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W ramach Serwisu przedstawione zostaly zmiany w prawie wchodzace w zycie
w nastepujacym okresie:

24.05.2019 — 07.06.2019 w przypadku przepisow prawa powszechnie obowigzujgcego
10.05.2019 — 24.05.2019 w przypadku zarzadzen* Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

* zarzadzenia ujete w Serwisie nie sg informacjg o wszystkich zarzadzeniach wydanych przez Prezesa
NFZ we wskazanym okresie — zostaly one wyselekcjonowane i dotyczg indywidualnej dziatalnosci
prowadzonej przez Lekarzy Wielkopolskiej Izby Lekarskiej, w zwigzku z powyzszym nie zostaty
w Serwisie uwzglednione zarzadzenia, dotyczace m.in. $wiadczen szpitalnych.

Przedstawione informacje dotyczg zmian w prawie, majgcych znaczenie przede wszystkim dla
podmiotdw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w formie indywidualnych lub grupowych praktyk
lekarskich, a takze podmiotdw leczniczych realizujgcych ambulatoryjne $wiadczenia opieki zdrowotnej,
oraz lekarzy zatrudnionych w podmiotach leczniczych. W Serwisie nie sg uwzgledniane zmiany zwigzane
z zasadami prowadzenia dziatalno$ci leczniczej w zakresie leczenia szpitalnego.

Wyjasénienie dotyczace uzywanych w Serwisie oznaczen kolorystycznych:
__ - informacje istotne
B - informacje szczegdinie istotne

— - dawna tres¢ przepisu
__ - nowa tres¢ przepisu lub przepis dodany
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1.

ZMIANY W PRZEPISACH:

1.

Zmiany w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego:

W dniu 1 czerwca 2019 roku wchodzi w zycie przewazajgca cze$¢ ustawy z dnia 21 lutego 2019 roku

0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz. 399) — zwanej dalej ustawa zmieniajaca, ktora

wprowadza zmiany m.in. do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 ze zm.) — zwanej dalej

ustawa o swiadczeniach.

Ze wzgledu na obszernos¢ wchodzacej w zycie zmiany, ponizej przedstawione zostaty najbardziej istotne

jej elementy, zwigzane przede wszystkim z wprowadzeniem nowej procedury kontrolnej ze strony

Narodowego Funduszu Zdrowia. Ponizej przedstawiona zostata tre$¢ wybranych przepisdw, ktore

w wypadku ich szczegdlnego znaczenia, opatrzone zostaty komentarzem.

1. Zmiany w przepisach:

1)

W ramach art. 5 ustawy o $wiadczeniach, po pkt 26 dodany zostaje pkt 26a, zawierajacy legalng
definicje podmiotu kontrolowanego, przez ktéry nalezy rozumiec:

Swiadczeniodawce, osobe uprawniong w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pozn. zm.), zwanej dalej "ustawa o refundacji”, lub
apteke, u kitorych jest prowadzona kontrola, o ktoref mowa w dziale IIIA;

[zmiana wynikajgca z art. 1 pkt 1 lit. @ ustawy zmieniajgcej];

eSS Re st PSS POWaNIGNKONEIOINGE0N )=cnoczesnie, majac na

uwadze fakt, iz na podstawie art. 64 ust. 10 ustawy o Swiadczeniach wydane zostato
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2004 roku w sprawie szczegétowego sposobu
i trybu przeprowadzania kontroli przez podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 274 poz. 2723), powyzszy akt prawny
rowniez ulega uchyleniu z dniem 1 czerwca 2019 roku.

[zmiana wynikajaca z art. 1 pkt 7 ustawy zmieniajacej];

w




4)

5)

6)

Zgodnie z art. 14 ustawy zmieniajacej: Do czasu udostepnienia przez Narodowy Fundusz
Zdrowia systemu, o ktorym mowa w art. 61/ ust, 4 ustawy zmienianej w art. 1 [mowa o systemie
teleinformatycznym zapewnianym przez Fundusz kierownikowi podmiotu kontrolowanego lub
osobie przez niego upowaznionej, za posrednictwem ktorego osoby te mogg realizowac prawo
wgladu do akt kontroli, sporzadzania z nich odpiséw oraz kopii przy wykorzystaniu wiasnych
przenosnych urzadzen], w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, Narodowy Fundusz Zdrowia
udostepnia akta kontrol, na wniosek kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez
niego upowaznionej, za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej po przeprowadzeniu ich
identyfikacji w sposob, o ktorym mowa w art. 20a ust, 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o Informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 570, z 2018 r. poz. 1000, 1544 | 1669 oraz z 2019 r. poz. 60).;

Zmianie ulega tre$¢ art. 19 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, ktéry stanowit dotychczas, iz:
Podmiotowi zobowigzanemu do finansowania Swiadczeri opieki zdrowotnej ze srodkow
publicznych przystuguje prawo kontroli zasadnosci wniosku, o ktorym mowa w ust. 5. Pezepisy
art-64-stosuie-sie-edpewiednio: Wniosek o ktdrym mowa w cytowanym przepisie, skladany jest
przez $wiadczeniodawce, ktdry nie zawart umowy z NFZ, w celu uzyskania wynagrodzenia za
Swiadczenie opieki zdrowotnej udzielone $wiadczeniobiorcy w stanie nagltym. Zmiana o ktorej
mowa powyzej, dotyczy ostatniego zdania cytowanego przepisu, ktory dotychczas wskazywat
na odpowiednie stosowanie w tej procedurze art. 64 ustawy o $wiadczeniach, ktory jak juz
wspomniano zostaje uchylony. Obecnie ustawa odsyta¢ bedzie w tym zakresie do nowo
dodanego dziatu IIIA ustawy zmienianej, dotyczacego kontroli, co ustawodawca uczynit poprzez
nastepujgcg zmiane ostatniego zdania art. 19 ust. 6: Przepisy dziatu IIIA stosuje sie
odpowiednio. Zmiane te nalezy uznac za czysto techniczna.

[zmiana wynika z art. 1 pkt 2 ustawy zmieniajgcej];

Podobny (techniczny) charakter nosi zmiana art. 23 ust. 7 ustawy o $wiadczeniach, ktory
dotychczas stanowit, ze: W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania [ub

niewtasciwego wykonywania przez swiadczeniodawce obowigzkow, o ktorych mowa w art, 20

/art. yrextor—oaa wolewodzkiego A BZOPrOWaE ortrofe 5



7)

Swiadezeniodawey—w-trybic-okrestonym—w-art—64. Obowigzki o ktorych mowa w cytowanym

przepisie, dotyczg realizacji zasad zwigzanych z ustalaniem kolejnosci dostepu do $wiadczen,
oraz okresowa oceng listy oczekujacych. Przedmiotowa nowelizacja wprowadza zmiane, zgodnie
z ktéra: W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania Ilub niewtasciwego
wykonywania przez swiadczeniodawce obowigzkow, o ktorych mowa w art. 20 i art. 21, \Prezes
Funduszu przeprowadza kontrole u tego swiadczeniodawcy. Zmiana zwigzana jest z faktem,
iz analizowana nowelizacja wprowadza kontrole $wiadczeniodawcéw na poziomie Prezesa NFZ,
w miejsce dotychczasowych kontroli oddziatéw wojewddzkich Funduszu, o czym szerzej mowa
w dalszej czesci.
[zmiana wynika z art. 1 pkt 3 ustawy zmieniajacej];
Najbardziej istotna zmiane w ramach analizowanej nowelizacji wprowadza nowo
dodany dzial IIIA (dotyczacy kontroli), zawarty w art. 61a-61zb ustawy
DISWSEEZEMaen Przcdmiotowa zmiane wprowadza art. 1 pkt 6 ustawy zmieniajacej. Ponizej
przytoczone zostaty najbardziej istotne sposrdd analizowanych w tym zakresie przepisdw:
a) art. 6la ust. 1:
Prezes Funduszu mozZe przeprowadzic kontrole realizacii umowy o udzielanie
Swiadczeri opieki zdrowotnej w zakresie:

1) organizacji, sposobu i jakosci udzielania swiadczeri opieki zdrowotnej oraz ich
dostepnosci;

2) udzielania swiadczeri opieki zdrowotnej pod wzgledem zgodnosci
z obowigzujacymi przepisami, a takze z wymaganiami okreslonymi w tej
umowie;

3) zasadnosci wyboru lekow, srodkow spoZywczych specialnego przeznaczenia
Zywieniowego | wyrobow medycznych, stosowanych w profilaktyce, leczeniu,
rehabilitacji i badaniach diagnostycznych;

4) przestrzegania zasad wystawiania recept;

5) posiadania uprawnien do udzielania swiadczeri opieki zdrowotnej
przez osoby wykonujace zawody medyczne;

6) wykonywania obowiazkow naloZonych na swiadczeniodawce
zwigzanych z realizacja tej umowy w zakresie innym niz okreslony
w pkt 1-5,

Na wstepie wymaga podkresSlenia fakt, iz w nastepstwie analizowanej nowelizagcji
kontrole przeprowadzane bedg przez Prezesa Funduszu, a nie tak jak dotychczas — przez
dyrektorow oddziatdw wojewddzkich NFZ. Konsekwencjg powyzszego jest utworzenie
tzw. ,korpusu kontrolerskiego”, a takze przeniesienie podlegtosci stuzbowej

pracownikdw kontroli oddziatéw wojewddzkich Funduszu do struktur centrali NFZ.

