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Dz.U. 2015 poz. 126

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 13 stycznia 2015,

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. 0 oglaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) ogtasza si¢ w zataczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2009 r. Nr 52, poz. 419), z uwzglednieniem 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),

ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),
ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$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 przepiséw ogloszonych przed dniem 30 grudnia 2014 r.

1)

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

art. 16-19 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), ktore stanowia:

»Art. 16. Konsultanci krajowi i wojewodzcy powolani na podstawie dotychczasowych przepisow stajg sie
z dniem wej$cia 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. 0 zawodach pielggniarki 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 dhuzej niz do dnia 1 stycznia 2011 r.

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

1) praw pacjenta oraz obowigzkow z tymi prawami zwigzanych, a takze zasad udost¢pniania dokumentacji me-
dycznej — rozumie sie przez to ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

2) akredytowania zaktadéw opieki zdrowotnej — rozumie sie przez to ustawe zdnia 6 listopada 2008 r.
0 akredytacji w ochronie zdrowia;

3) wojewddzkich lub krajowych konsultantdw - rozumie sie przez to ustawe zdnia 6 listopada 2008 r.
0 konsultantach w ochronie zdrowia.

Art. 19. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 ust. 1 i art. 12, kt6re
wchodza w zycie z dniem ogloszenia.”;
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2)

3)

4)
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odnosnika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktére
stanowig:

WD Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189
2 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

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

3) 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 331z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

4) 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 zawierajgcych 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);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmieniajacej dyrekty-
we 93/42/EWG dotyczaca wyrob6w medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);

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

7) dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegétowe specyfikacje
w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢ do wyrob6w me-
dycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453);

8) 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 wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajacej dyrekty-
we Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktdéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L 247
z 21.09.2007, str. 21).”

,»Art. 141, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:
1) art. 90 ust. 3-5, ktore wchodza w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy;
2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

odnos$nika nr 2 oraz art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci 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 niektérych 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).”

LAt 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 i ust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktore wchodzg
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.”;

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

»Art. 2. 1. Konsultanci w ochronie zdrowia powotani przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy petnig
funkcj¢ do konca kadencji, na ktora zostali powotani.

2. Konsultanci, o ktérych mowa w ust. 1, sktadaja o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 8¢ ust. 1 ustawy,
o0 ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie po6zniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia wejs-
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cia w zycie niniejszej ustawy. W przypadku nieztozenia tego o$wiadczenia organ, ktory powotat konsultanta, odwo-
luje go.
Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmu: R. Sikorski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 13 stycznia 2015 r. (poz. 126)

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 r.

o konsultantach w ochronie zdrowia

Art. 1. Ustawa okre$la:
1) zasady powolywania i odwotywania konsultantéw krajowych, wojewddzkich oraz wojskowej stuzby zdrowia;
2) zadania konsultantéw 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 okre$lenia, rozumie si¢ przez to konsultanta krajo-
wego, wojewodzkiego oraz wojskowej stuzby zdrowia.

Art. 3. 1.Y Konsultantem moze by¢ osoba, ktéra posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny, farmacji lub
innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, aw przypadku braku specjalisty w danej dziedzinie —
W dziedzinie pokrewnej, oraz daje r¢kojmig 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¢ funkcj¢ konsultanta wojewodzkiego w tej samej dziedzinie w innym wojewddztwie.

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

Art. 4. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze powota¢ konsultanta krajowego sposrod specjalistow
z poszczegoblnych dziedzin medycyny, farmacji oraz innych dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.

2.9 Minister wtaéciwy do spraw zdrowia moze zwrdci¢ sie o przedstawienie, w okreslonym terminie, kandydata do
pehienia funkcji konsultanta krajowego do:

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

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

3) wilasciwych krajowych samorzgdoéw zawodowych w ochronie zdrowia.
3. (uchylony)®
4. (uchylony)®
5. (uchylony)?
6. (uchylony)?

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

. 4)
sie.

