadza kontroli, w przypadku gdy ma ona dotyczy¢ zakresu przedmiotowego
kontroli objetego uprzednio zakonczona kontrola, z wylaczeniem kontroli, o ktérej mowa w art. 61v.

6. Podmiot kontrolowany moze wnie$¢ sprzeciw wobec podjecia i wykonywania przez Prezesa Funduszu czyn-
nosci z naruszeniem przepisow ust. 2—5. Sprzeciw wymaga uzasadnienia. Wniesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne
w przypadku kontroli, o ktorej mowa w art. 61v.

7. Sprzeciw wnosi si¢ w terminie 2 dni roboczych od dnia wszczgcia kontroli lub wystapienia przestanki wnie-
sienia sprzeciwu do komorki organizacyjnej Funduszu, ktora prowadzi kontrolg.

8. Whiesienie sprzeciwu nie powoduje wstrzymania czynnosci kontrolnych.

9. Kierownik komorki organizacyjnej Funduszu, o ktorej mowa w ust. 7, w terminie 2 dni roboczych od dnia
otrzymania sprzeciwu wydaje postanowienie o:

1)  odstgpieniu od czynnosci kontrolnych;
2)  kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

10. Nierozpatrzenie sprzeciwu w terminie, o ktorym mowa w ust. 9, jest rtéwnoznaczne w skutkach z wydaniem
postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.

11. Na postanowienie, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 2, podmiotowi kontrolowanemu przystuguje zazalenie do
Prezesa Funduszu, ktore sklada si¢ za posrednictwem kierownika komorki organizacyjnej Funduszu, o ktérej mowa
w ust. 7, w terminie 2 dni roboczych od dnia dorgczenia postanowienia.

12. Prezes Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia oraz wydaje postanowienie o:
1)  odstgpieniu od czynnosci kontrolnych;
2)  kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

13. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie, o ktorym mowa w ust. 12, jest rownoznaczne w skutkach z wydaniem
postanowienia o odstapieniu od czynnos$ci kontrolnych.

Art. 61e. 1. Kontrole przeprowadzaja pracownicy Funduszu, zwani dalej ,.kontrolerami”.
2. Poszczegblne czynno$ci kontrolne mogg wykonywaé pracownicy Funduszu niebgdacy kontrolerami.

3. Kontrolerzy albo osoby, o ktorych mowa w ust. 2, przeprowadzaja kontrolg albo poszczegdlne czynnoSci
kontrolne na podstawie upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

4. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wydaje Prezes Funduszu.
5. W upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli wskazuje sig:

1)  oznaczenie wydajacego upowaznienie;
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2)  imi¢ i nazwisko kontrolera i numer legitymacji stuzbowej lub imi¢ i nazwisko osoby, o ktérej mowa w ust. 2,
i numer dokumentu pozwalajacego na ustalenie jej tozsamosci;

3) date i miejsce wystawienia upowaznienia;

4)  podstawe prawna kontroli,

5)  oznaczenie kontroli (numer i temat kontroli);

6)  zakres przedmiotowy, w tym numer umowy z Funduszem, jezeli dotyczy, i okres obj¢ty kontrola;

7)  date rozpoczecia kontroli oraz przewidywany termin jej zakonczenia;

8)  nazwe (firme) i adres podmiotu kontrolowanego;

9) numer zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;

10) podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem imienia inazwiska oraz zajmowanego stanowiska lub
funkc;ji;

11) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.

6. Kontroler oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 2, podczas przeprowadzania kontroli albo poszczeg6lnych czyn-
nosci kontrolnych, korzysta z ochrony przewidzianej w ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
72018 r. poz. 1600 1 2077) dla funkcjonariuszy publicznych.

Art. 61f. 1. Kontroler albo osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, podlega wylaczeniu z postgpowania kontrol-
nego, na wniosek lub z urzgdu, jezeli kontrola moglaby oddzialywa¢ na jej prawa lub obowiazki, na prawa lub obo-
wigzki jej malzonka albo 0s6b pozostajacych z nig we wspolnym pozyciu, krewnych i powinowatych do drugiego
stopnia albo 0s6b zwiazanych z nig z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli. Powody wylaczenia trwaja takze po
ustaniu malzenstwa, pozostawania we wspolnym pozyciu, przysposobienia, opieki lub kurateli.

2. Kontroler albo osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, moze by¢ wytaczona, na swoj wniosek lub wniosek
podmiotu kontrolowanego, lub z urzedu, z postgpowania kontrolnego w kazdym czasie, jezeli zachodza uzasadnione
watpliwosci co do jej bezstronnosci.

3. O przyczynach mogacych stanowi¢ podstawe wytaczenia kontroler albo osoba, o ktérej mowa w art. 61e
ust. 2, niezwlocznie zawiadamia na piSmie Prezesa Funduszu.

4. O wylaczeniu kontrolera albo osoby, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, postanawia Prezes Funduszu. Na posta-
nowienie o wylaczeniu zazalenie nie przyshuguje.

5. Do czasu wydania postanowienia, o ktérym mowa w ust. 4, kontroler albo osoba, o ktorej mowa w art. 61e
ust. 2, podejmuje jedynie czynnosci niecierpigce zwtoki.

Art. 61g. 1. Prezes Funduszu zawiadamia podmiot kontrolowany o kontroli najp6zniej w terminie 7 dni przed
rozpoczg¢ciem czynnosci kontrolnych, z wytaczeniem kontroli:

1)  obejmujacych warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych wynikajacych z przepiséw wydanych na podsta-
wie art. 31d oraz z przepiséw art. 146 ust. 112 i art. 159 ust. 2,

2) o ktorych mowa w art. 61a ust. 1 pkt 314,
3) o ktérych mowa w art. 61a ust. 2,

4) o ktorych mowa wart. 61la ust. 3, ktorych uprawdopodobnione skutki finansowe wynosza co najmniej
10 000 zt, z wylaczeniem kontroli realizacji recept otaksowanych za posrednictwem systemu, o ktorym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

— w przypadku ktérych zawiadomienie nastepuje najpdzniej w chwili rozpoczecia kontroli.

2. Rozpoczgcie kontroli nie moze nastapi¢ pozniej niz przed uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia
o kontroli.

3. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1)  oznaczenie zawiadamiajgcego;
2)  date i miejsce wystawienia zawiadomienia;
3)  podstawe prawng kontroli;
4)  oznaczenie kontroli (numer i temat kontroli);
5)  zakres przedmiotowy, w tym numer umowy z Funduszem, jezeli dotyczy, i okres objety kontrola;
6)  wskazanie daty rozpoczecia kontroli oraz przewidywanego terminu jej zakonczenia;

7)  nazwe (firme) i adres podmiotu kontrolowanego;
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8)  numer zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;

9)  wskazanie dokumentdw, zestawien i obliczen, o ktérych mowa w art. 61j ust. 7, jezeli s3 wymagane w dniu roz-
poczgcia kontroli, z wyjatkiem kontroli, w przypadku ktorej zawiadomienie nastepuje najpdzniej w chwili jej
rozpoczecia,

10) imi¢ i nazwisko kontrolera;
11) podpis zawiadamiajacego z podaniem imienia i nazwiska oraz zajmowanego stanowiska lub funkcji;
12) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.

4. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, podlega corocznej waloryzacji o srednioroczny wskaznik cen towarow
i ustug konsumpcyjnych ogétem, w poprzednim roku kalendarzowym.

5. Srednioroczny wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem, o ktérym mowa w ust. 4, ustala si¢ na
podstawie komunikatu Prezesa Gtéwnego Urzgdu Statystycznego, oglaszanego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczy-
pospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emery-
turach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1270 i 2245 oraz z 2019 r. poz. 39).

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, wterminie do dnia 15 lutego, w drodze obwieszczenia
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, wysoko$¢ kwoty, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4,
po waloryzacji.

Art. 61h. 1. Kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, rozpoczynajac kontrolg albo poszczegdlne
czynno$ci kontrolne, okazuje upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z legitymacja stuzbowa albo dokumen-
tem stwierdzajacym tozsamo$¢ kierownikowi podmiotu kontrolowanego albo osobie przez niego upowaznione;j.