]



b)

Nalezy ponadto zwrdci¢ w tym miejscu uwage, iz w ramach dotychczasowego zakresu
przedmiotowego kontroli, okreslonego w uchylonym art. 64 ustawy o Swiadczeniach,
odrebnie przewidziana byta rowniez kontrola dokumentacji medycznej dotyczacej
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (art. 64 ust. 1 pkt 5
ustawy o Swiadczeniach). Brak wymienienia w nowym katalogu tego elementu
nie $wiadczy jednak o jego wytgczeniu z nowego zakresu kontroli, gdyz ustawodawca
odpowiednie uprawnienie przewidziat w cytowanym powyzej pkt 6, przewidujgcym
mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli w zakresie wykonywania obowigzkow
natozonych na $wiadczeniodawce zwigzanych z realizacja tej umowy
w zakresie innym niz okreslony w pkt 1-5. Jest to zatem w istocie podstawa
pozwalajgcg na znaczne poszerzenie zakresu kontroli, o elementy ktore nie zostaty
enumeratywnie wymienione w pkt 1-5, a zwigzane sg z realizacjg umowy o udzielanie

$wiadczen refundowanych;

art. 61b ust. 4:
Prezes Funduszu w zakresie niezbednym do realizacji zadari okresjonych w niniejszym
dziale nie moze Zadac zaswiadczer ani dokumentow na potwierdzenie faktow
lub stanu prawnego, jezeli sa mozZliwe do ustalenia przez Fundusz na
podstawie:
1) posiadanych przez Fundusz ewidencji, rejestrow lub danych;
2) rejestrow publicznych prowadzonych przez inne podmioty publiczne, do ktorych
Fundusz ma dostep w drodze elektronicznej na zasadach okreslonych
w przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania
publiczne;
3) wymiany informacji z innym podmiotem publicznym na zasadach okresfonych
w przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne.

W oparciu o powyzszy przepis, Prezes NFZ w zwigzku z przedmiotowg kontrolg bedzie
mogt zadac od $wiadczeniodawcy dokumentdw lub zaswiadczen, do ktorych nie posiada
on dostepu w oparciu o posiadane rejestry, inne rejestry publiczne lub informacje
mozliwe do pozyskania od innego podmiotu publicznego na zasadach okreslonych
w przepisach o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.
Jest to korzystna zmiana wzgledem dotychczasowych regulacji, sposrod ktdrych
wspomnie¢ nalezatoby uchylony art. 64 ust. 5 ustawy o $wiadczeniach, zgodnie
z ktérym:  Swiadczeniodawca jest obowigzany do przedktadania podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania swiadczeri ze srodkow publicznych  Zadanej
dokumentacji oraz udzielania wszelkich informacji i pomocy niezbednych w zwigzku

z prowadzong kontrolg. Obowigzek ten spoczywat na $wiadczeniodawcy bez wzgledu



na fakt, iz w niektérych sytuacjach oddziat Funduszu moégt dane dokumenty pozyskac

z innych dostepnych mu zrodet.

Jednocze$nie zastrzec nalezy, ze w przypadku dokumentéw lub zaswiadczen
nieobjetych powyzszg regulacjg, analogiczny do zawartego w art. 64 ust. 5 ustawy

o $wiadczeniach obowigzek, zastrzezony zostat w art. 61i ust. 7, zgodnie z ktdrym:

Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, moze sporzadzac, a w razie
potrzeby, moze zazadac od kierownika podmiotu kontrolowanego nieodptatnego
sporzgdzenia, w terminie wyznaczonym przez kontrolera lub te osobe, niezbednych dla
osiggniecia celow kontroli odwzorowari cyfrowych, zestawieri i obliczeri przygotowanych
na podstawie dokumentow lub elektronicznych baz danych, a w przypadku braku
mozliwosci technicznych, sporzadzenia dokumentow, zestawieri i obliczeri w postaci

papierowey.;

art. 61d:
1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu ustalenie stanu faktycznego w zakresie

objetym kontrolg, rzetelne jego udokumentowanie oraz dokonanie oceny.

[wytaczenia
dotycza kontroli: uzasadnionej bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia;
niezbednej dla przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia, lub
zabezpieczenia dowoddéw ich popetnienia; niezbednej dla przeciwdziatania

ograniczeniom dostepnosci Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym w zakresie

realizacji obowigzkéw, o ktdrych mowa w art. 20 i art. 21 iCHIOZCIDIZCRIGEEae

3. Czas brwania wszystkich kontroli Funduszu w miejscach, o ktorych mowa
w art. 61/ ust. 1, w roku kalendarzowym w przypadku kontrolj, o ktorych mowa
wart, 61a ust. 2, z wylaczeniem kontroli, o ktoref mowa w art. 61v,
nie moze przekraczac 20 dni roboczych.

4. Nie mozna rownoczesnie podejmowac i prowadzic wiecej niz jednej kontroli

dziatalnosci  podmiotu  kontrolowanego w  zakresie, o ktorym mowa

7



d)

wart, 61a ust. 1-3, art. 61zb i art. 173, z wytgczeniem kontroli, o ktdrej mowa
wart. 61v.

5. Prezes Funduszu nie przeprowadza kontroli, w przypadku gdy ma ona dotyczyc¢
zakresu przedmiotowego kontroli objetego uprzednio zakoriczona kontrolg,
z wytgczeniem kontrolj, o ktorejf mowa w art. 61v.

6. Podmiot kontrolowany moze wniesc sprzeciw wobec podjecia i wykonywania przez
Prezesa Funduszu czynnosci z naruszeniem przepisow ust. 2-5. Sprzeciw wymaga
uzasadnienia. Whniesienie sprzeciwu nie jest dopuszczalne w przypadku kontrol],
o ktorej mowa w art. 61v.

7. Sprzeciw wnosi sie w terminie 2 dni roboczych od dnia wszczecia kontroli lub
wystgpienia przestanki wniesienia sprzeciwu do komorki organizacyjnej Funduszu,
ktora prowadzi kontrole.

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) odstapieniu od czynnosci kontroinych;
2) kontynuowaniu czynnosci kontrolnych.

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

11. Na postanowienie, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 2, podmiotowi kontrolowanemu
przystuguje zazalenie do Prezesa Funduszu, ktdre sktada sie za posrednictwem
kierownika komorki organizacyjnej Funduszu, o ktorej mowa w ust, 7, w terminie
2 dni roboczych od dnia doreczenia postanowienia.

12. Prezes Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 7 dni od dnia jego wniesienia oraz
wydaje postanowienie o:

1) odstapieniu od czynnosci kontroinych;
2) kontynuowaniu czynnosci kontroinych.
13. Nierozpatrzenie zazalenia w terminie, o ktorym mowa w ust. 12, jest rownoznaczne

w skutkach z wydaniem postanowienia o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych.;

art. 61e ust. 6:

RO eSO LS NONIC S NHOMWENIMISERE | 2 cownik Funduszu mogacy wykonywac
poszczegdine czynnosci kontrolne, niebedacy kontrolerem] [HEEESIDIECDICNEEEEE
w ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1600 i 2077)

Jest to istotna zmiana, przyznajagca ww. osobom ochrone przewidziang dla
funkcjonariuszy publicznych. Wskaza¢ w tym miejscu nalezy przepisy karne, typizujgce

przestepstwa przeciwko funkcjonariuszom publicznym, ktore zawarte sg w art. 221-224

8



e)

oraz 226 i 229 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 roku Kodeks karny (tekst jedn.

Dz. U. z 2018 r. poz. 1600 ze zm.). Szczegdlne znaczenie nalezy przypisac przestepstwu

z art. 224 § 2 k.k., z ktdrego wynika, iz kto stosuje przemoc lub grozbe bezprawng

w celu zmuszenia funkcjonariusza publicznego albo osoby do pomocy mu przybranej

do przedsiewziecia lub zaniechania prawnej czynnosci stuzbowej, podlega karze

pozbawienia wolnosci do lat 3. Wspomnie¢ rowniez nalezy o art. 226 § 1 k.k., z ktérego

wynika, ze: Kto zniewaza funkcjonariusza publicznego lub osobe do pomocy mu

przybrang, podczas i w zwigzku z petnieniem obowigzkow stuzbowych, podlega

grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.;

art. 61g ust. 1 2:

1)

2)

3)

%)

obejmujacych warunki realizacji swiadczern gwarantowanych
wynikajacych z przepisow wydanych na podstawie art. 31d oraz z przepisow
art. 196 ust. 172 iart. 159 ust. 2,

0 ktorych mowa w art, 61a ust. 1 pkt 3 i 4 [dotyczy kontroli zasadnosci
wyboru lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych, stosowanych w profilaktyce,
leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych, oraz przestrzegania
zasad wystawiania recept],

0 ktorych mowa w art, 61a ust. 2 [dotyczy kontroli realizacji uprawnien
i wykonywania obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw prawa podmiotdw,
ktorym ustawa przyznaje takie uprawnienia i obowigzki w zakresie:
1) zasadnosci  wyboru lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych, stosowanych
w profilaktyce, leczeniu, rehabilitacji i badaniach diagnostycznych
finansowanych ze $rodkow publicznych; 2) przestrzegania zasad
wystawiania recept refundowanych oraz zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne objete refundacja],

o ktorych mowa w art. 61a ust. 3 [dotyczy kontroli realizacji umowy na
wydawanie refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte], ktorych
uprawdopodobnione skutki finansowe wynosza co najmniej 10 000 Z{,
Z wytgczeniem 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



9)

- w przypadku ktorych zawiadomienie nastepuje najpozniej w  chwili
rozpoczecia kontroll,
2. Rozpoczecie kontroli nie moze nastapic pozniej niz przed uptywem 30 dni od dnia

doreczenia zawiadomienia o kontroli.;

art. 61k ust. 3:

Dowody przeprowadzone w toku kontroli z naruszeniem przepisow ustawy [lub
przepisow wydanych na jej podstawie, jezeli mialy istotny wplyw na wyniki
kontroli, nie moga stanowic dowodu w postepowaniu majacym na celu natozenie przez

Fundusz kary umownej, w postepowaniu cywilnym lub administracyjnym.

