Warszawa, dnia 27 sierpnia 2014 r.

Poz. 1135

USTAWA
z dnia 22 lipca 2014 1.
o zmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia

Art. 1. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419,
z pozn. zm.") wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)  wart. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Konsultantem moze by¢ osoba, ktora posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej
dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, a w przypadku braku specjalisty w danej dziedzinie — w dziedzi-
nie pokrewnej, oraz daje r¢kojmi¢ nalezytego i1 bezstronnego wykonywania zadan konsultanta.”;

2) wart. 4
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zwrécic si¢ o przedstawienie, w okreslonym terminie, kandy-
data do petnienia funkcji konsultanta krajowego do:

1) stowarzyszen bedacych zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiegu kra-
jowym, zrzeszajacych specjalistow w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majace;j
zastosowanie w ochronie zdrowia, albo

2)  stowarzyszen bedacych zgodnie z postanowieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiggu kra-
jowym, zrzeszajacych specjalistow w dziedzinie pokrewnej do dziedziny, w ktorej ma by¢ powotany kon-
sultant krajowy — w przypadku braku stowarzyszen, o ktorych mowa w pkt 1, lub

3)  wiasciwych krajowych samorzadéw zawodowych w ochronie zdrowia.”,

b) uchyla si¢ ust. 3-6;

3) wart. 5 wust. | zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,,Przepisow art. 4 ust. 2 nie stosuje si¢.”;

4)  wart. 7w ust. 2:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia — w przypadku konsultanta wojewodzkiego;”,
b) w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5—7 w brzmieniu:

»d) jezeli nie wylaczyt si¢ od wykonania czynnos$ci, o ktdrej mowa w art. 8a, pomimo zaistnienia przestanek
tego wylaczenia;

6) jezeli nie ztozyl w terminie o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 8c ust. 1, lub o§wiadczenia, o ktérym
mowa w art. 8d ust. 1, albo o$wiadczenie jest niezgodne ze stanem faktycznym;

7)  nawniosek Ministra Obrony Narodowej — w przypadku konsultanta, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1.”;

D Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112,
poz. 654.
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5)

6)

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W przypadku odwotania konsultanta z przyczyn okreslonych w art. 7 ust. 2 pkt 2, 5 lub 6 albo jego $mierci,
powoluje si¢ konsultanta z pominigciem procedur, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 oraz art. 6 ust. 4.”;

po art. 8 dodaje si¢ art. 8a—8f w brzmieniu:

,Art. 8a. 1. Konsultant ma obowigzek wytaczenia si¢ od wykonania czynnosci, ktdrej wykonanie:
1)  mogloby mie¢ wptyw na jego prawa lub obowiazki lub
2)  mogloby mie¢ wplyw na prawa lub obowiazki:
a)  podmiotu wymienionego w art. 8c ust. 1,
b) podmiotu, ktéry przekazal korzys¢ okreslong w art. 8d ust. 1.

2. W przypadku wylaczenia, konsultant informuje niezwtocznie organ, ktory go powotal. Przepisy ust. 8b stosuje
si¢ odpowiednio.

Art. 8b. 1. W przypadku wystapienia czasowej przeszkody uniemozliwiajacej wykonywanie zadan konsultanta
krajowego, do wykonania zadania niecierpigcego zwtoki minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza konsultanta
krajowego w dziedzinie pokrewnej, a gdyby takiego nie byto, wlasciwego konsultanta wojewddzkiego lub konsultan-
ta wojewodzkiego w dziedzinie pokrewnej, informujac o tym wlasciwego wojewode.

2. W przypadku wystgpienia czasowej przeszkody uniemozliwiajacej wykonywanie zadan konsultanta wojewodz-
kiego, do wykonania zadania niecierpigcego zwtoki wojewoda wyznacza konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie
pokrewnej, a gdyby takiego nie bylo, wojewoda zwraca si¢ do wtasciwego konsultanta wojewodzkiego lub konsultan-
ta wojewodzkiego w dziedzinie pokrewnej, petnigcego funkcj¢ na terenie innego wojewodztwa, za zgoda wlasciwego
wojewody.

Art. 8c. 1. Kandydat na konsultanta albo konsultant sktada organowi powotujacemu o§wiadczenie zawierajace
informacje, czy:

1)  jest cztonkiem organdéw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem albo pet-
nomocnikiem przedsigbiorcow:

a)  wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a jezeli tak, to jakich,

b)  wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, sub-
stancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materialty wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania pro-
duktow leczniczych, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycz-
nym, a jezeli tak, to jakich,

¢)  wykonujagcych dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, a jezeli tak, to jakich,

d)  wykonujacych dziatalno$¢ ubezpieczeniows, a jezeli tak, to jakich,

e)  ktorzy ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzys-
kali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego
albo uzyskali to pozwolenie, a jezeli tak, to jakich,

f)  ktorzy sa wytwdrcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow me-
dycznych, a jezeli tak, to jakich;
2)  posiada akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1, lub udzia-
ty w spoétdzielniach wykonujacych dziatalnosc¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakich;

3)  jest wspolnikiem lub partnerem spoétki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢
w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to w jakich;

4)  wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jaka;
5)  wykonuje zaj¢cia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem:
a)  wykonujacym dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub
b)  posiadajacym akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujgcych dziatalnosc¢, o ktorej mowa w pkt 1,
lub udziaty w spotdzielniach wykonujgcych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub
¢) bedacym wspdlnikiem lub partnerem spo6tki handlowej Iub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej
dziatalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim;
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6) jest cztonkiem organow lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci lecz-
niczej, a jezeli tak, to jakich;

