Warszawa, dnia 23 stycznia 2015 r.

Poz. 126

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 13 stycznia 2015 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zatgczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
72009 r. Nr 52, poz. 419), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)
3)
4)

ustawg z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 76, poz. 641),

ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),
ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),

ustawg z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 1135)

oraz zmian wynikajacych z przepisow ogloszonych przed dniem 30 grudnia 2014 r.

)

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 1619 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 76,
poz. 641), ktdre stanowig:

,»Art. 16. Konsultanci krajowi i wojewddzcy powolani na podstawie dotychczasowych przepisow staja sie
z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy konsultantami krajowymi i wojewodzkimi w rozumieniu ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia.

Art. 17. Akty wykonawcze wydane na podstawie:
1) art. 18 ust. 819, art. 19b ust. 2 i art. 66a ust. 6 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej,
2) art. 20 ust. 8 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej,
3) art. 41 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

— zachowuja moc do dnia wejscia w zycie aktow wykonawczych wydanych na podstawie art. 30 i art. 40 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, jednak nie dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2011 r.

Art. 18. Jezeli w przepisach odrgbnych jest mowa o ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej, w zakresie dotyczacym:

1) praw pacjenta oraz obowigzkow z tymi prawami zwigzanych, a takze zasad udostgpniania dokumentacji me-
dycznej — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

2) akredytowania zakladéw opieki zdrowotnej — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 6 listopada 2008 r.
o akredytacji w ochronie zdrowia;
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2)

3)

3) wojewddzkich lub krajowych konsultantow — rozumie si¢ przez to ustawe zdnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia.

Art. 19. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 ust. 1 i art. 12, ktore
wchodzg w zycie z dniem ogloszenia.”;

odnosnika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktore

stanowig:

D

»  Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

dyrektywy Rady 90/385/EWG zdnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189
7 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz.
WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zmieniajacej dyrek-
tywe 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwate pochodne krwi ludzkiej
lub osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 26, str. 72);

dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej dyrekty-
we 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);

dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi
w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003,
str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71);

dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegdtowe specyfikacje
w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrobow me-
dycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 105 z26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453);

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodro-
wych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzes$nia 2007 r. zmieniajacej dyrekty-
we Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 247
z21.09.2007, str. 21).”

,Art. 141. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 90 ust. 3-5, ktére wchodza w Zycie po uplywie 12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy;

2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

odnos$nika nr 2 oraz art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ktore stanowig:

2)

»  Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 2003/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 4 listopada 2003 r. dotyczacej niektorych aspektow organizacji czasu pracy (Dz. Urz. UE L 299
z 18.11.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 4, str. 381).”

,»Art. 221. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 r., z wyjatkiem art. 17 ust. 2 i 3, art. 25, art. 88 ust. 3,
art. 106 ust. 2 zdanie trzecie, ust. 3 pkt 13, ust. 4 pkt 11 iust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktére wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.”;
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4)

art. 2 iart. 3ustawy zdnia 22lipca 2014 r. ozmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
poz. 1135), ktére stanowia:

,»Art. 2. 1. Konsultanci w ochronie zdrowia powotani przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy pelnig
funkcj¢ do konca kadencji, na ktorg zostali powotani.

2. Konsultanci, o ktéorych mowa w ust. 1, sktadajg o$wiadczenie, o ktébrym mowa w art. 8¢ ust. 1 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie poézniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejs-
cia w zycie niniejszej ustawy. W przypadku nieztozenia tego oswiadczenia organ, ktory powotal konsultanta, odwo-
huje go.

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

Marszatek Sejmu: R. Sikorski
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 13 stycznia 2015 r. (poz. 126)
USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 r.

o0 konsultantach w ochronie zdrowia

Art. 1. Ustawa okresla:
1) zasady powolywania i odwolywania konsultantéw krajowych, wojewodzkich oraz wojskowej stuzby zdrowia;
2) zadania konsultantoéw krajowych, wojewodzkich oraz wojskowej stuzby zdrowia;

3) sposob finansowania realizacji zadan, o ktérych mowa w pkt 2.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o konsultancie bez blizszego okreslenia, rozumie si¢ przez to konsultanta krajo-
wego, wojewodzkiego oraz wojskowej shuzby zdrowia.