PowyZzszy przepis nalezy uznac¢ za niezwykle istotny z punktu widzenia gromadzenia
przez NFZ dowoddw w postepowaniu kontrolnym. W sytuacji gdy $wiadczeniodawca
wykaze, iz dany dowod zostat przeprowadzony z naruszeniem przepisOw prawa
powszechnie obowigzujgcego oraz byt on na tyle istotny, iz miat wptyw na wyniki
kontroli, dowdd taki musi zosta¢ wykluczony w postepowaniu majgcym na celu
natozenie przez Fundusz kary umownej w postepowaniu cywilnym lub

administracyjnym;

art. 611 ust. 4:

Fundusz zapewnia kierownikowi podmiotu kontrolowanego lub osobie przez niego
upowaznionej dokonanie czynnosci okreslonych w ust, 2 [mowa w tym wypadku
o prawie wgladu do akt kontroli, sporzadzania z nich odpiséw oraz kopii przy
wykorzystaniu wtasnych przenosnych urzadzen, z zachowaniem przepiséw o tajemnicy
ustawowo chronionej], w swoim systemie teleinformatycznym, po ich identyfikacji
w sposob, o ktorym mowa w art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji  dziatalnosci  podmiotow  realizujgcych  zadania  publiczne,

z zachowaniem przepisow o tajemnicy ustawowo chronioney.

Jak juz wczesniej wspomniano w pkt 4 niniejszej sekcji, art. 14 ustawy zmieniajacej
stanowi, ze: Do czasu udostepnienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia systemu,
o ktorym mowa w art, 61/ ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawag, Narodowy Fundusz Zdrowia udostepnia akta kontroli na wniosek
kierownika podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, za pomoca
Srodkow komunikacji elektronicznej po przeprowadzeniu ich identyfikacji w sposob,
0 ktorym mowa w art. 20a ust. 1 albo 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570,
z 2018 r. poz. 1000, 1544 1669 oraz z 2019 r. poz. 60).
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art. 61m:

~

N

SN

RN

)

Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2 [pracownik Funduszu mogacy
wykonywac poszczegdlne czynnosci kontrolne, niebedacy kontrolerem], sporzadza
protokot z przeprowadzenia czynnosci dowodowej, jeZeli ustawa tak
stanowi. W innych przypadkach kontroler Ilub osoba, o ktorej mowa
w art. 61e ust. 2, moze sporzadzic notatke stuzbowa.

Protokdt z przeprowadzenia czynnosci dowodowej zawiera:

1) oznaczenie czynnosci, czasu [ miejsca jej przeprowadzenia oraz 0sob

biorgcych udziat w czynnosci dowodowej;

2) opis przebiegu czynnosci wraz z oswiadczeniami i wnioskami 0sob biorgcych

udziat w czynnosci dowodowej;

3) opis innych istotnych okolicznosci dotyczacych przebiegu czynnosci.
Protokot z przeprowadzenia czynnosci dowodowej podpisuja wszystkie osoby
biorgce udziat w czynnosci dowodowey.

Osoby biorgce udziat w czynnosci dowodowej, przed podpisaniem protokotu
Z przeprowadzenia czynnosci dowodowej, mogg zadac sprostowania i uzupetnienia
Jjego tresci.

Skreslenia lub uzupetnienia poczynione w protokole z przeprowadzenia czynnosci
dowodowej wymagaja omowienia podpisanego przez osoby biorgce udziat

w czynnosci dowodowej.

1
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art.

W przypadku sporzadzenia protokofu z przeprowadzenia czynnosci dowodowej
w postaci elektronicznej, do ktorego zgftoszono zmiany, zachowaniu podlegaja
wszystkie wersje protokotu. Zmiany te omawia sie w ostatecznej wersji protokofu
Z przeprowadzenia czynnosci dowodowey.

Kontroler lub osoba, o ktorej mowa w art. 61e ust. 2, w razie niemoznosci lub
odmowy podpisania protokofu z przeprowadzenia czynnosci dowodowej przez
osobe biorgcg udziat w czynnosci dowodowej, czyni o tym wzmianke w tym

protokole, podajgc przyczyny braku podpisu.

Nalezy w tym miejscu wskazac, ze [iSGUGNCNMIIONGIICOUIGCINOUSERINGM

RS EPIERENBOROROIREEs] Cytowana powyzej regulacji odnosi sie
natomiast do protokotu z przeprowadzenia konkretnej czynnosci dowodowej,
w przypadku ktérego $wiadczeniodawca moze zadaé jego sprostowania lub

uzupetnienia;

61r:

Jezeli w toku kontroli jest konieczne przeprowadzenie specjalistycznych badari lub
zbadanie okreslonych zagadnieri wymagajgcych szczegdinych umiejetnosci lub
wiedzy specjalistycznej, Prezes Funduszu powotuje biegtego.

Bieglym nie moze byc¢ osoba, w stosunku do ktorej istniejg okolicznosci mogace
miec wplyw na jej bezstronnosc, w szczegoinosci gdy kontrola jest prowadzona
w podmiocie kontrolowanym Zzatrudniajgcym te osobe albo obejmuje zadanie,
ktorego ta osoba jest lub byta wykonawca.

W postanowieniu o powofaniu biegtego okresla sie przedmiot, zakres oraz termin
wydania opinii,

Biegly dziata na podstawie postanowienia o jego powofaniu. Na postanowienie
0 powofaniu biegtego zaZalenie nie przystuguje.

Biegtemu mozna udostepnic akta kontroli w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia dowodu. Biegly jest obowigzany do zachowania w tajemnicy
informacji, o ktdrych dowiedziat sie w zwiazku z wykonywaniem zadari okreslonych
w postanowieniu 0 jego powofaniu, oraz do sporzgdzenia opini w sposcb
oblektywny i zgodny z najlepsza wiedza.

Biegtly przed przystapieniem do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust, 1
i 3, sktada Prezesowi Funduszu oswiadczenie o braku przyczyn wytaczenia, o ktorym

mowa w ust. 2 oraz w art, 61f ust. 1.
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7. Do biegtego stosuje sie odpowiednio przepisy art. 6le ust. 6, art. 61f,
art. 61j ust. 1 pkt 1-3, ust. 2-5i ust. 6 pkt 1, art. 61qg ust. 172, art. 61z oraz art.
61za.

W kontekscie powyzszego przepisu wskaza¢ nalezy, ze ustawodawca postuzyt sie
pojeciem biegtego, ktorego w przypadku koniecznosci  przeprowadzenia
specjalistycznych badan lub zbadania okreSlonych zagadnien wymagajacych
szczegodlnych umiejetnosci lub wiedzy specjalistycznej, Prezes Funduszu zobligowany
jest powotaC. Dotychczas wiasciwa w tym zakresie regulacja zawarta byta
w art. 64 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach, ktéry stanowit, ze: Kontrole dokumentacji
medycznej oraz jakosci i zasadnosci udzielanych swiadczeri opieki zdrowotnej podmiot
zobowigzany do finansowania swiadczer ze srodkow publicznych moze zlecic, w razie
potrzeby, osobie posiadajgcej wyksztatfcenie medyczne odpowiadajgce zakresowi
prowadzonej kontroli, a w przypadku koniecznosci zbadania Ilub rozstrzygniecia
okreslonych zagadnieri wymagajacych specjainych kwalifikacii - powoftaé specjaliste
w danej dziedzinie. Powyzszy przepis przewidywat zatem mozliwos¢ zlecenia kontroli
w okreslonym zakresie osobie posiadajgcej wymagane wyksztatcenie medyczne,
lub w przypadku koniecznosci zbadania lub rozstrzygniecia okres$lonych zagadnien
wymagajgcych specjalnych kwalifikacji — mozliwo$¢ powotania specjalisty w danej
dziedzinie. Obecng regulacje nalezy zatem uzna¢ za bardziej precyzyjng, a takze
dodatkowo regulujgca procedure z udziatem biegtego.

Jednoczesnie wskazac nalezy, ze takze w ramach nowej regulacji, badanie i ocena
dokumentacji medycznej co do zasady zastrzezone zostato dla kontrolera (lub osoby,
o ktérej mowa w art. 6le ust. 2) posiadajgcego wyksztatcenie medyczne lub

wykonujacego zawdd medyczny, co wynika z art. 61j ust. 2i 3;

art. 61s:
1. Ustalenia kontroli zamieszcza sie w wystapieniu pokontrolnym.
2. Wystgpienie pokontrolne zawiera w szczegolnosci:
1) zwiezly opis ustalonego stanu faktycznego, w tym
nieprawidfowosci i ich zakres, a takZe ocene;
2) Zzalecenia pokontrolne, jeZeli zostaty sformutowane;
3) sankcje zgodnie z postanowieniami wynikajgcymi z umowy, jezeli sg
stosowane;
4) informacje o wystgpieniu o nafoZenie innych przewidzianych prawem
sankcji;
5) pouczenie o prawie zgtoszenia zastrzezen.
3. Wystapienie pokontrolne podpisuje kontroler przeprowadzajgcy kontrole.

4. Wystagpienie pokontroine dorecza sie kierownikowi podmiotu kontrolowanego.

13
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Jak juz wspomniano, ustalenia kontroli, wigcznie z elementami stanowigcymi

dotychczas czes¢ protokotu kontroli, zawarte bedg w wystgpieniu pokontrolnym;
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osobe nieuprawniong lub po uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 1, o czym
informuje zgftaszajacego.

3. Prezes Funduszu, jezeli nie zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 2,

rozpatruje zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich otrzymania.

Wystgpienie pokontrolne moze zostac zaskarzone z wykorzystaniem instytucji zazalenia,
ktore nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od dnia doreczenia wystgpienia pokontrolnego.
Nalezy w tym zakresie zwroci¢ uwage na roznice wzgledem dotychczas obowigzujgcego
terminu na ztozenie zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, ktéry wynosit 7 dni od

dnia doreczenia wystgpienia pokontrolnego (art. 64 ust. 8 ustawy o Swiadczeniach);

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

kalendarzowym.
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4. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, podlegaja corocznej waloryzacji
o srednioroczny wskaznik cen towarow i usfug konsumpcyjnych ogdfem,

w poprzednim roku kalendarzowym. Przepisy art. 61g ust. 5 i 6 stosuje sie.