2. W razie nieobecnos$ci kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej dokumen-
ty, o ktorych mowa w ust. 1, kontroler lub osoba, o ktoérej mowa w art. 61e ust. 2, okazuje pracownikowi podmiotu
kontrolowanego, ktory moze by¢ uznany za osobg, o ktorej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Ko-
deks cywilny (Dz. U. z2018 r. poz. 1025, 1104, 1629, 2073 12244 oraz z 2019 r. poz. 80), zwanemu dalej ,,pracow-
nikiem czynnym”, albo przywotanemu $wiadkowi bedacemu funkcjonariuszem publicznym w rozumieniu art. 115
§ 13 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, niebedacemu pracownikiem Funduszu.

Art. 61i. 1. Kontrola lub poszczegolne jej czynnosci sa prowadzone w:
1)  siedzibie podmiotu kontrolowanego;
2)  miejscu prowadzenia dziatalnos$ci przez podmiot kontrolowany;
3)  miegjscu udzielania $wiadczen;

4)  miejscu prowadzenia dzialalnosci przez podwykonawce w zakresie, w jakim realizuje on umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej;

5)  miejscu udzielania $wiadczen lub prowadzenia dziatalno$ci przez osobe¢ trzecig wykonujacg zawdd medyczny
w zwigzku z powierzeniem tej osobie niektorych czynno$ci na podstawie umow lub porozumien zawartych
z podmiotem kontrolowanym,;

6) podmiocie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

2. Kontrola lub poszczegodlne jej czynnos$ci sa prowadzone w godzinach pracy obowigzujacych w miejscach,
o ktérych mowa w ust. 1, lub w godzinach pracy okreslonych w umowie o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;.

3. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnosci moga by¢ prowadzone réwniez poza godzinami pracy obowiazuja-
cymi w miejscach, o ktorych mowa w ust. 1, lub poza godzinami pracy okreslonymi w umowie o udzielanie §wiad-
czen opieki zdrowotnej, w tym w dniach ustawowo wolnych od pracy i w porze nocnej, w przypadku gdy przeprowa-
dzenie kontroli lub poszczegdlnych jej czynnosci jest:

1)  uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia;

2) niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu przestgpstwa lub wykroczenia lub zabezpieczenia dowodow ich
popehienia.

4. Kontrolg lub poszczegdlne jej czynnos$ci mozna przeprowadzaé réwniez w jednostkach organizacyjnych
Funduszu. Przepisu art. 61h nie stosuje si¢.

Art. 61j. 1. W trakcie przeprowadzania kontroli lub poszczegoélnych jej czynnosci kontroler lub osoba, o ktore;j
mowa w art. 61e ust. 2, ma prawo:

1)  badac iocenia¢ wszelkie informacje, zwigzane z zakresem kontroli, zawarte w dokumentach, w tym w doku-
mentacji medycznej i finansowo-ksiggowej, oraz na innych nosnikach informacji;
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2)  pobiera¢ i zabezpiecza¢ dokumenty i nos$niki, o ktérych mowa w pkt 1;

3)  dokonywa¢ ogledzin w celu ustalenia stanu faktycznego obiektow budowlanych lub rzeczy albo przebiegu okres-
lonych czynnosci;

4)  7ada¢ udzielania wyjasnien przez kierownika podmiotu kontrolowanego lub jego pracownikow iinne osoby
biorace udzial w czynnosciach objetych zakresem kontroli;

5)  korzysta¢ z pomocy biegltego.
2. Badanie iocena dokumentacji medycznej sa przeprowadzane przez kontrolera lub osobg, o ktorej mowa

w art. 61e ust. 2, posiadajaca wyksztalcenie medyczne lub wykonujacg zawod medyczny.

3. Badanie i ocena dokumentacji medycznej w zakresie zastosowanego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
sg przeprowadzane przez kontrolera lub osobg, o ktérej mowa w art. 61¢ ust. 2:

1)  posiadajacych wyksztatcenie medyczne odpowiadajace zakresowi kontrolowanej dokumentacji medycznej lub
2)  wykonujacych zawdd medyczny odpowiadajacy zakresowi kontrolowanej dokumentacji medyczne;.

4. Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, jest upowazniona do swobodnego poruszania si¢ na
terenie podmiotu kontrolowanego, w sposob zapewniajgcy poszanowanie praw pacjentow, z wylaczeniem swobodne-
go poruszania si¢ w obrgbie stref objetych rezimem sanitarnym.

5. W zwiazku z wykonywaniem swoich zadan, w tym w celu zapewnienia ochrony srodkéw, form i metod reali-
zacji tych zadan, zgromadzonych informacji oraz wiasnych obiektéw i danych identyfikujacych funkcjonariuszy,
Agencja Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencja Wywiadu i Centralne Biuro Antykorupcyjne moga ograniczy¢
uprawnienia kontrolera lub osoby, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, o ktorych mowa w ust. 1 i 4.

6. Kierownik podmiotu kontrolowanego zapewnia kontrolerowi lub osobie, o ktorej mowa w art. 61¢ ust. 2, wa-
runki i $rodki niezb¢dne do sprawnego przeprowadzenia kontroli, w szczego6lnosci:

1)  niezwlocznie przedstawia do kontroli zgdane dokumenty i inne no$niki informacji;

2)  terminowo udziela wyjasnien;

3)  udostepnia niezbedne urzadzenia techniczne;

4)  w miar¢ mozliwosci udostepnia oddzielne pomieszczenia z odpowiednim wyposazeniem biurowym.

7. Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, moze sporzadzaé, a w razie potrzeby, moze zazada¢ od
kierownika podmiotu kontrolowanego nieodplatnego sporzadzenia, w terminie wyznaczonym przez kontrolera lub te
osobe, niezbednych dla osiggnigcia celow kontroli odwzorowan cyfrowych, zestawien i obliczen przygotowanych na
podstawie dokumentow lub elektronicznych baz danych, a w przypadku braku mozliwos$ci technicznych, sporzadzenia
dokumentow, zestawien i obliczen w postaci papierowe;.

8. Na zadanie kontrolera lub osoby, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, zgodnos¢ odwzorowan cyfrowych oraz ko-
pii, wyciagow, zestawien i obliczen sporzadzonych w postaci papierowej z dokumentami zrédlowymi lub danymi
z elektronicznych baz danych potwierdza kierownik komoérki organizacyjnej, w ktorej dokumenty si¢ znajduja, lub
osoba do tego upowazniona.

9. Potwierdzenie zgodnosci:

1)  tresci odwzorowan cyfrowych z dokumentami zrodtowymi lub danymi z elektronicznych baz danych nastgpuje
przez ztozenie przez kierownika komorki organizacyjnej, w ktorej dokumenty lub bazy si¢ znajduja, lub osobe
do tego upowazniong pisemnego oswiadczenia o zgodnosci tresci odwzorowan cyfrowych z tymi dokumentami
Iub bazami;

2)  kopii, wyciagdw, zestawien i obliczen sporzadzonych w postaci papierowej z dokumentami zrédtowymi naste-
puje przez ztozenie przez kierownika komorki organizacyjnej, w ktorej dokumenty si¢ znajduja, lub osobe do
tego upowazniona, podpisu wraz z datg na tej kopii, wyciagu, zestawieniu lub obliczeniu.

10. W przypadku odmowy potwierdzenia zgodnosci, kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, spo-
rzadza notatke w sprawie odmowy potwierdzenia zgodnosci.

11. Prezes Funduszu moze, po zawiadomieniu podmiotu kontrolowanego, zarzadzi¢:
1)  przerwe w kontroli;

2)  przedtuzenie czasu trwania kontroli na czas niezbedny do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych, okreslajac
termin tego przedtuzenia;

3)  odstgpienie od kontroli z przyczyn niezaleznych od Funduszu.

Art. 61k. 1. Kontroler ustala stan faktyczny na podstawie dowodéw zebranych w toku wykonywania czynnosci,
o ktorych mowa w niniejszym dziale.
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2. Dowodami, o ktéorych mowa w ust. 1, sa w szczegolnosci dokumenty, wyniki ogledzin, opinie biegtych, wyja-
$nienia i o§wiadczenia.

3. Dowody przeprowadzone w toku kontroli z naruszeniem przepisoOw ustawy lub przepisow wydanych na jej
podstawie, jezeli mialy istotny wptyw na wyniki kontroli, nie mogg stanowi¢ dowodu w postgpowaniu majacym na
celu natozenie przez Fundusz kary umownej, w postegpowaniu cywilnym lub administracyjnym.

Art. 611. 1. Kontroler dokumentuje ustalenia kontroli w aktach kontroli.

2. Kierownik podmiotu kontrolowanego lub osoba przez niego upowazniona ma prawo wgladu do akt kontroli,
sporzadzania z nich odpiséw oraz kopii przy wykorzystaniu wtasnych przenosnych urzadzen, z zachowaniem przepi-
sOW o tajemnicy ustawowo chronione;j.