Art. 3. 1.V Konsultantem moze by¢ osoba, ktéra 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 dziedzinie pokrewnej, oraz daje re¢kojmie nalezytego i bezstronnego wykonywania zadan konsultanta.

2. Nie mozna taczy¢ funkcji konsultanta krajowego i konsultanta wojewodzkiego oraz wojskowej stuzby zdrowia.
3. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje konsultanta wojewddzkiego w tej samej dziedzinie w innym wojewodztwie.

4. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje konsultanta krajowego tylko w jednej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej
dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia.

Art. 4. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powota¢ konsultanta krajowego sposroéd specjalistow
z poszczegodlnych dziedzin medycyny, farmacji oraz innych dziedzin majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia.

2.2 Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zwrdci¢ sie o przedstawienie, w okreslonym terminie, kandydata do
petnienia funkcji konsultanta krajowego do:

1) stowarzyszen bedacych zgodnie z postanowieniami ich statutdéw towarzystwami naukowymi o zasiggu krajowym,
zrzeszajacych specjalistow w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej zastosowanie
w ochronie zdrowia, albo

2) stowarzyszen bedacych zgodnie z postanowieniami ich statutdéw towarzystwami naukowymi o zasiggu krajowym,
zrzeszajacych specjalistow w dziedzinie pokrewnej do dziedziny, w ktérej ma by¢ powotany konsultant krajowy —
w przypadku braku stowarzyszen, o ktérych mowa w pkt 1, lub

3) wlasciwych krajowych samorzadéw zawodowych w ochronie zdrowia.

3. (uchylony)®
4. (uchylony)®
5. (uchylony)”
6. (uchylony)”

Art. 5. 1. W celu realizacji zadan panstwa zwigzanych wylacznie z obronnoscig kraju w czasie wojny i pokoju mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej moze powotaé i odwola¢ konsultanta
krajowego w dziedzinie lub dziedzinach medycyny zwiazanych z realizacja tych zadan. Przepisow art. 4 ust. 2 nie stosuje

. 4
sig.

2. W celu usprawnienia realizacji zadan wykonywanych przez konsultanta, o ktorym mowa w ust. 1, Minister Obrony
Narodowej moze, na jego wniosek, powotaé i odwota¢ konsultanta wojskowej stuzby zdrowia.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. poz. 1135), ktéra weszta w zycie z dniem 11 wrze$nia 2014 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

Przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

Zdanie drugie w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 1.

2)
3)
4)
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Art. 6. 1. Wojewoda w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia moze powota¢ konsultanta woje-
wodzkiego sposrdd specjalistow z poszczegodlnych dziedzin, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do powotywania przez wlasciwych wojewodow konsultanta wojewddzkiego wspdlnego
dla kilku wojewddztw. Wojewodowie wyznaczajg sposrod siebie wojewodg¢ wiasciwego do zawarcia umowy, o ktorej
mowa w art. 16.

3. Konsultant wojewddzki, o ktorym mowa w ust. 1, wykonuje zadania, o ktérych mowa w art. 9 i 10, na obszarze
wojewodztwa, a konsultant wojewddzki, o ktorym mowa w ust. 2 — na obszarze wlasciwych wojewodztw.

4. Kandydata na konsultanta wojewodzkiego przedstawiajg ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia odpowiednio
wojewoda albo wlasciwi wojewodowie w porozumieniu z wlasciwym konsultantem krajowym, po zasi¢gni¢ciu opinii
wlasciwych okrggowych samorzadéw zawodoéw medycznych.