Podkresli¢ nalezy, iz tzw. ,prog bagatelnosci” o ktérym mowa w powyzszym przepisie,

dotyczy wytgcznie kwot kar umownych.

art. 61y ust. 1-3 oraz 11:
1. W Funduszu tworzy sie korpus kontrolerski.
2. W skiad korpusu kontrolerskiego wchodza pracownicy Funduszu bedacy
kontrolerami.
3. Kontrolerem moze byc pracownik Funduszu, ktory:
1) posiada obywatelstwo polskie,
2) ma pefng zdolnos¢ do czynnosci prawnych oraz korzysta z pefni praw
publicznych,;
3) nie byt karany za popefnione z winy umysinej przestepstwo [ub
przestepstwo skarbowe;
4) ma wyzsze wyksztafcenie;
5) ztozyt egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera z wynikiem
pozytywnym,
6) nie petnit stuzby zawodowej ani nie pracowat w organach bezpieczeristwa
paristwa wymienionych w art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r.
0 ujawnianiu informacji o dokumentach organow bezpieczeristwa paristwa
z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186,
z pozn. zm.), ani nie byt ich wspofpracownikiem.
11. Obstuge korpusu kontrolerskiego zapewniajg centrala oraz oddziaty wojewodzkie

Funduszu.

Powyzszy przepis stanowi podstawe powotania tzw. ,korpusu kontrolerskiego”,
podlegtego Prezesowi NFZ. Kontrolerem bedzie mogta zostac osoba, ktéra m.in. ztozyta
egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera z wynikiem pozytywnym. Jednocze$nie
wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z art. 11 ustawy zmieniajacej: Legitymacje wydane
pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia przeprowadzajgcym kontrole przed dniem
wejscia w Zycie niniejszej ustawy zachowuja waznosc przez okres dwoch lat od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy. Tym samym, dotychczasowi kontrolerzy zachowaja
swoje uprawnienia z mocy ustawy do dnia 1 czerwca 2012 roku. Osoby, ktére uprawnien
takich dotychczas nie posiadaty, obowigzane bedg spetni¢ wspomniane powyzej kryteria

juz od dnia 1 czerwca 2019 roku;
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art. 61za:

1. W trakcie przeprowadzania kontroli komunikacja miedzy Prezesem Funduszu,

kontrolerami, osobami, o ktorych mowa w art. 61e ust. 2 [pracownikami Funduszu
mogacymi  wykonywaé poszczegdlne czynnosci  kontrolne,  niebedgcymi
kontrolerami], a podmiotem kontrolowanym, w szczegolnosci przesytanie
zawiadomienia o kontrolj, wystapienia pokontrolnego, zastrzeZzeri podmiotu
kontrolowanego do wystgpienia pokontrolnego, sprzeciwu, o ktorym mowa
w art. 61d ust. 6, oraz postanowier wydanych w toku kontroli odbywa sie za
pomoca srodkow komunikacji elektronicznej, w rozumieniu art., 2 pkt 5 ustawy

z dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug drogg elektroniczna.

2. Przepisow ust. 1 nie stosuje sie, w przypadku gay:

1) z uwagi na potrzebe ochrony danych osobowych komunikacia za pomoca
srodkow komunikacji elektronicznej nie gwarantuje w sposob dostateczny
bezpieczeristwa przetwarzania danych;

2) brak jest technicznych Iub organizacyjnych moZliwosci do
wykorzystania systemow teleinformatycznych do przesytania lub
odbierania przez Prezesa Funduszu, kontrolerow lub podmiot
kontrolowany dokumentow za pomoca srodkow komunikacji
elektronicznej;

3) wystapita awaria Ssystemow teleinformatycznych, ktora uniemoZliwia
Prezesowi Funduszu, kontrolerom, osobom, o ktorych mowa w art. 61e ust.
2, lub podmiotowi kontrolowanemu przesytanie dokumentow za pomoca
Srodkow komunikacji elektroniczney.

Pisma, oSwiadczenia, wyjasnienia, postanowienia oraz wnioski sktadane w trakcie
kontrolj, Prezes Funduszu, kontrolerzy, osoby, o ktorych mowa w art. 61e ust, 2,
oraz podmiot kontrolowany sporzadzajg w formie dokumentu elektronicznego,
opatrujgc je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym.
W przypadku wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 2,
dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3, sporzadza sie w postaci papierowej
i dorecza za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu
art. 3 pkt 13 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe
(Dz. U. 22018 r. poz. 2188), przez kontrolerow lub przez pracownikow
podmiotu kontrolowanego.

Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3, podmiot kontrolowany wnosi w trakcie
kontroli do kontrolera na elektroniczna skrzynke podawczg Funduszu utworzong na
podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne.

Prezes Funduszu i kontrolerzy doreczajg dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3,

podmiotowi kontrolowanemu:
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1) na jego elektroniczng skrzynke podawczg utworzong na podstawie ustawy
Z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych 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.

N

Dokumenty w postaci elektronicznej przekazywane za pomoca srodkow komunikacji
elektronicznej, o ktorych mowa w ust. 3, sg sporzadzane w jednym z formatow
danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania

publiczne.

5]

Do doreczania pism w trakcie kontrol, w zakresie nieuregulowanym w ustawie,
stosuje sie przepisy dziatu I rozdziatow 8-10 Kodeksu postepowania

administracyjnego.

PowyZzszy przepis reguluje sposdb komunikacji w trakcie kontroli, w tym m.in.
z podmiotem kontrolowanym. O ile cytowane przepisy przewiduja wyjatkowe sytuacje
umozliwiajgce zachowanie tradycyjnej korespondencji pomiedzy $wiadczeniodawcy

a NFZ, podkresli¢ nalezy wage obowigzku, o ktérym mowa we wspomnianym wczesniej

art. 8 ustawy zmieniajacej, zgodnie z ktérym:

1
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2. Uchylone akty prawne:

Konsekwencjg wejscia w zycie ustawy zmieniajgcej jest takze uchylenie aktéw wykonawczych,

dotychczas szczegbtowo regulujgcych kwestie zwigzane z postepowaniem kontrolnym organéw NFZ.

Jak juz wczesniej wspomniano, jednym z tych aktow jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
15 grudnia 2004 roku w sprawie szczegotowego sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
przez podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr274, poz. 2723), ktéry wydany zostat na podstawie
art. 64 ust. 10 ustawy o $wiadczeniach. Uchylenie rozporzadzenia nastepuje w tym wypadku na

podstawie art. 1 pkt 7 ustawy o Swiadczeniach.

Drugim sposrod przedmiotowych aktéow wykonawczych jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 21 grudnia 2004 roku w sprawie okreslenia szczegdétowego sposobu i trybu
przeprowadzania kontroli w Narodowym Funduszu Zdrowia, u swiadczeniodawcow oraz
podmiotow, ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia powierzylt wykonywanie niektdrych
czynnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 275, poz. 2734), ktére wydane zostato na podstawie art. 180 ustawy
o $wiadczeniach. Uchylenie nastepuje w tym wypadku na podstawie art. 1 pkt 15 ustawy

o $wiadczeniach.

Oba powyzsze akty prawne ulegajg uchyleniu z dniem 1 czerwca 2019 roku, natomiast jak juz wczesniej
wspomniano, zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy zmieniajacej: Do postepowari, o ktorych mowa
w art. 31v, art. 64 [dot. dotychczasowej procedury kontrolnej], art. 160 [dot. zazalenia na
czynnosci dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ], art. 161 [dot. procedury rozpatrywania zazalenia,
o ktérym mowa w art. 160 ustawy o Swiadczeniach] i art. 173 [dot. kontroli dziatalnosci Funduszu,
$wiadczeniodawcow, aptek i innych podmiotéw przez Ministra Zdrowia] ustawy zmienianej w art. 1,
w art. 49 ustawy zmienianej w art. 4 oraz w art. 47 i art. 53 ustawy zmienianej w art. 6, wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje sie przepisy

dotychczasowe.

Peten tekst ustawy zmieniajgcej, dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2019/399/1 .

Peten tekst ustawy o Swiadczeniach (nalezy wybraé tekst ujednolicony, przy czym nie uwzglednia on jeszcze
powyzszych zmian), dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20042102135 .

Za pomocne w analizie przedmiotowej nowelizacji, nalezy ponadto uzna¢ uzasadnienie do projektu ustawy
zmieniajgcej, dostepne na stronie internetowej Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (str. 37-58 dokumentu),

pod adresem: http://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/agent.xsp?symbol=RPL&Id=RM-10-12-19 .
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Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

Ponizej przedstawione zostaty istotne zmiany ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.), ktére wejdg w zycie do dnia 7 czerwca 2019 roku. Majgc
na uwadze, iz nowelizacje te znajdujg zrodto w réznych aktach prawnych, zostaty one przedstawione

w dwoch odrebnych czesciach.

1. Zmiany wynikajgce z ustawy z dnia 21 lutego 2019 roku o zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektorych innych ustaw (dot. m.in. obowigzku informowania NFZ o numerze PESEL

uczestnika kazdego badania klinicznego — takze komercyjnego)

Wspomniana wyzej ustawa z dnia 21 lutego 2019 roku o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektdérych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r.
poz. 399) — zwana dalej ustawa zmieniajaca, wprowadza rowniez zmiany w ustawie z dnia

6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.).