3. Czynnosci okre$lone w ust. 2 s3 dokonywane w obecnos$ci pracownika Funduszu w jednostce organizacyjne;j
Funduszu, w ktorej akta kontroli si¢ znajduja.

4. Fundusz zapewnia kierownikowi podmiotu kontrolowanego lub osobie przez niego upowaznionej dokonanie
czynnosci okreslonych w ust. 2, w swoim systemie teleinformatycznym, po ich identyfikacji w sposob, o ktéorym mo-
wa w art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotoéw realizujacych za-
dania publiczne, z zachowaniem przepisow o tajemnicy ustawowo chronione;j.

Art. 61m. 1. Kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, sporzadza protokdt z przeprowadzenia czyn-
nosci dowodowej, jezeli ustawa tak stanowi. W innych przypadkach kontroler Iub osoba, o ktérej mowa w art. 61e
ust. 2, moze sporzadzi¢ notatke stuzbowa.

2. Protokot z przeprowadzenia czynno$ci dowodowej zawiera:
1)  oznaczenie czynnoS$ci, czasu i miejsca jej przeprowadzenia oraz osob bioracych udziat w czynnosci dowodo-
wej;
2)  opis przebiegu czynnosci wraz z o$wiadczeniami i wnioskami os6b bioracych udzial w czynnosci dowodowe;;
3)  opis innych istotnych okolicznosci dotyczacych przebiegu czynnosci.

3. Protokoé!t z przeprowadzenia czynno$ci dowodowej podpisuja wszystkie osoby biorace udzial w czynnosci
dowodowe;.

4. Osoby biorace udzial w czynnosci dowodowej, przed podpisaniem protokolu z przeprowadzenia czynnosci
dowodowej, moga zada¢ sprostowania i uzupetnienia jego tresci.

5. Skreslenia lub uzupelienia poczynione w protokole z przeprowadzenia czynnosci dowodowej wymagaja
omoéwienia podpisanego przez osoby biorace udzial w czynnosci dowodowe;.

6. W przypadku sporzadzenia protokotu z przeprowadzenia czynnosci dowodowej w postaci elektronicznej, do
ktorego zgloszono zmiany, zachowaniu podlegaja wszystkie wersje protokolu. Zmiany te omawia si¢ w ostateczne;j
wersji protokotu z przeprowadzenia czynnosci dowodowe;.

7. Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, w razie niemoznosci lub odmowy podpisania protokotu
z przeprowadzenia czynno$ci dowodowej przez osobe biorgcg udziat w czynnosci dowodowej, czyni o tym wzmianke
w tym protokole, podajac przyczyny braku podpisu.

Art. 61n. 1. Material dowodowy zebrany w toku kontroli kontroler odpowiednio zabezpiecza, w zaleznosci od
potrzeby, przez:

1)  oddanie na przechowanie kierownikowi lub upowaznionemu pracownikowi podmiotu kontrolowanego za po-
kwitowaniem;

2)  przechowanie w podmiocie kontrolowanym w oddzielnym, zamknigtym i opieczetowanym pomieszczeniu;

3)  zabranie z podmiotu kontrolowanego oryginatow materialow dowodowych za pokwitowaniem i przechowywa-
nie ich w siedzibie jednostki organizacyjnej Funduszu lub w jej systemie teleinformatycznym.

2. Zwrot zabezpieczonych materialdw dowodowych nastgpuje za pokwitowaniem, w terminie 30 dni od dnia
uplywu terminu okreslonego w art. 61t ust. 4.

Art. 610. 1. Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, moze zada¢ od kierownika podmiotu kontro-
lowanego lub osob, ktére wykonuja czynnosci w podmiocie kontrolowanym lub u podwykonawcy, od osoby, o ktorej
mowa w art. 61i ust. 1 pkt 5, lub od podmiotu, o ktorym mowa w art. 611 ust. 1 pkt 6, udzielenia, w terminie przez
niego wyznaczonym, wyjasnien, w tym ustnych, w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Warunkiem przyj¢cia wyjasnien jest wskazanie osoby, ktora ztozyta wyjasnienia, podanie stanowiska lub ro-
dzaju i zakresu wykonywanych przez nig czynnosci w podmiocie kontrolowanym i jej podpis.

3. Z przyjecia ustnych wyjasnien sporzadza si¢ protokot.
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Art. 61p. 1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi lub osobie, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, o§wiadczenie, w tym
ustne, dotyczace przedmiotu kontroli. Przepis art. 610 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Kontroler lub osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, nie moze odmowi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma
ono zwigzek z przedmiotem kontroli. Z przyjgcia ustnego o§wiadczenia sporzadza si¢ protokot.

Art. 61q. 1. W razie potrzeby ustalenia stanu faktycznego obiektéw budowlanych lub rzeczy, ktore sg wykorzy-
stywane przez podmiot kontrolowany przy realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo upraw-
nien lub obowiazkéw wynikajacych z przepiséw prawa, albo ustalenia przebiegu okreslonych czynnosci, kontroler lub
osoba, o ktérej mowa w art. 61e ust. 2, moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika wlasciwej komorki organizacyjnej lub pracownika wy-
znaczonego przez kierownika podmiotu kontrolowanego, a w razie ich nieobecno$ci, w obecnosci pracownika czyn-
nego albo przywotanego $wiadka bedacego funkcjonariuszem publicznym w rozumieniu art. 115 § 13 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, niebedacego pracownikiem Funduszu.

3. Z przebiegu i wynikéw ogledzin sporzadza si¢ protokot.

4. Wyniki ogledzin, w przypadku ujawnienia w ich toku nieprawidtowosci, utrwala sig¢, a w pozostatych przy-
padkach mozna utrwali¢, za pomoca urzadzen technicznych stuzacych do utrwalania obrazu lub dzwigku.

5. Ogledziny przebiegu okres$lonych czynnosci utrwala si¢ za pomocg urzadzen technicznych stuzacych do
utrwalania obrazu lub dzwigku.

6. Utrwalenie ogledzin nastgpuje z zachowaniem ochrony wizerunku §wiadczeniobiorcéw i 0sob postronnych.

7. Utrwalony w sposob, o ktorym mowa w ust. 4 i1 5, obraz lub dzwiek stanowi zalacznik do protokotu, o ktérym
mowa w ust. 3.

Art. 61r. 1. Jezeli w toku kontroli jest konieczne przeprowadzenie specjalistycznych badan lub zbadanie okres-
lonych zagadnien wymagajacych szczegélnych umiejetnosci lub wiedzy specjalistycznej, Prezes Funduszu powotuje
biegtego.

2. Bieglym nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktdre;j istniejg okoliczno$ci mogace mie¢ wpltyw na jej bezstron-
no$¢, w szczegodlnosci gdy kontrola jest prowadzona w podmiocie kontrolowanym zatrudniajagcym t¢ osobe¢ albo
obejmuje zadanie, ktorego ta osoba jest lub byta wykonawca.

3. W postanowieniu o powotaniu bieglego okresla si¢ przedmiot, zakres oraz termin wydania opinii.

4. Biegly dziata na podstawie postanowienia o jego powotaniu. Na postanowienie o powotaniu bieglego zazale-
nie nie przystuguje.

5. Bieglemu mozna udostepni¢ akta kontroli w zakresie niezb¢dnym do przeprowadzenia dowodu. Biegly jest
obowigzany do zachowania w tajemnicy informacji, o ktorych dowiedzial si¢ w zwigzku z wykonywaniem zadan
okreslonych w postanowieniu o jego powolaniu, oraz do sporzadzenia opinii w sposdb obiektywny i zgodny z najlep-
szg wiedza.

6. Biegly przed przystgpieniem do wykonywania czynno$ci, o ktorych mowa w ust. 1 i3, sktada Prezesowi
Funduszu o$wiadczenie o braku przyczyn wytaczenia, o ktérym mowa w ust. 2 oraz w art. 61f ust. 1.

7. Do bieglego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 61e ust. 6, art. 61f, art. 61j ust. 1 pkt 1-3, ust. 2-5 i ust. 6
pkt 1, art. 61q ust. 112, art. 61z oraz art. 61za.