Art. 7. 1. Kadencja konsultanta trwa 5 lat.
2. Organ, ktory powotal konsultanta, odwotuje go przed uptywem kadencji:
1) jezeli konsultant ztozyt rezygnacje z petnionej funkcji;

2) jezeli w ocenie tego organu konsultant nie realizuje powierzonych mu zadan i uprawnien lub zaistniaty okolicznos$ci
uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3)” na wniosek ministra whasciwego do spraw zdrowia — w przypadku konsultanta wojewodzkiego;

4) jezeli konsultant zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu na kar¢ ograniczenia albo pozbawienia wolnosci, albo
zawieszono mu prawo wykonywania zawodu;

5)? jezeli nie wylaczyt sie od wykonania czynnosci, o ktérej mowa w art. 8a, pomimo zaistnienia przestanek tego wyla-
czenia,

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

7)® na wniosek Ministra Obrony Narodowej — w przypadku konsultanta, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1.

Art. 8. 1.” W przypadku odwotania konsultanta z przyczyn okre§lonych w art. 7 ust. 2 pkt 2, 5 lub 6 albo jego $mier-
ci, powoluje si¢ konsultanta z pomini¢ciem procedur, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 oraz art. 6 ust. 4.

2. Konsultant powotany w trybie okreslonym w ust. 1 pelni swoje obowiazki do dnia powotania konsultanta zgodnie
z przepisami art. 4 i art. 6, nie dtuzej jednak niz przez 6 miesiecy.

Art. 8a.” 1. Konsultant ma obowiazek wylaczenia si¢ od wykonania czynnosci, ktérej wykonanie:
1) mogloby mie¢ wplyw na jego prawa lub obowiazki lub
2) mogtoby mie¢ wplyw na prawa lub obowiazki:

a) podmiotu wymienionego w art. 8c ust. 1,

b) podmiotu, ktory przekazatl korzys¢ okreslong w art. 8d ust. 1.

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

Art. 8b.Y 1. W przypadku wystapienia czasowej przeszkody uniemozliwiajacej wykonywanie zadan konsultanta kra-
jowego, do wykonania zadania niecierpigcego zwloki minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza konsultanta krajo-
wego w dziedzinie pokrewnej, a gdyby takiego nie bylo, wlasciwego konsultanta wojewodzkiego lub konsultanta woje-
wodzkiego w dziedzinie pokrewnej, informujac o tym wlasciwego wojewodg.

2. W przypadku wystapienia czasowe] przeszkody uniemozliwiajacej wykonywanie zadan konsultanta wojewodzkie-
go, do wykonania zadania niecierpigcego zwloki wojewoda wyznacza konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie pokrew-
nej, a gdyby takiego nie bylo, wojewoda zwraca si¢ do wtlasciwego konsultanta wojewddzkiego lub konsultanta woje-
wodzkiego w dziedzinie pokrewnej, pelnigcego funkcje na terenie innego wojewddztwa, za zgoda wlasciwego wojewody.

5)
6)
7)
8)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 8¢.” 1. Kandydat na konsultanta albo konsultant sktada organowi powolujacemu o$wiadczenie zawierajace in-

formacje, czy:

D)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

jest czlonkiem organéw spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem albo petno-
mocnikiem przedsigbiorcow:

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

b) wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami
czynnymi i wykorzystywanymi jako materiaty wyj$ciowe przeznaczone do wytwarzania produktéw leczniczych,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym, a jezeli tak, to jakich,

¢) wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiagzanego z refundacja lekow, srodkow spozyw-
czych 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 uzyskali 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 wyrobéw medycz-
nych, a jezeli tak, to jakich;

posiada akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1, lub udziaty
w spotdzielniach wykonujacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakich;

jest wspélnikiem Iub partnerem spétki handlowej lub strong umowy spoiki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢
w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to w jakich;

wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jaka;
wykonuje zajgcia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem:
a) wykonujacym dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub

b) posiadajacym akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 1, lub
udziaty w spotdzielniach wykonujacych dzialalno$é, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub

¢) bedacym wspoélnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatal-
no$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim,;

jest cztonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepiséw o dziatalno$ci leczniczej,
a jezeli tak, to jakich;

prowadzi badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finan-
sowania nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620), ktére sg finansowane przez podmiot:

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

¢) Dbedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢
w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu;

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

prowadzi badania kliniczne w rozumieniu ustawy zdnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.g)), a jezeli tak, to jakie;

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

9)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 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. 13421 1544, 22013 r. poz. 1245, 22014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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b) posiadajacego akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1, lub
udziaty w spoldzielniach wykonujacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego
podmiotu, lub

c) bedacego wspodlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatal-
no$¢ 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 ktérym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni od dnia przedstawienia
jego kandydatury organowi powotujacemu.

3. Konsultant ma obowiazek zlozenia kolejnego o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku jakiejkolwiek
zmiany stanu faktycznego przedstawionego w poprzednim os$wiadczeniu, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej
zmiany.

Art. 8d.Y 1. Konsultant sktada organowi powolujacemu oéwiadczenie zawierajace informacje o korzysciach
o wartosci wyzszej niz 380 zt, w tym wyjazdach krajowych lub zagranicznych niezwigzanych z funkcjg konsultanta, kto-
rych koszt nie zostal pokryty przez instytucje go zatrudniajace, uzyskanych od podmiotu:

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

2) posiadajacego akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w art. 8c ust. 1
pkt 1, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

3) bedacego wspolnikiem lub partnerem spoétki handlowej Iub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalno$é
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
Srednioroczny wskaznik wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowej. Zwaloryzowana kwota jest publikowana
na stronach Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Zwaloryzowa-
na kwotg stosuje si¢ od dnia publikacji.

Art. 8e.” 1. O$wiadczenia kandydata na konsultanta, w przypadku jego powotania, oraz konsultanta, o ktorych mowa
w art. 8c ust. 1 iart. 8d ust. 1, sa publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra witasci-
wego do spraw zdrowia.

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

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory oswiadczen, o ktorych mowa
w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, biorac pod uwage zakres informacji wskazanych w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1.

Art. 8f.Y Oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 8c ust. 1 iart. 8d ust. I, kandydat na konsultanta albo konsultant
sktada pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan. Sktadajacy oswiadczenie jest obowiazany
do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych zeznan.

Art. 9. Konsultanci:

1)'” wykonuja zadania opiniodawcze, doradcze i kontrolne dla organéw administracji rzadowej, podmiotow tworzacych
w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia i Rzecznika Praw Pacjenta;

2) prowadzg nadzor nad strong merytoryczng doskonalenia zawodowego i szkolenia specjalizacyjnego lekarzy, lekarzy
dentystow, pielggniarek, potoznych, farmaceutow oraz 0sob wykonujacych inne zawody medyczne lub inne zawody
majace zastosowanie w ochronie zdrowia;

3) biorg udziat w pracach komisji i zespotow powoltywanych w celu realizacji polityki zdrowotnej;

4) sporzadzaja opinie dotyczace doskonalenia zawodowego lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek, potoznych, farma-
ceutow oraz 0sob wykonujacych inne zawody medyczne lub inne zawody majace zastosowanie w ochronie zdrowia;

5) sporzadzaja opinie dotyczace realizacji szkolenia podyplomowego i specjalizacyjnego lekarzy, lekarzy dentystow,
pielegniarek, potoznych, farmaceutéw oraz oséb wykonujacych inne zawody medyczne lub inne zawody majace za-
stosowanie w ochronie zdrowia w zakresie wynikajacym z okre§lonego programu ksztatcenia oraz sprawuja nadzor
nad ich merytoryczng realizacja.

19" W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ktora weszta w zycie z dniem 1 lipca 2011 r.
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Art. 10. 1. Do zadan konsultantéw krajowych, o ktérych mowa w art. 4, oraz konsultantow wojewodzkich nalezy

w szczegblnoscei:

D)

2)
3)

przeprowadzanie kontroli podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych dotyczacej realizacji ksztalcenia
i doskonalenia zawodowego lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek, potoznych, farmaceutéw oraz oséb wykonuja-
cych inne zawody medyczne lub inne zawody majace zastosowanie w ochronie zdrowia, w zakresie wynikajacym
z programow ksztalcenia;

kontrola dostepnos$ci $wiadczen zdrowotnych;

kontrola wyposazenia podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych w aparature i sprzet medyczny, aparature
analityczng oraz aparatur¢ do przygotowywania i badania produktow leczniczych i kontrola ich efektywnego wyko-
rzystania w realizacji zadan dydaktycznych;

4)" informowanie organéw administracji rzadowej, podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci lecz-

niczej, oddziatow wojewoddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Rzecznika Praw Pacjenta o uchybieniach
stwierdzonych w wyniku kontroli;

4a)'® powiadamianie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-

5)

6)

czych o stwierdzonych incydentach medycznych lub nieprawidlowosciach w zakresie wyrobow medycznych, wypo-
sazenia wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobo6w medycznych do implantacji oraz systemow i zestawdw zabiegowych,
w roaz)umieniu przepisé6w ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdzn.
zm.");

sporzadzanie opinii dotyczacej oceny zasobow kadrowych oraz potrzeb kadrowych w dziedzinie medycyny, farmacji
oraz w innych dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia reprezentowanej przez wlasciwego konsul-
tanta;

wydawanie opinii o stosowanym postgpowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielggnacyjnym w zakresie jego zgod-
nosci z aktualnym stanem wiedzy, z uwzglednieniem dostgpnosci metod i srodkow;

6a)'Y wydawanie opinii w zakresie wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych

7)

)
2)

3)

4)

5)

6)

do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, na wnio-
sek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

sporzadzanie rocznego raportu dokumentujagcego wykonywanie zadan w zakresie obejmujacym reprezentowang
przez wlasciwego konsultanta dziedzing medycyny, farmacji lub inna dziedzin¢ majaca zastosowanie w ochronie
zdrowia.

2. Do zadan konsultanta krajowego, o ktérym mowa w art. 4, nalezy takze:
inicjowanie prowadzenia badan epidemiologicznych na obszarze kraju oraz ocena metod i wynikow tych badan;

wydawanie opinii i doradztwo w zakresie zadan realizowanych przez Centrum Egzaminéw Medycznych, Centrum
Ksztatcenia Podyplomowego Pielggniarek i Poloznych oraz Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

prognozowanie potrzeb zdrowotnych w reprezentowanej przez konsultanta krajowego dziedzinie medycyny, farmacji
lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia;

opiniowanie, na wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia, pod wzglgdem merytorycznym oraz celowo$cio-
wym projektéw aktow prawnych;

prowadzenie doradztwa w zakresie realizacji zadan wynikajacych z Narodowego Programu Zdrowia i innych pro-
gramow polityki zdrowotnej;

opiniowanie wnioskdw o skierowanie pacjenta do przeprowadzenia leczenia lub badan diagnostycznych poza grani-
cami Rzeczypospolitej Polskiej w trybie okre§lonym w przepisach odrebnych;

11)
12)

13)

14)

W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 10.

Dodany przez art. 129 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktéra weszta w zycie
z dniem 18 wrzeénia 2010 r.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657 oraz z 2014 r. poz. 1138
11662.

Dodany przez art. 129 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnos$niku 12.
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7)

8)15)

)

2)
3)16)

4)16)

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)17)

8)
9)

wystgpowanie z wnioskiem do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o powotanie nowego konsultanta wojewddz-
kiego;

wystgpowanie z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o odwotanie konsultanta wojewodzkiego.
3. Do zadan konsultanta wojewddzkiego nalezy takze:

opiniowanie wnioskow jednostek ubiegajacych si¢ o wpisanie ich na prowadzong przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia list¢ jednostek organizacyjnych uprawnionych do prowadzenia specjalizacji lekarzy i lekarzy denty-
stow, pielegniarek, potoznych, farmaceutow oraz osé6b wykonujacych inne zawody medyczne;

wystgpowanie z wnioskiem do okregowych rad wiasciwych samorzadéw zawodowych o przeprowadzenie kontroli
jakosci udzielanych $§wiadczen zdrowotnych przez osoby wykonujace dany zawdd medyczny;

wydawanie, na wniosek wojewody, opinii o spelnianiu przez podmiot leczniczy warunkéw do udzielania §wiadczen
zdrowotnych w danej dziedzinie medycyny;

wydawanie, na podstawie przeprowadzonej kontroli, opinii o spetnianiu przez jednostk¢ uprawniong na podstawie
odrgbnych przepisow warunkoéw do prowadzenia stazu podyplomowego lekarzy, lekarzy dentystow, a takze opinii
dotyczacej sposobu realizacji stazu lub specjalizacji oraz poziomu udzielanych $§wiadczen zdrowotnych przez osoby
wykonujace zawod medyczny zatrudnione w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego.

Art. 11. Do zadan konsultantow, o ktérych mowa w art. 5, nalezy w szczegdlnosci:

sporzadzanie opinii o potrzebach kadrowych w dziedzinach medycyny, farmacji oraz w innych dziedzinach majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia zwigzanych z realizacjg zadan istotnych dla obronnoéci kraju;

opiniowanie programoéw szkolenia podyplomowego zwigzanego z realizacja zadan, o ktorych mowa w art. 5, oraz
sposobu ich realizacji;

opiniowanie, na wniosek Ministra Obrony Narodowej, pod wzgledem merytorycznym oraz celowos$ciowym projek-
tow aktow prawnych;

opiniowanie, na wniosek Ministra Obrony Narodowej, jakosci i dostepnosci §wiadczen zdrowotnych zwigzanych
z realizacja zadan, o ktorych mowa w art. 5, w jednostkach utworzonych i nadzorowanych przez tego ministra oraz
w innych podmiotach realizujacych te zadania;

doradztwo w dostosowywaniu krajowych norm i standardow opieki zdrowotnej do zobowigzan wynikajacych
z uczestnictwa Rzeczypospolitej Polskiej w migdzynarodowych sojuszach obronnych;

doradztwo w zakresie realizacji medycznych celow Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, do ktorych jest zobo-
wigzana Rzeczpospolita Polska z racji uczestnictwa w Sojuszu Pétnocnoatlantyckim;

kontrola wyposazenia podmiotow leczniczych utworzonych inadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowe;j
w aparature i sprzet medyczny, aparatur¢ analityczng oraz aparatur¢ do przygotowywania i badania produktow lecz-
niczych i kontrola ich efektywnego wykorzystania przy realizacji zadan dydaktycznych;

informowanie wlasciwego podmiotu o uchybieniach stwierdzonych w wyniku kontroli;

sporzadzanie rocznego raportu dokumentujacego wykonanie zadan, do realizacji ktérych zostat powotany.

Art. 12. 1. Konsultanci w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majgcej zastosowanie w ochronie

zdrowia tworza zespo6t wspolpracujacy, w szczegdlnosci w zakresie realizacji zadan okreslonych w art. 9—11.

2. Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, sprawuje funkcj¢ przewodniczacego zespolu, o ktorym mowa

w ust. 1.

3.'"® Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, zwoluje posiedzenie zespotu, o ktorym mowa w ust. 1, z udziatem

konsultantow, o ktérych mowa w art. 5, nie rzadziej niz raz na poél roku, powiadamiajac wiasciwych konsultantow
o terminie, miejscu i przedmiocie posiedzenia na co najmniej 14 dni przed jego terminem.

4. Konsultanci, o ktérych mowa w art. 5, tworza zespol wspodlpracujacy, w celu realizacji zadan okreslonych

w szczegblnosci w art. 9 pkt 4 1 5 oraz art. 11 pkt 4-8. Do zespotu stosuje si¢ odpowiednio ust. 2 i 3.

19 Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

19" W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 2 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 10.
') W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 10.

'®) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 1.
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5." Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia protokot
z posiedzenia zespotu, o ktorym mowa w ust. 3, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia posiedzenia zespo-
.

6."” Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1, przekazuje Ministrowi Obrony Narodowej pisemna infor-
macj¢ z posiedzenia zespotu, o ktérym mowa w ust. 3, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia posiedzenia
zespotu.

Art. 13. 1. Roczny raport, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 pkt 7 i art. 11 pkt 9, sktadaja odpowiednio:
1)  konsultant krajowy, o ktdrym mowa w art. 4 — ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,

2)  konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 — ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i Ministrowi Obrony
Narodowej

— w terminie do dnia 31 marca za rok poprzedni.

2. Konsultant wojskowej stuzby zdrowia sktada konsultantowi krajowemu, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, roczny ra-
port dokumentujacy wykonanie zadan, do realizacji ktorych zostat powotany, w terminie do dnia 31 stycznia za rok po-
przedni.

3. Opinig, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1 pkt 5 oraz art. 11 pkt 1:
1)  konsultanci krajowi sporzadzaja:
a) do dnia 30 listopada kazdego roku,

b) dwa razy do roku na 45 dni przed terminem rozpocze¢cia postepowania kwalifikacyjnego do specjalizacji lekar-
skich, o ktorym mowa w przepisach o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w przypadku opinii o potrzebach ka-
drowych w zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2) konsultanci wojewddzcy sporzadzaja w terminie okreslonym przez konsultanta krajowego.

Art. 14. 1.>° Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, moze poleci¢ konsultantowi wojewodzkiemu w tej dzie-
dzinie medycyny wykonanie okreslonego zadania mieszczacego si¢ w zakresie zadan konsultanta wojewodzkiego, okres-
lajac termin jego wykonania.

1a.2" Informacje o wydaniu polecenia, o ktorym mowa w ust. 1, konsultant krajowy przekazuje ministrowi whasci-

wemu do spraw zdrowia oraz wlasciwemu wojewodzie.

2. Konsultant wojewodzki sktada wlasciwemu wojewodzie oraz wlasciwemu konsultantowi krajowemu roczny ra-
port, o ktéorym mowa w art. 10 ust. 1 pkt 7, w terminie do dnia 15 lutego za rok poprzedni.

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

Art. 15. 1. Dziatalno$¢ konsultantow jest finansowana z budzetu panstwa.

2. Dziatalno$¢ konsultanta krajowego jest finansowana ze srodkdw pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, a w odniesieniu do konsultantow, o ktorych mowa w art. 5 — ze $rodkow pozostajacych w dyspozycji
Ministra Obrony Narodowe;j.

3. Konsultant wojskowej shuzby zdrowia z tytulu wykonywania zadan, o ktérych mowa w art. 9 i 11, nie otrzymuje
wynagrodzenia.

4. Dziatalno$¢ konsultanta wojewodzkiego jest finansowana ze srodkdéw pozostajacych w dyspozycji wlasciwego wo-
jewody albo ze $rodkow pozostajacych w dyspozycji wlasciwych wojewodow.

Art. 16. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz wojewoda, kazdy w zakresie swo-
jej wlasciwosci, zawiera corocznie z powotanymi przez siebie konsultantami, z wyjatkiem konsultantow wojskowej shuzby
zdrowia, umowe cywilnoprawng na dany rok o realizacj¢ zadan okre§lonych w ustawie, ustalajac w niej, w szczegdlnosci,
wysoko$¢ wynagrodzenia, termin i sposob jego wyptaty oraz obowigzek sporzadzenia sprawozdania.

) Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
29 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
2D Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
2 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 1.
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2. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ maksymalnego wynagrodzenia konsultantow krajo-
wych i wojewodzkich, majac na celu zapewnienie sprawnej realizacji zadan przez tych konsultantow oraz wprowadzenie
zrdznicowania tego wynagrodzenia pomi¢dzy konsultantami, a takze zréznicowania z uwagi na poszczegolne specjalnosci.

Art. 177 Ustawa wchodzi w zycie w terminie’” okreslonym w ustawie — Przepisy wprowadzajace ustawe
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawg o konsultantach
w ochronie zdrowia.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 10 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr 76, poz. 641), ktoéra weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.

2 Ustawa weszta w zycie z dniem wej$cia w Zycie ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawg o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustaw¢ o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 76, poz. 641), ktora weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.