W dniu 1 czerwca 2019 roku wchodzi w zycie zmiana art. 37k ustawy Prawo farmaceutyczne — ktory to
przepis dotyczy finansowania badan klinicznych — polegajgca na uchyleniu ust. 1c oraz modyfikacji
ust. 1d:

te—Wiaeczenie—uezestrika—o—ktorym—mowa—w—tst—1h-[mowa o uczestniku badania klinicznego

niekomercyjnego bedgcego S$wiadczeniobiorca w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach];—de

Badacz lub wiasciwy podmiot leczniczy informuje wiasciwy oddziat wojewodzki Narodowego
Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku
- 0 numerze dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamosc, w terminie 14 dni od dnia wfaczenia

do badania.

Przedmiotowa zmiana nakfada obowigzek informowania oddziatu wojewddzkiego NFZ przez badacza lub
wiasciwy podmiot leczniczy, na temat uczestnika kazdego badania klinicznego (zarowno komercyjnego
jak i niekomercyjnego). Zmiana znosi réwniez obowigzek uzyskania pisemnej zgody uczestnika badania
klinicznego niekomercyjnego na poinformowanie NFZ o jego numerze PESEL (jednoczesnie przepisy nie

przewidujg obowigzku uzyskiwania takiej zgody od uczestnika badania klinicznego komercyjnego).
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W zwigzku z powyzszg zmiang, modyfikacji ulega takze art. 126a ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne, przewidujacy odpowiedzialnos¢ karng z tytutu braku realizacji obowigzkéw
wynikajgcych z tej ustawy w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych. Przedmiotowa zmiana polega
na penalizacji braku przekazania informacji, o ktorej mowa w cytowanym powyzej art. 37k ust. 1d

(w wersji znowelizowanej):

art. 126a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne otrzymuje nastepujgce brzmienie:
1. Kto:
1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kiiniczne bez uzyskania swiadomej
zgodly uczestnika badania kiinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,
2) wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w badaniu klinicznym,
3) wbrew przepisowi art. 37/ ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi
badanie kiiniczne albo badanie kiiniczne weterynaryjne,
4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majacych wptyw na bezpieczeristwo uczestnikow
badania kilinicznego zmian w protokole badania klinicznego Ilub dokumentacji sktadanej
w procedurze wnioskowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgody Prezesa Urzedu,
5)  nie wypetnia obowigzkow przekazywania informacji, o ktorych mowa w art, 37aa ust. 1-5 albo
art. 37k ust. 1d,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Jak wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy zmieniajgcej (str. 13 uzasadnienia):

Jednoczesnie w art. 37k ustawy — Prawo farmaceutyczne uchylono ust. 1c oraz nadano nowe brzmienie ust. 1d
tego przepisu nakfadajace na badacza lub wiasciwy podmiot leczniczy obowigzek przekazania informacji do
wilasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu o numerze PESEL uczestnika kazdego badania klinicznego
w terminie 14 dni od dnia wiaczenia do badania (a nie jak dotychczas tylko badania klinicznego niekomercyjnego).
Pozwoli do Funduszowi kontrolowac kwestie zakresu swiadczeri opieki zdrowotnej udzielanych uczestnikom tych
badarni, a tym samym finansowania tych swiadczen. Jednoczesnie odniesienie do projektowanego art. 37k ust, 1d

dodano do pkt 5 art. 126a ust. 1 penalizujacego niewykonanie ww. obowigzku.

Peten tekst ustawy zmieniajacej, dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2019/399/1 .

Peten tekst ustawy Prawo farmaceutyczne (nalezy wybraé tekst ujednolicony), dostepny jest na stronie
Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20011261381 .

Za pomocne w analizie przedmiotowej nowelizacji, nalezy ponadto uzna¢ uzasadnienie do projektu ustawy
zmieniajacej, dostepne na stronie internetowej Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (str. 37-58 dokumentu),
pod adresem: http://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/agent.xsp?symbol=RPL&Id=RM-10-12-19
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2. Zmiany wynikajace z ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (dot. m.in. zakazu nabywania produktow
leczniczych przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w celu innym niz

udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej)

W dniu 22 maja 2019 roku ogtoszona zostata ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 roku o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2019 r. poz. 959) — zwana dalej ustawa
Zmieniajaca, ktdra wprowadza zmiany przede wszystkim do wskazanej w jej tytule ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.).

Jednoczes$nie wskaza¢ nalezy, iz przedstawiona ponizej wybrana cze$¢ zmian, dotyczy takze ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.),
co nie zostato jednak przedstawione w ramach odrebnej czesci niniejszego Serwisu ze wzgledu na to,

iz przedmiotowe zmiany pozostajg ze sobg w Scistym zwigzku.

Przedstawione ponizej zmiany wejdg w zycie w dniu 6 czerwca 2019 roku, co wynika z art. 5 ustawy

zmieniajacej.

Przechodzac do meritum wskazac nalezy, ze zmianie ulega m.in. art. 87 ustawy Prawo farmaceutyczne
(na podstawie art. 1 pkt 7 ustawy zmieniajgcej), w zakresie dotyczacym wykorzystywania przez podmiot

wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci innej niz wydawane bez

przepisu lekarza (OTC), albo Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobow medycznych objetych refundacja.

Dotychczas art. 87 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowit, ze:

W zwiagzku z analizowang nowelizacja, przepis powyzszy otrzymuje nastepujgce brzmienie:

5. Zakazane jest nabywanie przez podmiot wykonujgcy dziatalnosc lecznicza produktu leczniczego albo
Srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych
refundacjg, w innym celu niz udzielanie przez ten podmiot Swiadczenia opieki zdrowotnej na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Dodatkowo, po ust. 5, dodany zostat ust. 5a, zgodnie z ktorym:
5a. Poza przypadkiem okreslonym w art. 106 ust, 3 pkt 1Y, zakazane jest zbywanie przez podmiot
wykonujacy dziatalnosc leczniczg produktu leczniczego albo srodka spozZywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja.

Ponadto, w ramach art. 87 ustawy Prawo farmaceutyczne, w nastepujgcy sposdb zmodyfikowany zostat
ust. 6:

W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg naruszyt

zakaz okreslony w ust, 5 lub 5a, organ Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuje o tym
wiasciwy organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnosc lecznicza, o ktorym mowa

w art, 106 ust, 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczey.

W ramach uzasadnienia do projektu ustawy zmieniajgcej, w odniesieniu do powyzszej zmiany wskazano,
ze (str. 14-15 uzasadnienia):

Dotychczasowe brzmienie art. 87 ust. 5 Prawa farmaceutycznego przewiduje, Ze produkty lecznicze o kategorif
dostepnosci innej niz wydawane bez przepisu lekarza (OTC) albo srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacia moga zostac wykorzystane przez podmiot wykonujacy
dziatalnosc lecznicza wytacznie w celu udzielenia swiadczeri opieki zdrowotnej na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
/ nie moga byc zbywane, z wyjatkiem sytuacji przewidzianych w ustawie. Ograniczenie zakresu przedmiotowego
obowigzku do produktow leczniczych innych niz produkty OTC spowodowato powstanie luki, Podmioty prowadzace
aziatalnos¢ lecznicza nie moga bowiem prowadzic obrotu produktami leczniczymi (niezaleznie od ich kategorii
dostepnosci). Jednoczesnie nie majg obowigzku zuzycia produktow OTC w celu udzielenia swiadczenia opieki
zdrowotnej na terenie kraju. Sytuacja taka nie znajduje uzasadnienia I projekt przewiduje jej wyeliminowanie.
Ponadto dotychczasowe brzmienie przepisu przewidywato, zZe wynikajgcy z niego obowigzek podmiotu
prowadzacego dziatalnosc lecznicza aktualizuje sie dopiero po nabyciu przez ten podmiot produktu leczniczego
(wyrobu medycznego, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego). Samo nabycie produktow
leczniczych w ilosci oczywiscie przekraczajacej realne potrzeby danego zaktadu leczniczego nie stanowi obecnie
naruszenia przepisow Prawa farmaceutycznego. Projektowane brzmienie przepisu art. 87 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego wprowadza wyrazny zakaz nabywania produktow leczniczych w celu innym niz udzielenie
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Takie rozwigzanie jest uzasadnione zarowno z punktu widzenia penalizacji
okreslonych zachowari na podstawie przepisu art. 126b Prawa farmaceutycznego, jak rowniez przez wzglad na

usprawnienie nadzoru nad dziatalnoscig podmiotow wykonujacych dziatalnosc lecznicza przez powotane do tego

[ Przepis ten stanowi, ze: Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki podmioty lecznicze wykonujace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dziatalnosc lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne lub
w rodzaju ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego
podmioty, pod warunkiem Ze nie wptynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki,
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organy. Projektowana zmiana przepisu art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego stanowi doprecyzowanie jego
brzmienia w celu zapewnienia skutecznosci jego stosowania. Dotychczasowe brzmienie przedmiotowego przepisu
zaktadato, Ze organ Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej przekazywat organowi rejestrowemu (wojewodzie)
informacje o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg produktow leczniczych wbrew zakazowi
okreslonemu w ust. 5. Organy Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie maja jednak kompetencji do prowadzenia
kontroli podmiotow wykonujacych dziatalnosc leczniczg i w konsekwencji nie moga uzyskac informacji o fakcie
zbycia przez taki podmiot produktu leczniczego wbrew zasadom Prawa farmaceutycznego. Praktyka dziafari
nadzorczych tych organow polegata na przekazywaniu wojewodom informacji uzyskanych w toku kontroli aptek
ogoinodostepnych i dotyczacych nabywania przez podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza produktow leczniczych
w ilosci nieuzasadnionej jego potrzebami, Literalna wyktadnia przepisu art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego
w jego obecnym brzmieniu prowadzi do wniosku, Ze przekazanie takiej informacji nie stanowi informacji o zbyciu
przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg produktow leczniczych. Opierajac sie na takiej interpretacji
przepisu, organy rejestrowe stawaly na stanowisku, ze nie sg zobowigzane do przeprowadzenia kontroli na
podstawie art, 111a ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Taki stan rzeczy w oczywisty
sposob utrudnia wykrywanie ,,odwroconego faricucha dystrybucii produktow leczniczych” i skuteczne dziatania
organow rejestrowych, organow Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej, jak rowniez organow scigania.

Projektowane brzmienie przedmiotowego przepisu ma na celu wyeliminowanie opisanego powyzej problemu.

W $Scistym zwigzku z powyzszg zmiang pozostaje zmiana art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne,

ktéry dotychczas stanowit, ze:

Po zmianie wprowadzonej art. 1 pkt 10 ustawy zmieniajacej, przepis ten stanowic¢ bedzie, iz:

1. Kto zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkow okreslonych w art. 86a ust. 1-4 lub
Z naruszeniem zakazu, o ktorym mowa w art. 87 ust. 5a,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto nabywa produkt leczniczy z naruszeniem zakazu, o ktorym mowa
w art. 78b lub w art. 87 ust. 5.

3. Tej samej karze podlega, kto nabywa lub zbywa, wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przewozi, przechowuje produkt leczniczy uzyskany za pomocag czynu, o ktorym mowa w ust, 1 lub 2.

4. Jezeli przedmiotem czynu, o ktorym mowa w ust, 1-3, jest mienie znacznej wartosci,
sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

5. Jezeli przedmiotem czynu, o ktorym mowa w ust. 1-4, jest produkt leczniczy zamieszczony
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,

sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10.
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Doda¢ jednoczesnie nalezy, iz modyfikacji pozostajgcej w zwigzku ze zmiang art. 87 ustawy Prawo

farmaceutyczne, ulega takze art. 111a ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej:

2. W przypadku nabycia lub zbycia przez podmiot wykonujacy dziatalnosSc lecznicza produktu

leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego

art. 87 ust. 5+6 lub 5a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, organ prowadzacy
rejestr, w drodze decyzji, naktada na podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza kare pieniezna
w wysokosci dwukrotnej wartosci nabytych lub zbytych produktow leczniczych, srodkow
spozywezych specjialnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobow medycznych. Decyzji nadaje

sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Peten tekst ustawy zmieniajacej, dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://dziennikustaw.gov.pl/du/2019/959/1 .

Peten tekst ustawy Prawo farmaceutyczne (nalezy wybrac tekst ujednolicony, przy czym nie uwzglednia on jeszcze
powyzszych zmian), dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20011261381 .

Peten tekst ustawy o dziatalnosci leczniczej (nalezy wybrac tekst ujednolicony, przy czym nie uwzglednia on jeszcze
powyzszych zmian), dostepny jest na stronie Internetowego Systemu Aktéw Prawnych, pod adresem:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20111120654 .

Za pomocne w analizie przedmiotowej nowelizacji, nalezy ponadto uzna¢ uzasadnienie do projektu ustawy
zmieniajacej, dostepne na stronie internetowej Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (str. 14-15 uzasadnienia),
pod adresem: http://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/druk.xsp?nr=3303 .
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2. Zmiany w zarzadzeniach Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:

Brak zmian w zarzadzeniach.
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2.

NOWE AKTY PRAWNE:

1) Nowe akty prawa powszechnie obowigzujacego:

Nowe rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg

W dniu 10 maja 2019 roku ogtoszone zostato rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 29 kwietnia
2019 roku w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U.z 2019 r. poz. 866) — zwane dalej nowym

rozporzadzeniem. Jak wynika z § 4, wchodzi ono w zycie w dniu 1 czerwca 2019 roku.

Nowe rozporzadzenie zastepuje obowigzujgce dotychczas rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia
22 grudnia 2011 roku, w tym samym przedmiocie (Dz. U. z 2011 r. Nr 293, poz. 1729).

Nowe rozporzadzenie wydane zostato w zwigzku ze zmiang ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku
o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.), ktdra umozliwita wykonywanie
zawodu fizjoterapeuty w formie indywidualnych i grupowych praktyk zawodowych. Powyzsza zmiana

wprowadzita m.in. obowigzek ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej fizjoterapeuty.

Jak wskazano w uzasadnieniu do projektu nowego rozporzadzenia:

Projekt rozporzadzenia co do zasady utrzymuje obecnie obowigzujace regulacie w zakresie szczegotowego zakresu
ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej w odniesieniu do podmiotow leczniczych, lekarzy i pielegniarek.
Nalezy wskazac, iz majgc na uwadze normy wynikajace z przepisow ustawy o dziatalnosci leczniczej, na podstawie
ktorej jest wydawane przedmiotowe rozporzadzenie, zawarte w projekcie rozporzadzenia regulacje beda miaty takze
zastosowanie do lekarzy dentystow i potoznych. Wynika to z faktu, iz na podstawie regulacji ustawowych ilekro¢
w ustawie jest mowa o lekarzu nalezy rozumiec przez to lekarza dentyste oraz w przypadku pielegniarki nalezy

rozumiec przez to potozna.

Nowe rozporzadzenie utrzymuje dotychczas obowigzujgce wartosci  minimalnych  sum

gwarancyjnych OC, a takze zakres przedmiotowy ubezpieczenia OC lekarzy i lekarzy dentystow.

Peten tekst nowego rozporzadzenia, dostepny jest na stronie internetowej organu wydajacego Dziennik Ustaw,
pod adresem: http://dziennikustaw.gov.pl/du/2019/866/1 .

Peten tekst dotychczasowego rozporzadzenia, dostepny jest na stronie internetowej Internetowego Systemu Aktéw

Prawnych, pod adresem: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20112931729 .

Peten tekst uzasadnienia do projektu nowego rozporzadzenia, dostepny jest na stronach Rzgdowego Centrum
Legislacji, pod adresem: https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//502/12321001/12568734/dokument392690.docx .
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2) Nowe zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:

Zarzadzenie Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji

umow w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

*Przedstawiona ponizej informacja uwzgledniona zostata réwniez w poprzednim numerze e-informatora.

W dniu 12 kwietnia 2019 roku ogtoszone zostato Zarzadzenie Nr 45/2019/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2019 roku, w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie — zwane dalej mowym
zarzadzeniem. Powyzsze zarzadzenie uchylito  obowigzujgce  dotychczas  Zarzadzenie
Nr 127/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 19 grudnia 2017 roku, w tym samym przedmiocie.

Przedmiotowe zarzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia podpisania, a wiec 12 maja
2019 roku (§ 15).

Za istotne z punktu widzenia realizacji dotychczas zawartych uméw z NFZ oraz postepowan w sprawie
zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej wszczetych i niezakonczonych przed dniem

wejscia w zycie nowego zarzadzenia, nalezy uzna¢ § 12 i 13, ktore stanowig, ze:

&12. Umowy o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej w  rodzaju Swiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie, zawarte przed dniem wejscia w Zycie niniejszego zarzadzenia
z zastosowaniem wzorow umow obowigzujgcych do tego dnia, zachowuja waznosc na czas na
Jaki zostaty zawarte i mogg byc zmieniane.

§ 13, Do postepowari w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej wszczetych
I/ niezakoriczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszego zarzgdzenia, stosuje sie przepisy
zarzgdzenia, o ktorym mowa w § 14 [Zarzadzenia nr 127/2017/DSOZ — przyp. red. Serwisu],
z tym Ze umowe o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zawiera sie zgodnie ze wzoramji
umow o udzielanie swiadczeni opieki zdrowotnej okreslonymi w zatgcznikach nr 2 - 2d do

niniejszego zarzgazenia.

Nowe zarzadzenie okresla:
1) przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;
2) szczegbdtowe warunki uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

- w rodzaju $wiadczenia kontraktowane odrebnie.

W ramach uzasadnienia do nowego zarzadzenia wyjasniono, ze:
Zarzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510,

z pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o swiadczeniach”.

Na mocy przywotanego przepisu Prezes NFZ upowazniony jest do okreslenia:
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1) przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej;
2) szczegotowych warunkow umow o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej obejmujacych w szczegolnosci
obszar terytorialny, dla ktorego jest przeprowadzone postepowanie w sprawie zawarcia umow Zze

Swiadczeniodawcami, z uwzglednieniem taryfy swiadczen w przypadku jej ustalenia w danym zakresie.

W obecnym stanie prawnym, przedmiotem umowy o realizacje swiadczer opieki zdrowotnej w rodzaju: swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie, sa swiadczenia gwarantowane wymienione w odpowiednich rozporzadzeniach

Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych, wydane na podstawie art. 31 d ustawy o swiadczeniach.

Duza liczba zmian wprowadzonych do zarzgdzenia Nr 127/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 19 grudnia 2017 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju swiadczenia

zdrowotne kontraktowane odrebnie, spowodowata koniecznosc opracowania nowego zarzadzenia.

W porownaniu do zarzgdzenia Nr 127/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 19 grudnia 2017 r., ktore zostato poprzedzone
niniejszym zarzadzeniem, uwzgledniono wszystkie zmiany ktore zostaty wprowadzone zarzgdzeniami zmieniajgcymi
ww. zarzgdzenie (w liczbie czterech), a takze poprawiono zarzadzenie pod wzgledem legislacyjnym, merytorycznym
oraz jezykowym.

Ponadto, dokonano takze zmian majacych na celu dostosowanie przepisow Zzarzadzenia do przepisow
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki

okotoporodowej (Dz. U. poz. 1756).

Peten tekst nowego zarzadzenia wraz z zatgcznikami, dostepny jest na stronie internetowej Narodowego Funduszu
Zdrowia, pod adresem:
http://nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-452019dso0z,6912.html
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3.

TERMINARZ LEKARZA:

Ponizsze zestawienie przedstawia najistotniejsze — w ocenie redakcji Serwisu — obowigzki lekarza,

o ktorych nalezy pamieta¢é w okresie od 24 maja 2019 roku do 21 czerwca 2019 roku,

Z zastrzezeniem, iz obowigzki te nalezy w kazdym przypadku interpretowac indywidualnie,

w zaleznosci od sposobu i zakresu realizacji prowadzonej dziatalnosci.

Data

Obowiazki lekarza

Podstawa prawna

do dnia
25 maja 2019 r.*

* termin ustawowy
przypada na dzien wolny
od pracy, wobec czego
ulega on przesunieciu na
najblizszy dzien roboczy,
tj. 27.05.2019 r.

deklaracje VAT (VAT-7, VAT-7K, VAT 8)

Podatnicy prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza, jezeli
sg podatnikami VAT czynnymi, s3 obowigzani sktadac
w urzedzie skarbowym deklaracje podatkowe za
okresy rozliczeniowe (miesieczne lub kwartalne)
w terminie do 25 dnia miesigca nastepujacego po
kazdym kolejnym okresie. S oni zobowigzani do
sktadania dla okresow:

1) miesiecznych — deklaracji VAT-7;

2) kwartalnych — deklaracji VAT-7K — w przypadku
matych podatnikdw, ktdrzy wybrali metode kasowa
oraz pozostatych matych podatnikdw, ktorzy ztozyli
o$wiadczenie, o ktdrym mowa w art. 99 ust. 3
u.p.t.u.

Podatnicy niebedacy podatnikami VAT
czynnymi (i w zwigzku z tym niesktadajacy deklaracji
VAT-7, VAT-7K), u ktérych wartosc¢
wewnatrzwspolnotowego nabycia towaréw

przekroczyta kwote 50.000 zt, lub ktdrzy wybrali
opodatkowanie wewnatrzwspdlnotowego nabycia
towaréw przez zlozenie naczelnikowi
skarbowego pisemnego o$wiadczenia o takim
wyborze sktadajg do urzedu skarbowego deklaracje
VAT-8 za okresy miesieczne w terminie do 25. dnia
miesigca nastepujagcego po kazdym kolejnym

miesigcu.

urzedu

art. 99 ust. 1-3ai 8,
art. 114 ust. 3 ustawy
z dnia 11 marca 2004 r.
o podatku od towardw
i ustug

- rozporzadzenie
Ministra Finansdw z dnia
18 kwietnia 2018 r.

W Ssprawie wzoréw
deklaracji dla podatku
od towardw i ustug

przestanie JPK_VAT za kwiecien (Jednolity Plik
Kontrolny VAT)

Osoby prawne, jednostki organizacyjne niemajgce
osobowosci prawnej oraz osoby fizyczne, jezeli sa
podatnikami VAT czynnymi, prowadzace ksiegi
podatkowe przy uzyciu programéw komputerowych,
sg obowigzane, bez wezwania organu podatkowego,
do przekazywania, za pomocg $rodkéw komunikacji
elektronicznej, Krajowej Administracji
Skarbowej informacji o prowadzonej ewidencji VAT

Szefowi

art. 82 § 1b ustawy

z dnia 29 sierpnia

1997 r.

- Ordynacja podatkowa
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(JPK_VAT), za okresy miesieczne w terminie do 25
dnia miesigca nastepujacego po kazdym kolejnym
miesigcu, wskazujgc miesigc, ktdrego ta informacja
dotyczy.

informacja VAT-UE za

kwiecien

podsumowujaca

Informacje podsumowujacg na formularzu VAT-UE
sktadajg wszyscy zarejestrowani do celéw VAT UE
podatnicy VAT czynni, u ktorych wystepuje
wewnatrzwspdlnotowe  nabycie  towaréw  lub
wewnatrzwspdlnotowa dostawa towardéw, bez
wzgledu na wysoko$¢ obrotdow uzyskanych z tego
tytutu. Informacje podsumowujgce sktada sie za
pomocg Srodkéw komunikacji elektronicznej do 25
dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
powstat obowigzek podatkowy z tytutu dokonania
czynnosci  skutkujacych  obowigzkiem
informacji.

ztozenia

art. 100 ust. 3 ustawy
z dnia 11 marca 2004 r.
0 podatku od towarow
i ustug

do dnia
31 maja 2019 r.

zlozenie wniosku Wn-U-G przez rencistow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza

Osoba niepetnosprawna wykonujgca dziatalnosé
gospodarczg, ktéremu przystuguje refundacja
sktadek na ubezpieczenia spoteczne ze Srodkdw
PFRON sktada wniosek o wyptate refundacji sktadek
za dany miesigc, w terminie do ostatniego dnia
miesigca, w ktdrym uptynat termin do optacenia
skfadek na ubezpieczenia za dany miesiac.

art. 25c ust. 1 ustawy
z dnia 27.08.1997 .

o rehabilitacji
zawodowej i spotecznej
oraz zatrudnianiu osob
niepetnosprawnych

do dnia
7 czerwca 2019 r.

wpilata podatku od
dochodoéw z dywidend oraz
przychodow z tytutu udzialu w zyskach osdb
prawnych oraz sporzadzenie CIT-7 za maj

zryczaltowanego
innych

Platnicy przekazujg kwoty podatku w terminie do
7 dnia miesigca nastepujagcego po miesigcu,
w ktdrym pobrano podatek.

Co do zasady, ptatnicy sg nadto obowigzani przestac
podatnikom:

1) majacym siedzibe lub zarzad na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej - informacje o wysokosci
pobranego podatku w terminie przekazania kwoty
pobranego podatku,

2) niemajacym na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej siedziby Ilub zarzadu oraz urzedowi
skarbowemu

- informacje o dokonanych wyptatach i pobranym

art. 26 ust. 3 ustawy

z dnia 15 lutego 1992 r.
o podatku dochodowym
od 0s6b prawnych
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podatku - w terminie do konca trzeciego miesigca
roku nastepujgcego po roku podatkowym, w ktorym
dokonano wyptat.

do dnia
10 czerwca 2019 r.

wplata naleznosci z tytulu sktadek na
ubezpieczenia spoleczne i zdrowotne, FP,
FGSP oraz przestanie deklaracji rozliczeniowej
ZUS DRA, imiennych raportéw miesiecznych
ZUS RCA, ZUS RZA przez osoby fizyczne, ktore
optacaja skiadki wytacznie za siebie

Co do zasady pfatnik sktadek przesyta w tym samym
terminie deklaracje rozliczeniowg (ZUS DRA),
imienne raporty miesieczne (ZUS RCA, ZUS RZA) oraz
optaca sktadki za dany miesigc, nie pdzniej niz do
10 dnia nastepnego miesigca.

Platnik sktadek, ktory optaca sktadki wytgcznie za
siebie, przysyta jedynie deklaracje rozliczeniowa.

Osoby prowadzace pozarolniczg  dziatalnosc,
opfacajace sktadki wylacznie za siebie lub osoby
Z nimi wspdtpracujgce, sg zwolnione z obowigzku
sktadania deklaracji rozliczeniowej lub imiennych
raportdw miesiecznych za kolejny miesigc, jezeli
w ostatnio ztozonej deklaracji rozliczeniowej lub
imiennym raporcie miesiecznym zadeklarowaty do
podstawy wymiaru sktadek:

1) na ubezpieczenia spoteczne — kwote w wysokosci
najnizszej podstawy wymiaru sktadek dla osob
prowadzacych pozarolniczg dziatalno$¢,
obowiazujacej je i osoby z nimi wspdtpracujace;

2) na ubezpieczenie zdrowotne — kwote w wysokosci
najnizszej podstawy wymiaru okreslonej
wart. 81 ust. 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéw publicznych, obowigzujacej je i osoby z nimi
wspdtpracujace, i nie nastgpita zadna zmiana
w stosunku do miesigca poprzedniego.

Osoby prowadzace pozarolniczg  dziatalnosg,
optacajgce wylacznie sktadki na ubezpieczenie
zdrowotne za siebie lub osoby z nimi wspdtpracujace,
sg zwolnione z obowigzku sktadania deklaracji
rozliczeniowej lub imiennych raportdw miesiecznych
za kolejny miesigc, jezeli w ostatnio zlozonej
deklaracji rozliczeniowej lub imiennym raporcie
miesiecznym zadeklarowaty do podstawy wymiaru
sktadek kwote w wysokosci najnizszej podstawy
wymiaru okreslonej w art. 81 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004r. o $wiadczeniach  opieki

art. 47 ust. 1 pkt 1,
ust. 2-2¢, ust. 4-4c
ustawy z 13 pazdziernika
1998 r. o systemie
ubezpieczen spotecznych
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zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
obowigzujacej je i/lub osoby z nimi wspdtpracujace.

do dnia
15 czerwca 2019 r. *

* termin ustawowy
przypada na dzien wolny
od pracy, wobec czego
ulega on przesunieciu na
najblizszy dzien roboczy,
tj. 17.06.2019 r.

termin wystawienia faktur za maj

Co do zasady, z
przewidzianych w ustawie, fakture wystawia sie nie
pozniej niz do 15 dnia miesigca nastepujacego po
miesigcu, w ktorym dokonano dostawy towaru lub
wykonano ustuge.

zastrzezeniem  wyjatkow

Termin ten dotyczy réwniez zaliczek — co do zasady,
fakture wystawia sie nie pdzniej niz do 15 dnia
miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktdrym
otrzymano zaliczke.

art. 106i ustawy z dnia
11 marca 1994 r.

o podatku od towardw
i ustug

zaliczka na podatek od nieruchomosci (dot.
os6b prawnych i jednostek niemajacych

osobowosci prawnej)

Osoby prawne, jednostki organizacyjne oraz spotki
niemajgce  osobowosci
wptacac

prawnej s obowigzane
podatek od
na rachunek

obliczony w deklaracji
nieruchomosci - bez wezwania -
wiasciwej gminy, w ratach proporcjonalnych do czasu
trwania obowigzku podatkowego, w terminie do
15 dnia kazdego miesigca, aza styczen do dnia

31 stycznia.

W przypadku gdy kwota podatku nie przekracza
100 zt, podatek jest ptatny jednorazowo w terminie
ptatnosci pierwszej raty — tj. do 15 marca.

art. 6 ust. 9 pkt 3
ustawy

z dnia 12 stycznia
1991 r. o podatkach
i optatach lokalnych

wplata naleznosci z tytulu skladek na
zdrowotne, FP,
FGSP oraz przestanie deklaracji rozliczeniowej
ZUS DRA, imiennych raportéw miesiecznych
ZUS RCA, ZUS RZA sktadanych przez ptatnikow
niebedacych jednostkami budzetowymi ani
fizycznymi oplacajacymi skladke
wylacznie za siebie

ubezpieczenia spoteczne i

osobami

Ptatnik sktadek niebedacy jednostkami budzetowymi
i samorzadowymi zaktadéw budzetowych ani
osobami fizycznymi optacajgcymi skiadke wytacznie
za siebie przesyta deklaracje rozliczeniowa
(ZUS DRA), imienne raporty miesieczne (ZUS RCA,
ZUS RZA) oraz opfaca sktadki za dany miesiac, nie
pdzniej niz do 15 dnia nastepnego miesigca.

art. 47 ust. 1 pkt 3,
ust. 4-4c ustawy z dnia
13 pazdziernika 1998 r.
0 systemie ubezpieczen
spotecznych
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do dnia
20 czerwca 2019 r.

zaliczka na podatek dochodowy od
pracownikéw zatrudnionych na umowe
o prace oraz z tytulu umow zlecenia i o dzieto
za maj

Zaktady pracy (a zatem takze i lekarze bedacy
pracodawcg) kwoty
pobranych zaliczek na podatek w terminie do 20 dnia
miesigca nastepujgcego po miesigcu, w ktdrym
pobrano zaliczki, na rachunek urzedu skarbowego,
przy pomocy ktorego naczelnik urzedu skarbowego
wihasciwy wedtug miejsca zamieszkania ptatnika

sg obowigzane przekazac¢

wykonuje swoje zadania, a jezeli ptatnik nie jest
osobg fizyczng,
prowadzenia dziatalnosci, gdy ptatnik nie posiada
siedziby. Jezeli miedzy kwotg potragconego podatku a
kwotg wptaconego podatku wystepuje
nalezy ja wyjasni¢ w rocznej deklaracji

wedtug siedziby badz miejsca

roznica,

art. 38 ust. 1 ustawy

z dnia 26 lipca 1991 r.
o podatku dochodowym
od 0s6b fizycznych

zaliczka na podatek dochodowy od osdb
fizycznych od dochodow osiggnietych
z dziatalnosci gospodarczej oraz z umoéw
najmu i dzierzawy w maju

Podatnicy osiggajacy dochody z
dziatalno$ci gospodarczej oraz z najmu lub dzierzawy
sq obowigzani bez wezwania wptaca¢ w ciggu roku
podatkowego zaliczki na podatek dochodowy. Zaliczki
miesieczne wptaca sie w terminie do 20 dnia kazdego

pozarolniczej

miesigca za miesigc poprzedni. Zaliczki kwartalne
podatnicy wptacajg w terminie do 20 dnia kazdego
miesigca nastepujacego po kwartale,
wptacana jest zaliczka. Zaliczke za ostatni miesigc lub
ostatni kwartat roku podatkowego podatnik wptaca
stycznia nastepnego roku
podatkowego, chyba ze przed uptywem terminu do
jej wptaty ztozy zeznanie i dokona zaptaty podatku.

za ktory

w terminie do 20

art. 44 ust. 6 ustawy

z dnia 26 lipca 1991 r.
o podatku dochodowym
od 0s6b fizycznych

zaliczka na podatek dochodowy od dochodéw
zagranicznych innych  dochodéw
posrednictwa platnika

oraz
uzyskiwanych bez
w maju

Podatnicy uzyskujacy dochody bez posrednictwa
ptatnikéw ze stosunku pracy z zagranicy, z emerytury
i renty zagranicznej oraz z tytutow okreslonych
wart. 13 pkt 2, 4 i6-9 u.p.d.o.f. sg obowigzani
w terminie do 20 dnia miesigca nastepujgcego po
miesigcu, w ktoérym dochdd byt uzyskany, a za
grudzien—- w zZtozenia  zeznania
podatkowego, wptacac zaliczki miesieczne, stosujac

terminie

art. 44 ust. 3a ustawy
z dnia 26 lipca 1991 r.
o podatku dochodowym
od 0s6b fizycznych
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do uzyskanego dochodu najnizszg stawke podatkowg
okreslong w skali podatkowej.

ryczalty ustawowe w zakresie podatku
dochodowego od osdb fizycznych za maj

Co do zasady, osoby fizyczne bedace
przedsiebiorcami  (ktdre wykonujg  dziatalnosc¢
osobiscie — np. na podstawie umowy zlecenia badz
kontraktu menadzerskiego), osoby prawne i jednostki
organizacyjne niemajagce osobowosci  prawnej
przekazujg kwoty pobranych zaliczek na podatek oraz
kwoty zryczattowanego podatku w terminie do
20 dnia miesigca nastepujgcego po  miesigcu,
w ktdrym pobrano zaliczki (podatek) - na rachunek
urzedu skarbowego, przy pomocy ktérego naczelnik
urzedu skarbowego wiasciwy wedtug miejsca
zamieszkania ptatnika wykonuje swoje zadania,
a jezeli ptatnik nie jest osobg fizyczng, wedtug
siedziby badZz miejsca prowadzenia dziatalnosci,
gdy ptatnik nie posiada siedziby.

art. 42 ust. 1 ustawy

z dnia 26 lipca 1991 r.
o podatku dochodowym
od 0sdb fizycznych

zaliczka na podatek dochodowy od osdb
prawnych za maj

Osoby prawne, co do zasady, sg obowigzane wptacac
na rachunek urzedu skarbowego zaliczki miesieczne
w wysokosci réznicy pomiedzy podatkiem naleznym
od dochodu osiagnietego od poczatku roku
podatkowego asumag =zaliczek naleznych za
poprzednie miesigce.

Zaliczki miesieczne podatnik wptaca w terminie do
20 dnia kazdego miesigca za miesigc poprzedni.
Zaliczke za ostatni miesigc roku podatkowego
podatnik wptaca w terminie do 20 dnia pierwszego
miesigca nastepnego roku podatkowego, chyba ze
przed uptywem terminu do jej wptaty ztozy zeznanie
i dokona zaptaty podatku.

Podatnicy mogg nie wptacac¢ zaliczki, jezeli podatek
nalezny od dochodu osiggnietego od poczatku roku
pomniejszony o sume zaliczek wptaconych od
poczatku roku nie przekracza 1000 zt. Jezeli podatek
nalezny od dochodu osiggnietego od poczatku roku
pomniejszony o sume zaliczek wpfaconych od
poczatku roku przekracza 1000 zt, wpfacie podlega
réznica pomiedzy podatkiem naleznym od dochodu
osiggnietego od poczatku roku asumg zaliczek
wptaconych od poczatku roku.

Art. 25 ustawy z dnia
15 lutego 1992 r.

o podatku dochodowym
od oséb prawnych
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zaliczka na zryczaltowany podatek od
przychodow osigganych 2z tytulu najmu

prywatnego

Ryczatt od przychodéw ewidencjonowanych wynosi
8,5% od przychodow postaci pieniedzy i wartosci
pienieznych oraz wartosci otrzymanych S$wiadczen
w naturze i innych nieodptatnych $wiadczen z tytutu
umowy najmu, podnajmu, dzierzawy, poddzierzawy
lub innych umdéw o podobnym charakterze do kwoty
100 000 zt, a od nadwyzki ponad te kwote ryczatt od
przychoddw ewidencjonowanych wynosi 12,5%
przychodow.

art. 12 ust. 1 pkt 3)

lit. a) orazart. 21 ust. 1
ustawy z dnia

20 listopada 1998 r.

0 zryczattowanym
podatku dochodowym
od niektdrych
przychoddw osigganych
przez osoby fizyczne

ryczalty od przychodow ewidencjonowanych
za maj

Podatnicy s obowigzani za kazdy miesigc oblicza¢
ryczatt od przychodéw ewidencjonowanych i wptacac
go na rachunek urzedu skarbowego w terminie do
dnia 20 nastepnego miesigca, a za miesigc grudzien
- przed uptywem terminu okreslonego na ztozenie
zeznania.

Podatnicy mogg oblicza¢ ryczatt od przychoddw
ewidencjonowanych i wptaca¢ go na rachunek
urzedu terminie do dnia
20 nastepnego miesigca po uptywie kwartatu, za
ktory ryczatt ma by¢ optacony, a za ostatni kwartat
roku podatkowego - przed uptywem terminu
okreslonego na ztozenie zeznania.

skarbowego w

art. 21 ust. 1 ustawy

z dnia 20 listopada
1998 r.

0 zryczattowanym
podatku dochodowym
od niektdrych
przychoddw osigganych
przez osoby fizyczne

35




4. WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO
PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH ZAGROZONYCH
BRAKIEM DOSTEPNOSCI NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

W dniu 14 maja 2019 roku, na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia zamieszczone zostato nowe
obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Aktualny wykaz uwzglednia 288 pozycji. Jest on dostepny pod adresem:
http://dziennikmz.mz.gov.pl/#/legalact/2019/40/

Zatwierdzono przez adwokata Michata Gérskiego.

Serwis przygotowywany jest przez:

Kancelarie Adwokatéw i Radcow Prawnych P.]. Sowisto & Topolewski S.K.A., ul. Fabryczna 9,
61-524 Poznan

www.sowislo.com.pl

Pytania dotyczace zamieszczonych w Serwisie informacji mozna kierowac na adres prawnik@wil.org.pl,
wpisujgc w temacie wiadomosci ,,e-informator”.
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