Art. 61s. 1. Ustalenia kontroli zamieszcza si¢ w wystgpieniu pokontrolnym.
2. Wystapienie pokontrolne zawiera w szczegolnosci:
1)  zwiezly opis ustalonego stanu faktycznego, w tym nieprawidtowosci i ich zakres, a takze oceng;
2)  zalecenia pokontrolne, jezeli zostaly sformutowane;
3)  sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajacymi z umowy, jezeli sg stosowane;
4)  informacje o wystapieniu o natozenie innych przewidzianych prawem sankcji;
5)  pouczenie o prawie zgloszenia zastrzezen.
3. Wystapienie pokontrolne podpisuje kontroler przeprowadzajacy kontrole.
4. Wystapienie pokontrolne dorecza si¢ kierownikowi podmiotu kontrolowanego.
Art. 61t. 1. Kierownikowi podmiotu kontrolowanego przystuguje prawo zgloszenia zastrzezen do wystapienia

pokontrolnego w terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia. Zastrzezenia wnosi si¢ do Prezesa Funduszu za posrednic-
twem komorki organizacyjnej Funduszu, ktora przeprowadzita kontrole.
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2. Prezes Funduszu odmawia przyj¢cia zastrzezen, jezeli zostaly one zgloszone przez osob¢ nieuprawniong lub
po uplywie terminu, o ktérym mowa w ust. 1, o czym informuje zglaszajacego.

3. Prezes Funduszu, jezeli nie zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 2, rozpatruje zastrzezenia w ter-
minie 14 dni od dnia ich otrzymania.

4. Podmiot kontrolowany jest obowigzany, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia pokontrolnego,
a w przypadku wniesienia zastrzezen, od dnia otrzymania stanowiska o oddaleniu zastrzezen w catosci lub zmienio-
nego wystapienia pokontrolnego, poinformowac¢ Prezesa Funduszu o sposobie wykonania zalecen pokontrolnych oraz
o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodj¢cia tych dziatan.

Art. 61u. 1. Prezes Funduszu pobiera lub dochodzi naleznosci wynikajacych z kar okreslonych w wystapieniu
pokontrolnym, jezeli ich kwota okreslona dla danego podmiotu kontrolowanego, w dniu podpisania wystapienia po-
kontrolnego, jednorazowo przekracza 500 zt.

2. Prezes Funduszu pobiera lub dochodzi naleznosci wynikajacych z kar okreslonych w wystapieniu pokontrol-
nym w pelnej wysokos$ci od dnia, w ktérym kwota naleznos$ci niepobranych lub niedochodzonych okreslonych dla da-
nego podmiotu kontrolowanego w okresie roku kalendarzowego przekroczyta tacznie 2000 zt.

3. W przypadku przekroczenia, o ktorym mowa w ust. 2, Prezes Funduszu pobiera lub dochodzi naleznosci na
zasadach okreslonych w ust. 1 dopiero w nastgpnym roku kalendarzowym.

4. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, podlegaja corocznej waloryzacji o srednioroczny wskaznik cen towarow
i ustug konsumpcyjnych ogotem, w poprzednim roku kalendarzowym. Przepisy art. 61g ust. 5 i1 6 stosuje sig.

Art. 61v. 1. Prezes Funduszu jest uprawniony do przeprowadzenia kontroli bez uprzedniego zawiadomienia,

w przypadku gdy jest to:

1)  uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia;

2)  niezbgdne dla przeciwdziatania popehieniu przestgpstwa lub wykroczenia, lub zabezpieczenia dowodéw ich
popehienia;

3) niezbedne dla przeciwdzialania ograniczeniom dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym w zakresie rea-
lizacji obowiazkoéw, o ktorych mowa w art. 20 i art. 21.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, kontrolerzy wszczynaja kontrole na podstawie legitymacji stuzbowe;j.
W takim przypadku okazanie upowaznienia do przeprowadzenia kontroli i dorgczenie zawiadomienia o kontroli na-
stepuje w terminie do 3 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli lub w miare mozliwo$ci w momencie wszczecia
kontroli.

Art. 61w. 1. W sytuacji wystgpienia watpliwosci dotyczacych prawidtowosci postepowania w zakresach, o ktoérych
mowa w art. 61a ust. 1-3, w szczeg6lno$ci na skutek przetwarzania posiadanych danych lub informacji, Fundusz mo-
ze przeprowadzi¢ czynnosci sprawdzajace obejmujace wezwanie §wiadczeniodawcy, osoby uprawnionej w rozumie-
niu ustawy o refundacji lub apteki do udzielenia wyjasnien lub przekazania dokumentéw niezbednych do ustalenia
stanu faktycznego wtym zakresie. Udzielenie wyjasnien lub przekazanie dokumentéw nastgpuje nieodptatnie
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania. Wyjasnienia sa podpisywane przez osobe, ktora je ztozyla.

2. W sytuacji gdy istotne watpliwo$ci, o ktorych mowa w ust. 1, nie zostang usuni¢te na skutek ztozenia przez
podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, wyjasnien lub przekazania dokumentéw albo w sytuacji nieztozenia tych wyjasnien
lub nieprzekazania dokumentow, Prezes Funduszu moze przeprowadzi¢ kontrole w tym podmiocie.

Art. 61x. W sytuacji, w ktérej stan faktyczny sprawy ustalony w szczegdlnosci w przypadku, o ktorym mowa
w art. 61w ust. 1, albo przez przyznanie okolicznosci faktycznych przez §wiadczeniodawce, osobg uprawniong
w rozumieniu ustawy o refundacji lub apteke nie budzi watpliwosci co do stwierdzonych nieprawidtowosci zwigza-
nych z realizacja umowy lub realizacja uprawnien i obowiazkow wynikajacych z przepisow prawa, Fundusz stosuje
sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajacymi z umowy lub zgodnie z przepisami ustawy o refundacji.

Art. 61y. 1. W Funduszu tworzy si¢ korpus kontrolerski.
2. W sktad korpusu kontrolerskiego wchodzg pracownicy Funduszu bedacy kontrolerami.
3. Kontrolerem moze by¢ pracownik Funduszu, ktory:

1)  posiada obywatelstwo polskie;

2)  ma petng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych oraz korzysta z petni praw publicznych;

3) nie byl karany za popelione z winy umyslnej przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

4)  ma wyzsze wyksztalcenie;
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5)  ztozyl egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera z wynikiem pozytywnym;

6) nie pehnit sluzby zawodowej ani nie pracowal w organach bezpieczefstwa panstwa wymienionych w art. 2
ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczenstwa pan-
stwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z p6zn. zm."), ani nie byt ich
wspotpracownikiem.

4. Kontrolera powotuje i odwotuje Prezes Funduszu. Z dniem powotania dotychczasowa umowa o pracg prze-
ksztatca si¢ w stosunek pracy na podstawie powolania, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy.

5. Egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera obejmuje:

1)  wiedzg i umiej¢tnosci w zakresie kontroli;

2)  znajomos$¢ aktow prawnych majacych zastosowanie w ochronie zdrowia oraz dotyczacych funkcjonowania
organ6éw administracji publicznej;

3)  predyspozycje psychofizyczne, ktorych posiadanie jest niezbedne do wykonywania zadan na stanowisku kontrolera.
6. Do egzaminu, o ktérym mowa w ust. 5, moze przystapi¢ osoba, ktdra jest zatrudniona w centrali Funduszu.

7. Egzamin, o ktorym mowa w ust. 5, jest przeprowadzany raz na kwartal. Przystapi¢ do egzaminu mozna raz
w roku kalendarzowym.

8. Komisj¢ egzaminacyjna do przeprowadzenia egzaminu, o ktérym mowa w ust. 5, powotuje i odwoluje Prezes
Funduszu.

9. Prezes Funduszu okresli sposob przygotowania i przeprowadzania egzaminu, o ktorym mowa w ust. 5.
10. Prezes Funduszu odwotuje ze stanowiska kontrolera osobe, ktora:

1)  zlozyla rezygnacj¢ ze stanowiska;

2)  przestata spetnia¢ warunki okreslone w ust. 3 pkt 1-4 1 6;

3)  jest nieobecna w pracy powyzej 3 miesiecy z powodu tymczasowego aresztowania;

4)  naruszyla w stopniu cigzkim podstawowe obowigzki pracownicze;

5)  realizowata kontrole w sposob nierzetelny, niezgodny z przepisami lub uniemozliwiajacy osiagnigcie celu kon-

troli, w szczegolnosci kwestionujac w sposob powtarzalny wylgcznie naruszenia niemajace znaczacego charak-
teru lub pomijajac naruszenia istotne;

6) nie zlozyla lub zlozyta niezgodne z prawda o§wiadczenie, o ktorym mowa w art. 112 ust. 3.