7)  prowadzi badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach
finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z p6zn. zm.?), ktére sg finansowane przez podmiot:

a)  wykonujacy dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu, lub

b) posiadajacy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1,
lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla
jakiego podmiotu, lub

c) bedacy wspdlnikiem lub partnerem spdtki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzia-
falnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu;

8)  przystosowuje wyniki badan naukowych lub prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 7, do potrzeb praktyki
lub je wdraza, a jezeli tak, to w jaki sposob i dla jakiego podmiotu;

9) prowadzi badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
72008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.Y), a jezeli tak, to jakie;

10) wykonuje zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu:
a)  wykonujacego dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu, lub
b) posiadajacego akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1, lub udziaty w spétdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to
jakie i dla jakiego podmiotu, lub
c) bedacego wspolnikiem lub partnerem spo6tki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej
dziatalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu.

2. Kandydat na konsultanta sktada o§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni od dnia przedstawie-
nia jego kandydatury organowi powotujacemu.

3. Konsultant ma obowigzek ztozenia kolejnego oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku jakiejkol-
wiek zmiany stanu faktycznego przedstawionego w poprzednim oswiadczeniu, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia
takiej zmiany.

Art. 8d. 1. Konsultant sktada organowi powotujacemu o§wiadczenie zawierajace informacje o korzysciach o war-
tosci wyzszej niz 380 zt, w tym wyjazdach krajowych lub zagranicznych niezwigzanych z funkcja konsultanta, kto-
rych koszt nie zostal pokryty przez instytucje go zatrudniajace, uzyskanych od podmiotu:

1)  wykonujacego dziatalnos¢, o ktérej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

2)  posiadajacego akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w art. 8¢
ust. 1 pkt 1, lub udzialy w spétdzielniach wykonujacych dziatalnosc¢, o ktdrej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

3)  bedacego wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatal-
nos$¢ w zakresie, o ktorym mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1

—w terminie 14 dni od dnia otrzymania korzysci.

2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, podlega corocznej waloryzacji o prognozowany w ustawie budzetowej na dany
rok $rednioroczny wskaznik wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowej. Zwaloryzowana kwota jest pub-
likowana na stronach Biuletynu Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Zwaloryzowang kwote stosuje si¢ od dnia publikacji.

Art. 8e. 1. Oswiadczenia kandydata na konsultanta, w przypadku jego powotania, oraz konsultanta, o ktorych mowa
w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, sg publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej urz¢du obstugujacego ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia.

2. Oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

2)

3)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 84, poz. 455 i Nr 185, poz. 1092, z 2013 r. poz. 675 oraz
72014 r. poz. 379 1423.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
72011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, 22012 r. poz. 1342
11544, 72013 r. poz. 1245 oraz z 2014 r. poz. 822.
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7)

8)

9)

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory o$wiadczen, o ktérych mowa
w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, biorgc pod uwage zakres informacji wskazanych w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1.

Art. 8f. O$wiadczenia, o ktéorych mowa w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, kandydat na konsultanta albo konsultant
sktada pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan. Sktadajacy o§wiadczenie jest obowia-
zany do zawarcia w nim klauzuli nast¢pujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszy-
wego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych
zeznan.”;

w art. 10 w ust. 2 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8)  wystgpowanie z wnioskiem do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o odwotanie konsultanta wojewodzkiego.”;

w art. 12:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, zwoluje posiedzenie zespotu, o ktérym mowa w ust. 1,
z udziatem konsultantow, o ktorych mowa w art. 5, nie rzadziej niz raz na po6t roku, powiadamiajac wlasciwych
konsultantéw o terminie, miejscu i przedmiocie posiedzenia na co najmniej 14 dni przed jego terminem.”,

b) dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

,»>. Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia pro-
tokot z posiedzenia zespotu, o ktérym mowa w ust. 3, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia po-
siedzenia zespotu.

6. Konsultant krajowy, o ktdrym mowa w art. 5 ust. 1, przekazuje Ministrowi Obrony Narodowej pisemng
informacje z posiedzenia zespotu, o ktorym mowa w ust. 3, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia
posiedzenia zespotu.”;

w art. 14:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,»1. Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, moze poleci¢ konsultantowi wojewodzkiemu w tej dziedzi-
nie medycyny wykonanie okre§lonego zadania mieszczacego si¢ w zakresie zadan konsultanta wojewodzkiego,
okreslajac termin jego wykonania.”,

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

,,1a. Informacje o wydaniu polecenia, o ktorym mowa w ust. 1, konsultant krajowy przekazuje ministrowi
2 b
wlasciwemu do spraw zdrowia oraz wlasciwemu wojewodzie.”,

¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,.3. Do konsultantow, o ktorych mowa w art. 5, przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 2. 1. Konsultanci w ochronie zdrowia powotani przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy petnig funkcje do

konca kadencji, na ktdra zostali powotani.

2. Konsultanci, o ktorych mowa w ust. 1, sktadaja o§wiadczenie, o ktorym mowa w art. 8c ust. 1 ustawy, o ktérej mowa

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie pozniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy. W przypadku nieztozenia tego o$wiadczenia organ, ktory powotat konsultanta, odwotuje go.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski