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

D 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), ktora weszta w zycie z dniem 11 wrzeénia 2014 r.

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

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

4 Zdanie drugie w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 1.
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Art. 6. 1. Wojewoda w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia moze powotaé¢ konsultanta woje-
wodzkiego sposrod specjalistow z poszczeg6lnych dziedzin, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do powotywania przez wlasciwych wojewoddéw konsultanta wojewddzkiego wspolnego
dla kilku wojewddztw. Wojewodowie wyznaczaja sposrod siebie wojewode wihasciwego do zawarcia umowy, o ktorej
mowa w art. 16.

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

4. Kandydata na konsultanta wojewddzkiego przedstawiaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia odpowiednio
wojewoda albo wiasciwi wojewodowie w porozumieniu z wiasciwym konsultantem krajowym, po zasi¢gni¢ciu opinii
wiasciwych okregowych samorzadow zawodow medycznych.

Art. 7. 1. Kadencja konsultanta trwa 5 lat.
2. Organ, ktory powotat 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 okolicznosci
uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3)¥ na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia — w przypadku konsultanta wojewddzkiego;

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

5)% jezeli nie wytaczyt sie od wykonania czynnosci, o ktorej mowa w art. 8a, pomimo zaistnienia przestanek tego wytg-
czenia;

6)® jezeli nie ztozyt w terminie 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 ktorym mowa w art. 5 ust. 1.

Art. 8. 1.7 W przypadku odwotania konsultanta z przyczyn okreslonych w art. 7 ust. 2 pkt 2, 5 lub 6 albo jego $mier-
ci, powotuje 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 petni swoje obowiazki do dnia powotania konsultanta zgodnie
z przepisami art. 4 i art. 6, nie dluzej jednak niz przez 6 miesiecy.

Art. 8a.? 1. Konsultant ma obowiazek wytaczenia sic od wykonania czynnosci, ktorej wykonanie:
1) mogtoby mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki lub
2) mogloby mie¢ wplyw na prawa lub obowigzki:

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

b) podmiotu, ktory przekazat korzy$¢ okre$long w art. 8d ust. 1.

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

Art. 80.% 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 wojewddzkiego lub konsultanta woje-
wodzkiego w dziedzinie pokrewnej, informujac o tym wiasciwego wojewode.

2. W przypadku wystapienia czasowej przeszkody uniemozliwiajacej wykonywanie zadan konsultanta wojewodzkie-
go, do wykonania zadania niecierpigcego zwloki wojewoda wyznacza konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie pokrew-
nej, a gdyby takiego nie bylo, wojewoda zwraca si¢ do wtasciwego konsultanta wojewoddzkiego lub konsultanta woje-
wddzkiego w dziedzinie pokrewnej, petnigcego funkcje na terenie innego wojewodztwa, za zgoda wlasciwego wojewody.

o

e e

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy, o ktdrej mowa w odno$niku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.

)
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Art. 8c.? 1. Kandydat na konsultanta albo konsultant sktada organowi powolujacemu oéwiadczenie zawierajace in-

formacje, czy:

1

2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

10)

jest cztonkiem organow spotek handlowych, spoéldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem albo peino-
mocnikiem przedsigbiorcow:

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

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

c) wykonujacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, a jezeli tak, to jakich,

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

e) ktorzy zlozyli 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) ktoérzy sg wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobéw medycz-
nych, a jezeli tak, to jakich;

posiada akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, lub udziaty
w spotdzielniach wykonujgcych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakich;

jest wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spoiki cywilnej wykonujacej dziatalnosé
w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to w jakich;

wykonuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jaka;
wykonuje zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem;
a) wykonujgcym dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub

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

¢) bedgcym wspolnikiem lub partnerem spolki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatal-
nos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim;

jest cztonkiem organow lub pracownikiem podmiotow tworzacych w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci 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), ktore sg finansowane przez podmiot:

a) wykonujacy dziatalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu, lub

b) posiadajgcy akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1, lub
udziaty w spétdzielniach wykonujacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego
podmiotu, lub

¢) bedgcy wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnosé
w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu;

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

prowadzi badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
7 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”), a jezeli tak, to jakie;

wykonuje zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu:

a) wykonujgcego dziatalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu, lub

9)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z2008r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 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,
z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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b) posiadajgcego akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, lub
udziaty w spotdzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktdrej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie idla jakiego
podmiotu, lub

c) bedacego wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatal-
nos$¢ 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 ktdrym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni od dnia przedstawienia
jego kandydatury organowi powotujacemu.

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

Art. 8d.® 1. Konsultant sktada organowi powolujgcemu o$wiadczenie zawierajace informacje o korzy$ciach
0 warto$ci wyzszej niz 380 zt, w tym wyjazdach krajowych lub zagranicznych niezwigzanych z funkcja konsultanta, kto-
rych koszt nie zostat pokryty przez instytucje go zatrudniajace, uzyskanych od podmiotu:

1) wykonujgcego dziatalno$é, o ktorej mowa w art. 8c ust. 1 pkt 1, lub

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

3) bedacego wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnosé
w zakresie, 0 ktérym 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 urzg¢du obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Zwaloryzowa-
na kwote stosuje si¢ od dnia publikacji.

Art. 8e.9 1. Oéwiadczenia kandydata na konsultanta, w przypadku jego powotania, oraz konsultanta, o ktrych mowa
w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1, sag publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia.

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

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

Art. 8f.2 Oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 8c ust. 1 iart. 8d ust. 1, kandydat na konsultanta albo konsultant
sktada pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany
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 sktadanie falszywych zeznan.

Art. 9. Konsultanci:

1)' wykonuja zadania opiniodawcze, doradcze i kontrolne dla organéw administracji rzagdowej, podmiotéw tworzacych
W rozumieniu przepisoéw o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia i Rzecznika Praw Pacjenta;

2) prowadza nadzor nad strong merytoryczna doskonalenia zawodowego i szkolenia specjalizacyjnego lekarzy, lekarzy
dentystow, pielggniarek, potoznych, farmaceutdéw oraz os6b wykonujacych inne zawody medyczne Iub inne zawody
majace zastosowanie w ochronie zdrowia;

3) Dbiorg udziat w pracach komisji i zespotéw powotywanych w celu realizacji polityki zdrowotnej;

4)  sporzadzaja opinie dotyczace doskonalenia zawodowego lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek, potoznych, farma-
ceutéw oraz os6b 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, farmaceutow oraz oséb wykonujacych inne zawody medyczne lub inne zawody majace za-
stosowanie w ochronie zdrowia w zakresie wynikajacym z okre$lonego programu ksztalcenia oraz sprawuja nadzor
nad ich merytoryczng realizacjg.

10 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 ktdrych mowa w art. 4, oraz konsultantow wojewodzkich nalezy

W szczegdlnoscei:

1)

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 programdw ksztalcenia;

kontrola dostepnosci §wiadczen zdrowotnych;

kontrola wyposazenia podmiotéw udzielajagcych §wiadczen zdrowotnych w aparature i sprzet medyczny, aparaturg
analityczng oraz aparature do przygotowywania i badania produktéw 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, oddzialow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Rzecznika Praw Pacjenta o uchybieniach
stwierdzonych w wyniku kontroli;

43)*? powiadamianie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Bioboj-

5)

6)

czych o stwierdzonych incydentach medycznych lub nieprawidtowosciach w zakresie wyrobéw medycznych, wypo-
sazenia wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz systeméw i zestawow zabiegowych,
W rozumieniu przepiséw 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 majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia reprezentowanej przez wiasciwego konsul-
tanta;

wydawanie opinii 0 stosowanym postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i pielegnacyjnym w zakresie jego zgod-
nosci z aktualnym stanem wiedzy, z uwzglednieniem dostepnos$ci metod i $rodkow;

6a)™ wydawanie opinii w zakresie wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych

7)

1)
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 Biobdjczych;

sporzadzanie rocznego raportu dokumentujacego wykonywanie zadan w zakresie obejmujacym reprezentowana
przez wlasciwego konsultanta dziedzing medycyny, farmacji lub inng dziedzine majacg zastosowanie w ochronie
zdrowia.