11. Obstugg korpusu kontrolerskiego zapewniaja centrala oraz oddzialy wojewodzkie Funduszu.

Art. 61z. 1. Informacje, ktore kontroler lub osoba, o ktorej mowa wart. 61le ust. 2, uzyskala w zwigzku
z wykonywaniem obowiazkéw w ramach kontroli lub poszczegbdlnych jej czynno$ci, stanowig tajemnice kontrolerska.
wykonyw 3 p golnych jej czy > gt e 4

2. Obowigzek zachowania tajemnicy kontrolerskiej ma réwniez Prezes Funduszu oraz kazdy, z wylaczeniem
podmiotu kontrolowanego, kto na podstawie uprawnienia wynikajacego z ustawy lub przepisow odrgbnych uzyskat
informacj¢ o przebiegu lub wynikach kontroli. W innym przypadku informacje, o ktérych mowa w ust. 1, moga zostaé
udostgpnione za zgoda Prezesa Funduszu.

3. W zakresie wskazanym w art. 61c ust. 2 obowiazek zachowania tajemnicy kontrolerskiej ma rowniez minister
wilasciwy do spraw zdrowia, pracownicy urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz jednostki
podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie
zdrowia.

4. Obowigzek zachowania tajemnicy kontrolerskiej nie jest ograniczony w czasie.

5. 0d obowigzku zachowania tajemnicy kontrolerskiej moze zwolni¢ Prezes Funduszu albo sad wilasciwy do
rozpoznania sprawy.

Art. 61za. 1. W trakcie przeprowadzania kontroli komunikacja migdzy Prezesem Funduszu, kontrolerami, oso-
bami, o ktérych mowa w art. 61e ust. 2, a podmiotem kontrolowanym, w szczegdlnosci przesytanie zawiadomienia
o kontroli, wystapienia pokontrolnego, zastrzezen podmiotu kontrolowanego do wystapienia pokontrolnego, sprzeci-
wu, o ktorym mowa w art. 61d ust. 6, oraz postanowien wydanych w toku kontroli odbywa si¢ za pomoca $rodkow
komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elek-
troniczna.

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650, 651, 730, 1000, 1349, 1669,
173512270 oraz z 2019 r. poz. 81 9.
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7)
8)

9)

10)

2. Przepisow ust. 1 nie stosuje si¢, w przypadku gdy:

1)  z uwagi na potrzebe ochrony danych osobowych komunikacja za pomocg $rodkow komunikacji elektroniczne;j
nie gwarantuje w sposob dostateczny bezpieczenstwa przetwarzania danych;

2)  brak jest technicznych lub organizacyjnych mozliwosci do wykorzystania systemow teleinformatycznych do
przesytania lub odbierania przez Prezesa Funduszu, kontrolerow lub podmiot kontrolowany dokumentéw za
pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej;

3)  wystgpita awaria systemow teleinformatycznych, ktora uniemozliwia Prezesowi Funduszu, kontrolerom, oso-
bom, o ktérych mowa w art. 61e ust. 2, lub podmiotowi kontrolowanemu przesytanie dokumentéw za pomoca
srodkow komunikacji elektroniczne;j.

3. Pisma, o$§wiadczenia, wyjasnienia, postanowienia oraz wnioski sktadane w trakcie kontroli, Prezes Funduszu,
kontrolerzy, osoby, o ktérych mowa w art. 61e ust. 2, oraz podmiot kontrolowany sporzadzaja w formie dokumentu
elektronicznego, opatrujac je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym.

4. W przypadku wystgpienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 2, dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, spo-
rzadza si¢ w postaci papierowej i dorgcza za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 13 ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2018 r. poz. 2188), przez kontroleréw lub przez pracowni-
kéw podmiotu kontrolowanego.

5. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3, podmiot kontrolowany wnosi w trakcie kontroli do kontrolera na elek-
troniczng skrzynke podawcza Funduszu utworzong na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

6. Prezes Funduszu i kontrolerzy doreczaja dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, podmiotowi kontrolowanemu:

1)  najego elektroniczng skrzynke¢ podawcza utworzong na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informaty-
zacji dzialalnosci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne, jezeli jest podmiotem publicznym w rozumieniu
tej ustawy;

2)  na adres elektroniczny wskazany Funduszowi — w przypadku podmiotu innego niz okreslony w pkt 1.

7. Dokumenty w postaci elektronicznej przekazywane za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, o kto-
rych mowa w ust. 3, sa sporzadzane w jednym z formatow danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

8. Do doreczania pism w trakcie kontroli, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ przepisy dziatu I
rozdzialow 8—10 Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 61zb. Ministrowie, o ktorych mowa w art. 14, maja prawo do przeprowadzenia kontroli w podmiotach, kto-
re wykonuja $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane przez tych ministrow. Do tej kontroli, z wylgczeniem kon-
troli przeprowadzanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przepisy niniejszego dziatu stosuje si¢ odpo-
wiednio, z wylgczeniem przepisow art. 61c ust. 2, art. 61u—61y i art. 61za.”;

uchyla si¢ art. 64;
w art. 100 w ust. 1:

a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7)  wystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczgcie kontroli w zakresie, o ktorym mowa w art. 61a
ust. 1-3;7,
b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:
,»7a) wystepowanie do Prezesa Funduszu o przeprowadzenie kontroli oddziatu wojewddzkiego Funduszu;”;
w art. 102 w ust. 5:
a) pkt2la otrzymuje brzmienie:
,,21a) przeprowadzanie kontroli, o ktérej mowa w dziale II1A;”,
b) pkt 24b otrzymuje brzmienie:
,,24b) wydawanie decyzji administracyjnych, o ktorych mowa w art. 53 ust. 2a ustawy o refundacji;”;
w art. 106 w ust. 10:
a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) wystepowanie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o wszczecie kontroli w zakresie, o ktérym mowa w art. 61a
ust. 1-3;”,

b) uchyla si¢ pkt 8;
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11)

12)

13)

14)

wart. 107 w ust. 5:
a) pkt 12 otrzymuje brzmienie:
,»12) monitorowanie:

a) ordynacji lekarskich,
b) realizacji umow o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
¢) realizacji prawa do $wiadczen dla ubezpieczonych, o ktorych mowa w art. 5 pkt 44a i 44b;”,

b) uchyla si¢ pkt 13,

¢) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umow z dysponentami zespoldow ratownictwa medycznego na
wykonywanie medycznych czynnosci ratunkowych, zawieranie i rozliczanie realizacji tych umow, na pod-
stawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;”,

d) uchyla sie pkt 24;
wart. 112:

a) wust. 1 pkt 2 i3 otrzymuja brzmienie:

»2) wilascicielami lub pracownikami aptek zwigzanych z Funduszem umowa na wydawanie refundowanego le-
ku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte,
wiascicielami lub pracownikami §wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej lub ubiegaja si¢ o zawarcie takich umow lub osobami wspotpracujacymi z tymi podmiotami;

3)  cztonkami organéw lub pracownikami podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepisow o dziatalnosci
leczniczej, z wylgczeniem urzgdu obshugujacego organ sprawujacy nadzor nad Funduszem;”,

b) dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

3. W przypadku gdy osoba najblizsza, w rozumieniu art. 115 § 11 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Ko-
deks karny, kontrolera jest §wiadczeniodawca albo wiascicielem apteki lub §wiadczeniodawcy, kontroler jest
obowigzany do poinformowania Prezesa Funduszu o tym fakcie w terminie 7 dni od dnia powotania na stanowisko,
a takze w trakcie pelnienia funkcji, jezeli w tym czasie jego osoba najblizsza stala si¢ $wiadczeniodawca albo
wiascicielem apteki lub $wiadczeniodawcy — w terminie 7 dni od zaistnienia tego faktu.

4. Kontroler nie moze przed uptywem dwoch lat od dnia sporzadzenia wystapienia pokontrolnego by¢ za-
trudniony lub wykonywac innych zaje¢ w podmiotach kontrolowanych, ktérych dotyczy to wystapienie.”;

w art. 132b po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku §wiadczeniodawcow zakwalifikowanych do poziomu systemu zabezpieczenia, o ktérym mowa
w art. 951 ust. 2 pkt 6, udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego lub szpi-
talnej izby przyje¢¢ $wiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej sa udzielane na podstawie umowy, o ktorej mowa
w art. 159a ust. 1, po zloZeniu przez §wiadczeniodawce wniosku o umozliwienie udzielania tych $wiadczen do dyrektora
wiasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu 1 uwzglgdnieniu ich w wykazie, o ktorym mowa w art. 95n ust. 1.”;

art. 173 otrzymuje brzmienie:

,»ATt. 173, 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadzi¢ w kazdym czasie kontrole:

1)  dzialalnosci i stanu majatkowego Funduszu, w celu sprawdzenia, czy dziatalno§¢ Funduszu jest zgodna z pra-
wem, statutem Funduszu lub z interesem $wiadczeniobiorcow;

2)  $wiadczeniodawcow, w zakresie zgodnosci ich dziatalnosci z umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j
lub z interesem $wiadczeniobiorcow;

3)  podmiotow, o ktorych mowa w art. 163 ust. 1 pkt 3, w zakresie wywigzywania si¢ z umowy zawartej z Funduszem;
4)  aptek, w zakresie refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych.
2. Przy przeprowadzaniu kontroli minister wlasciwy do spraw zdrowia moze korzysta¢ z ustug firm audytor-
skich oraz podmiotow uprawnionych do kontroli jakosci 1 kosztow §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych przez
Fundusz.

3. Osoba przeprowadzajgca kontrolg z upowaznienia ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie moze by¢ jed-
noczesnie:
1)  pracownikiem Funduszu;

2)  wilascicielem $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 lit. a, ktory zawarl umowe o udzielanie §wiad-
czen opieki zdrowotnej;
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15)
16)

17)

18)

19)

3)  s$wiadczeniodawca, ktory zawart umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j;

4)  pracownikiem $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w pkt 3;
5)  osoba wspolpracujaca ze Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w pkt 3;
6)  czlonkiem organdw lub pracownikiem podmiotu tworzacego w rozumieniu przepiséw o dziatalnos$ci leczniczej;

7)  czlonkiem organéw zakladu ubezpieczen prowadzacego dziatalno$¢ ubezpieczeniowa na podstawie ustawy
z dnia 11 wrzeénia 2015 r. o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej.

4. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym dziale do kontroli przeprowadzanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu IITA, z wylaczeniem art. 61w—61y.

5. Przepisy niniejszego dziatu dotyczace kontroli przeprowadzanych przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia stosuje si¢ do kontroli przeprowadzanych przez ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych w zakresie
nadzoru nad gospodarka finansowa Funduszu, o ktérym mowa w art. 165, art. 167 1 art. 168.”;

uchyla si¢ art. 174—180;

w art. 188:
a) wust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a i 4b w brzmieniu:
,A4a) potwierdzenia udzielenia $wiadczen;

4b) przekazywania §wiadczeniodawcom informacji istotnych dla procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych
dotyczacych $wiadczeniobiorcéw pozostajacych pod opieka tych $wiadczeniodawcdw, a dotyczacych
$wiadczen udzielonych przez innych swiadczeniodawcow;”,

b) wust. la w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:
»d) potwierdzenia udzielenia §wiadczen.”,
c) ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,,1b. Fundusz przetwarza dane osobowe §wiadczeniobiorcoOw, w celu rozliczania kosztow refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.”,

d) wust. 2 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,A4a) potwierdzenia udzielenia $wiadczen;”;
art. 192a otrzymuje brzmienie:
,Art. 192a. 1. Fundusz moze zwroci¢ si¢ z wnioskiem do:
1)  $wiadczeniobiorcy o informacj¢ w zakresie udzielonych mu swiadczen opieki zdrowotnej,
2)  $wiadczeniodawcy o nieodptatne udostepnienie dokumentacji medycznej
— w celu potwierdzenia udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) apteki o udostepnienie recept realizowanych w postaci papierowej w celu potwierdzenia realizacji recept na re-
fundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.

2. Informacje i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ wykorzystywane przez Fundusz w celu prowa-
dzenia czynnosci, o ktorych mowa w dziale IIIA, z zachowaniem ograniczen wynikajacych z przepisow art. 61z.”;

po art. 194 dodaje si¢ art. 194a w brzmieniu:

Art. 194a. Kto zatrudnia kontrolera wbrew warunkom okreslonym w art. 112 ust. 4,
podlega karze aresztu albo karze grzywny.”;

w art. 195 wyrazy ,,art. 193 1 194” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 193—194a”.
Art. 2. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496 oraz z 2018 r. poz. 1669)

w art. 17 w ust. 2 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) zatrudnienia w podmiotach zobowiazanych do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych,
o ktérych mowa w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 22018 . poz. 1510, z pézn. zm.”), lub urzedach te podmioty obstugujacych,
w ramach ktoérego wykonuje si¢ czynnosci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad
udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej lub realizacja recept i zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne;”.

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018 r. poz. 1515, 1532, 1544, 1552, 1669, 1925,
219212429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303 i 399.



Dziennik Ustaw - 14 - Poz. 399

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2017 r. poz. 2211, z poézn. zm.?)

wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

D)

2)

3)
4)

5)

w art. 37k:
a) uchyla si¢ ust. lc,
b) ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,,1d. Badacz lub wiasciwy podmiot leczniczy informuje wlasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Fundu-
szu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze doku-
mentu potwierdzajacego jego tozsamos$¢, w terminie 14 dni od dnia wlaczenia do badania.”;

art. 96aa otrzymuje brzmienie:

»Art. 96aa. 1. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia,
stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowiazany pisem-
nie, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowy-
wania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze
wzgledu na adres prowadzenia apteki.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje informacj¢ okreslong w ust. 1
oddzialowi wojewodzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawart umowe na realizacj¢ recept, w terminie
3 dni od dnia jej otrzymania.”;

w art. 96d uchyla si¢ ust. 1-315;

w art. 126a w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) nie wypelnia obowigzkow przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 37aa ust. 1-5 albo art. 37k ust. 1d,”;

w art. 127da ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory
wbrew przepisowi:

1)  art. 47a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie powiadamia oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktory zawart z tym podmiotem umowe na realizacj¢ recept, o aktualnych danych adresowych osoby
reprezentujacej dany podmiot lub danych osoby upowaznionej do wydania recept w razie nieobecnosci osoby
reprezentujacej ten podmiot w terminie 7 dni od dnia, w ktérym dane te ulegly zmianie, lub

2)  art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki Iub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie od-
pisow w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofni¢ciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasni¢cia albo niewaznosci stata si¢ ostateczna.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2195,

z pozn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

)

w art. 3:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) lekarz systemu:

a) lekarza posiadajacego specjalizacje lub tytul specjalisty w dziedzinie: anestezjologii i intensywne;j te-
rapii, medycyny ratunkowej lub neurologii albo lekarza po drugim roku specjalizacji w tej dziedzinie,
ktéry kontynuuje szkolenie specjalizacyjne, lub

b) lekarza posiadajacego specjalizacj¢ Iub tytut specjalisty w dziedzinie: choréb wewnetrznych, kardiolo-
gii, chirurgii ogdlnej, chirurgii dziecigcej, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, ortopedii i trauma-
tologii lub pediatrii, lub

c) lekarza, ktory w ramach szkolenia specjalizacyjnego ukonczyl modul podstawowy w dziedzinie: cho-
réb wewnetrznych, pediatrii lub chirurgii ogoélnej i kontynuuje lub zakonczyt szkolenie specjalizacyjne
oraz uzyskal tytut specjalisty

— z zastrzezeniem art. 57,7,

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
1637, 1669, 2227 12429 oraz z 2019 r. poz. 60.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22018 r. poz. 650, 1115, 1544, 1629 11669 oraz
z2019 r. poz. 15,601 235.
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2)

3)

b) po pkt 14a dodaje si¢ pkt 14b w brzmieniu:

,,14b) segregacja medyczna — proces ustalenia kolejnosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalnych
oddziatach ratunkowych oraz w zespotach ratownictwa medycznego, realizowany wobec osdb w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego, uwzgledniajacy stan zdrowia tych osob;”;

po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

,HArt. 21a. 1. Wojewoda w porozumieniu z dyrektorem wiasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, na wniosek $wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen na terenie tego oddzialu, moze ustali¢ harmono-
gram funkcjonowania jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowot-
nych niezbednych dla ratownictwa medycznego, w warunkach zwickszonej gotowosci do udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej na rzecz osob w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego, uwzgledniajac konieczno$¢ wiasciwego zabezpie-
czenia dostepu do tych $wiadczen. W harmonogramie nie umieszcza si¢ jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjali-
zowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego, w ktorych sg udzie-
lane $wiadczenia zdrowotne na rzecz pacjentow urazowych lub pacjentéw urazowych dzieciecych.

2. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, oglasza si¢ niezwlocznie w Biuletynie Informacji Publicznej woje-
wody oraz wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Wojewoda przekazuje harmono-
gram do wojewddzkiego koordynatora ratownictwa medycznego, podmiotu leczniczego utworzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan lotniczych zespotow ratownictwa medycznego i1 dysponentow
zespotow ratownictwa medycznego dziatajacych w wojewddztwie.

3. Harmonogram, o ktorym mowa w ust. 1, dysponenci zespoldéw ratownictwa medycznego, niezwlocznie po je-
g0 otrzymaniu, przekazuja zespotom ratownictwa medycznego.”;

po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu:

,HArt. 33a. 1. W szpitalnym oddziale ratunkowym jest prowadzona segregacja medyczna. Segregacj¢ medyczng
przeprowadza pielegniarka systemu, ratownik medyczny lub lekarz systemu.

2. W wyniku przeprowadzonej segregacji medycznej osobie w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego jest
przydzielana jedna z kategorii w pigciostopniowe;j skali.

3. Informacja o czasie oczekiwania na udzielenie swiadczen zdrowotnych osobom, o ktorych mowa w ust. 2,
jest podawana na wy$wietlaczu zbiorczym umieszczonym w obszarze segregacji medycznej, rejestracji i przyjec.

4. Do prowadzenia segregacji medycznej wykorzystuje si¢ system zarzadzajacy trybami obstugi pacjenta
w szpitalnym oddziale ratunkowym, w ktorym sa przetwarzane dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia pacjen-

ta oraz dane o liczbie 0so6b i czasie oczekiwania na udzielenie §wiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratun-
kowym, zwany dalej ,,TOPSOR”.

5. Administrator TOPSOR zapewnia bezpieczne przetwarzanie danych, w tym kontrole dostepu uzytkownikdéw
TOPSOR do danych, oraz dokumentuje dokonywane przez nich zmiany.

6. Udostgpnieniu publicznemu, w szczegdlnosci w siedzibie podmiotu leczniczego, na stronie podmiotowe;j
Biuletynu Informacji Publicznej lub na stronie internetowej podmiotu leczniczego, podlegaja wylacznie dane o liczbie
0s0b i czasie oczekiwania na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym.

7. Administrator realizuje obowiazek, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 2016/679, w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych w TOPSOR przez udostepnienie informacji w siedzibie podmiotu leczniczego,
na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej lub na stronie internetowej podmiotu leczniczego.

8. Dane osobowe, o ktorych mowa w ust. 4, podlegaja zabezpieczeniom zapobiegajacym naduzyciom lub nie-
zgodnemu z prawem dostgpowi lub przekazywaniu polegajacym co najmniej na:

1)  dopuszczeniu do przetwarzania danych osobowych wylacznie 0séb posiadajacych pisemne upowaznienie wy-
dane przez administratora;

2)  pisemnym zobowigzaniu 0osob upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w ta-
jemnicy.
9. Administrator jest uprawniony do przechowywania danych osobowych przez okres niezbedny do realizacji

zadan wynikajacych z ustawy, nie dtuzej jednak niz przez okres 20 lat od ich uzyskania. Po uptywie tego terminu
administrator niszczy przechowywane dane osobowe w sposob uniemozliwiajacy ich odczyt.

10. Administrator podejmuje dziatania majace na celu:
1)  zapewnienie ochrony przed nieuprawnionym dostgpem do TOPSOR;
2)  zapewnienie integralnosci danych w TOPSOR;

3)  zapewnienie dostgpnosci TOPSOR dla podmiotéw przetwarzajacych dane w tym systemie;
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4)  przeciwdziatanie uszkodzeniom TOPSOR;
5)  okreslenie zasad bezpieczenstwa przetwarzanych danych, w tym danych osobowych;
6)  okreslenie zasad zglaszania naruszenia ochrony danych osobowych;
7)  zapewnienie rozliczalnosci w TOPSOR.
11. Administratorem danych przetwarzanych w TOPSOR jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  minimalng funkcjonalno$¢ oraz minimalne wymagania techniczne, a takze administrowanie TOPSOR,
2)  warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych zgromadzonych w TOPSOR

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia wspotpracy systemu informatycznego wykorzystywanego przez dysponenta
jednostki z TOPSOR oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosci danych, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa tych danych.

13. Zadania administratora, o ktérym mowa wust. 11, moga by¢ finansowane w formie dotacji celowej
z budzetu panstwa, z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy za-
wartej miedzy ministrem wlasciwym do spraw zdrowia a Narodowym Funduszem Zdrowia.”;

4) wart. 34 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:

»la) szczegolowe warunki prowadzenia segregacji medycznej w szpitalnych oddziatach ratunkowych,”;

5) wart. 44 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Zespol ratownictwa medycznego nie transportuje osoby w stanie nagltego zagrozenia zdrowotnego do jed-
nostki organizacyjnej szpitala wyspecjalizowanej w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbgdnych dla ra-
townictwa medycznego, ktora zgodnie z harmonogramem, o ktérym mowa w art. 21a ust. 1, nie udziela $wiadczen
w warunkach zwigkszonej gotowosci.”;

6) wart. 49 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wojewoda powierza przeprowadzenie postgpowania o zawarcie umow z dysponentami zespotow ratownic-
twa medycznego na wykonywanie zadan zespotow ratownictwa medycznego, zawieranie i rozliczanie wykonania tych
umoéw dyrektorowi wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Kontrolg realizacji umow
wykonuje Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia na zasadach okreslonych w dziale IIIA ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.”;

7) wart. 57 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 1.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéow bezpieczenstwa
panstwa z lat 1944-1990 oraz treéci tych dokumentéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)  wart. 4 po pkt 29 dodaje si¢ pkt 29a w brzmieniu:

,,29a) kontrolerzy w rozumieniu art. 61e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.”);”;

2) wart. 8 po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28a w brzmieniu:

,,28a) pkt 29a — Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;”.

Art. 6. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pozn. zm.'”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 38 w ust. 8 wyrazy ,,w art. 64 ustawy” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ustawie”;

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 538, 650, 651, 730, 1000, 1349, 1669,
173512270 oraz z 2019 r. poz. 81 9.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018 r. poz. 1515, 1532, 1544, 1552, 1669, 1925,
219212429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303 i 399.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018r. poz. 650, 697, 1515, 1544 12429 oraz
z 2019 r. poz. 60.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

w art. 42:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w cze$ci lub w catosci, naktada na dyrektora oddziatu woje-
wodzkiego Funduszu obowigzek usunigcia stwierdzonych nieprawidlowos$ci, w szczegdlnosci przez uchylenie
czynnosci, ktorej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzacy apteke w terminie 7 dni od uwzgle¢dnie-
nia zazalenia. Stanowisko Prezesa Funduszu jest ostateczne.”,

b) uchyla si¢ ust. 5-7;

w art. 43 wust. | wpkt 6 po wyrazach ,,$rodkéw publicznych” dodaje si¢ wyrazy ,, , przepisow ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”;

w art. 47:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Apteka jest obowigzana udostgpni¢, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty wystawione w postaci
papierowej wraz z ich otaksowaniem i przekaza¢ niezb¢dne dane, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1, a takze doku-
mentacje, ktora apteka jest obowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrgbnych przepisoéw, i informacje,
o ktorych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2—4.”,

b) uchyla si¢ ust. 2,

¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach.”,
d) uchyla si¢ ust. 4-17;
po art. 47 dodaje si¢ art. 47a w brzmieniu:

,Art. 47a. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry rozwiaze umowe z oddzialem wojewodzkim
Funduszu oraz zakonczy prowadzenie dziatalno$ci, jest obowigzany do powiadamiania tego oddziatu, przez okres
5 lat od dnia zakonczenia prowadzenia dzialalno$ci, o aktualnych danych adresowych osoby reprezentujacej dany
podmiot lub danych osoby upowaznionej do wydania recept w razie nieobecnos$ci osoby reprezentujacej ten podmiot,
w celu umozliwienia Funduszowi dostepu do recept zrealizowanych przez zlikwidowang apteke lub punkt apteczny,
w terminie 7 dni od dnia, w ktorym dane te uleglty zmianie.”;

w art. 48 w ust. 7 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,.Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o $§wiadczeniach.”;
w art. 52a:
a) wust. I:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) uniemozliwienia czynnosci, o ktérych mowa w dziale IIIA ustawy o §wiadczeniach;”,
— w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3—7 w brzmieniu:
»3) prowadzenia dokumentacji medycznej w sposob niezgodny z przepisami prawa;
4)  nieprowadzenia dokumentacji medycznej;
5)  wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;
6)  wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo osoby uprawnione;j;
7)  wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Karg pienigzng w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, wymierza si¢ w kwocie do rownowartosci kwoty
refundacji za okres objety kontrolg lub za okres objety czynnos$ciami, o ktdérych mowa w art. 61x ustawy o §wiad-
czeniach.”,

c¢) wust. 3 wyrazy ,,Okres objety kontrola, o ktorej mowa w ust. 2,” zastepuje si¢ wyrazami ,,Okres objety kontrola
lub czynnosciami, o ktérych mowa w ust. 2,”;

w art. 53 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,,2a. Kare pieni¢zng, o ktdrej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji administracyjnej Prezes Funduszu. Od
decyzji Prezesa Funduszu przyshuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.”.
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Art. 7. W ustawie z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200) w art. 12:

1)  wust. 2 pkt 3—7 otrzymujg brzmienie:
»3) 20191 —28 827 tys. zl;
4) 2020 r.—29 086 tys. z;
5)  2021r.—29 352 tys. zk;
6) 2022 r1.—29 025 tys. zk;
7) 2023 r1.—29 304 tys. z1;”;

2) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W latach 2019-2026 maksymalny limit kosztow, o ktérym mowa w ust. 2, nie obejmuje kosztow wynagro-
dzen finansowanych z przychodéw, o ktoérych mowa w art. 31t ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pozn. zm.'").”.

Art. 8. W terminie 6 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy $wiadczeniodawcy, osoby uprawnione
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pozn. zm.'”) i apteki s3 obowigzani do przekazania
Narodowemu Funduszowi Zdrowia oraz ministrowi wltasciwemu do spraw zdrowia adresu elektronicznego lub adresu elek-
tronicznej skrzynki podawczej podmiotu publicznego, na ktory bedzie dorgczana korespondencja w celu realizacji zadan,
o ktorych mowa w dziale IIIA i art. 173 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 9. 1. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 31v, art. 64, art. 160, art. 161 i art. 173 ustawy zmienianej w art. 1,
w art. 49 ustawy zmienianej w art. 4 oraz w art. 47 iart. 53 ustawy zmienianej w art. 6, wszczetych i niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Do kar pieni¢znych nalozonych na podstawie art. 52a ustawy zmienianej w art. 6 przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

3. Do powiadamiania, o ktorym mowa w art. 96aa ustawy zmienianej w art. 3, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe,
jezeli cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenie, stwierdzenie wygasnigcia albo
niewaznosci nastapito przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 10. 1. Osoby zatrudnione w Narodowym Funduszu Zdrowia w dniu wej$cia w Zycie niniejszej ustawy sg obowia-
zane dostosowac¢ si¢ do zakazow, okre§lonych w art. 112 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, w terminie 6 miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Niedopeienie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi podstawg wypowiedzenia umowy o prac¢ z winy pra-
cownika.

Art. 11. Legitymacje wydane pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia przeprowadzajacym kontrole przed
dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ przez okres dwoch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy.

Art. 12. 1. Umowy o pracg¢ pracownikéw Narodowego Funduszu Zdrowia, ktorzy wedtug stanu na dzien 31 grudnia
2018 r. byli zatrudnieni w komorkach organizacyjnych oddziatow wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wiasci-
wych do spraw kontroli w zakresach wskazanych w art. 61a ust. 1-3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, 1 ktoérzy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy byli pracownikami tych komorek oraz spetniaja warun-
ki okreslone w art. 61y ust. 3 pkt 1-3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przeksztatcaja
si¢ z dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy w umowy o pracg¢ zawarte z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, i pracownicy centrali Narodowego Funduszu Zdrowia spetniajacy warunki okres-
lone wust. 1 zachowuja uprawnienia do wykonywania czynno$ci, o ktérych mowa w dziale IIIA ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przez okres dwoch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

)" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2018 r. poz. 1515, 1532, 1544, 1552, 1669, 1925,
219212429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303 i 399.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1515, 1544 12429 oraz
z 2019 r. poz. 60.



Dziennik Ustaw -19 - Poz. 399

Art. 13. 1. Pierwsza komisj¢, o ktorej mowa w art. 61y ust. 8§ ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia powotuje w terminie 9 miesigcy od dnia wejécia w Zycie niniej-
szej ustawy sposrod pracownikow centrali Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Powotanie w sktad komisji, o ktérej mowa w ust. 1, zwalnia z obowiazku ztozenia egzaminu kwalifikacyjnego,
o ktorym mowa w art. 61y ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 14. Do czasu udostepnienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia systemu, o ktorym mowa w art. 611 ust. 4 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Narodowy Fundusz Zdrowia udostgpnia akta kontroli, na
wniosek kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, za pomoca srodkow komunikacji
elektronicznej po przeprowadzeniu ich identyfikacji w sposob, o ktérym mowa w art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570,
z 2018 r. poz. 1000, 1544 1 1669 oraz z 2019 r. poz. 60).

Art. 15. W terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia do-
stosuje plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia na 2019 r. do zmian wynikajacych z wejScia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 16. Przy ustalaniu ryczattu systemu zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 136¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, na
okres rozliczeniowy 2019 r. przyjmuje si¢, ze poprzednim okresem rozliczeniowym, o ktérym mowa w art. 136¢ ust. 3 pkt 2
ustawy zmienianej w art. 1 oraz przepisach wydanych na podstawie art. 136¢ ust. 6 pkt 1 tej ustawy, sa dwa okresy rozlicze-
niowe 2018 r. facznie.

Art. 17. Swiadczeniodawcy zakwalifikowani do poziomu systemu zabezpieczenia, o ktérym mowa w art. 951 ust. 2
pkt 6 ustawy zmienianej w art. 1, spetniajacy tacznie nastgpujace warunki:
1) udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego lub szpitalnej izby przyjec,
2) realizujacy w dniu ogloszenia niniejszej ustawy umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

—mogg, wterminie 14 dni od dnia ogloszenia niniejszej ustawy, zlozy¢ do wlasciwego miejscowo dyrektora oddzialu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wniosek o zawarcie umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j
w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotnej, ze skutkiem od pierwszego
dnia miesigca nastepujacego po uptywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia niniejszej ustawy.

Art. 18. 1. Do dnia 31 grudnia 2026 r. administratorem danych przetwarzanych w systemie, zarzadzajacym trybami
obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale ratunkowym, w ktérym sa przetwarzane dane o liczbie 0s6b i czasie oczekiwania
na udzielenie §wiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym, zwanym dalej ,,TOPSOR”, o ktérym mowa
w art. 33a ust. 4 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jest podmiot leczniczy utworzony
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan lotniczych zespotow ratownictwa medycznego.

2. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. wydatki zwigzane z utworzeniem TOPSOR i jego
wdrozeniem w szpitalnych oddziatach ratunkowych w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
minister, uczelnia medyczna w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. 22018 r. poz. 2190 12219) albo samorzad wojewodztwa moga by¢ dofinansowane z dotacji celowej z budzetu
panstwa z cze$ci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej pomi¢dzy
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w ust. 1.

3. W okresie od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2026 r. finansowanie zadan, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa
si¢ z dotacji celowej z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie
umowy zawartej miedzy ministrem wlasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe znajdujace si¢ w podmiotach leczniczych innych niz te, dla ktorych podmiotem
tworzacym jest minister, uczelnia medyczna w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatal-
nosci leczniczej albo samorzad wojewddztwa, prowadzg segregacje medyczng, w rozumieniu art. 3 pkt 14b ustawy zmie-
nianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, od dnia 1 stycznia 2021 r.

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nastepujacego po uptywie trzech miesiecy od dnia oglo-
szenia, z wyjatkiem:
1) art. 7, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2019 r.;
2) art. 161 art. 17, ktéore wchodza w zycie z dniem ogloszenia;
3) art. 4 pkt 1 lit. a, pkt 2, 51 7, ktore wchodza w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia;
4) art. 4 pkt 1 lit. b i pkt 3 w zakresie art. 33a ust. 1-12 oraz pkt 4 i art. 18, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.;
5) art. 4 pkt 3 w zakresie art. 33a ust. 13, ktory wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2027 .

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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