2. Do zadan konsultanta krajowego, o ktorym 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 zadah realizowanych przez Centrum Egzaminéw Medycznych, Centrum
Ksztatcenia Podyplomowego Pielggniarek i Poloznych oraz Centrum Medycznego Ksztalcenia 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 wzgledem merytorycznym oraz celowoscio-
wym projektéw aktéw prawnych;

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

opiniowanie wnioskéw 0 skierowanie pacjenta do przeprowadzenia leczenia lub badanh diagnostycznych poza grani-
cami Rzeczypospolitej Polskiej w trybie okreslonym w przepisach odrebnych;

11)
12)

13)

14)

W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 2 lit. a ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 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 wrzesnia 2010 r.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. 22011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657 oraz z 2014 r. poz. 1138
i 1662.

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

wystepowanie z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o powotanie nowego konsultanta wojewddz-
kiego;

8)™ wystepowanie z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o odwotanie konsultanta wojewodzkiego.

1

2)

3. Do zadan konsultanta wojewddzkiego nalezy takze:

opiniowanie wnioskow jednostek ubiegajacych sie o wpisanie ich na prowadzong przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia liste jednostek organizacyjnych uprawnionych do prowadzenia specjalizacji lekarzy i lekarzy denty-
stow, pielegniarek, potoznych, farmaceutéw oraz oséb wykonujacych inne zawody medyczne;

wystepowanie z wnioskiem do okregowych rad wiasciwych samorzagdow zawodowych o przeprowadzenie kontroli
jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych przez osoby wykonujgce dany zawod medyczny;

3)'® wydawanie, na wniosek wojewody, opinii 0 spetianiu przez podmiot leczniczy warunkéw do udzielania $wiadczen

zdrowotnych w danej dziedzinie medycyny;

4)19 wydawanie, na podstawie przeprowadzonej kontroli, opinii 0 spetnianiu przez jednostke uprawniong na podstawie

1)

2)

3)

4)

5)

6)

odrgbnych przepisow warunkéw 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 szczego6lnosci:

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

opiniowanie programow szkolenia podyplomowego zwiazanego z realizacjg zadan, o ktérych mowa w art. 5, oraz
sposobu ich realizacji;

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

opiniowanie, na wniosek Ministra Obrony Narodowej, jakosci i dostgpnosci $wiadczen zdrowotnych zwigzanych
z realizacjg zadan, o ktdrych 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 miedzynarodowych sojuszach obronnych;

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

7)™ kontrola wyposazenia podmiotéw leczniczych utworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej

8)
9)

w aparaturg i sprz¢t medyczny, aparature analityczna oraz aparature 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 ktorych zostat powotany.

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

zdrowia tworzg zespot wspolpracujacy, w szczegdlnosci w zakresie realizacji zadan okreslonych w art. 9-11.

2. Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, sprawuje funkcje przewodniczgcego zespotu, o ktérym mowa

w ust. 1.

3.1® Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, zwoluje posiedzenie zespotu, o ktérym mowa w ust. 1, z udziatem

konsultantéw, o ktérych mowa w art. 5, nie rzadziej niz raz na poét roku, powiadamiajac wilasciwych konsultantéw
o0 terminie, miejscu i przedmiocie posiedzenia na co najmniej 14 dni przed jego terminem.

4. Konsultanci, o ktérych mowa w art. 5, tworza zespdét wspélpracujacy, w celu realizacji zadan okreslonych

w szczegolnosci w art. 9 pkt 4 15 oraz art. 11 pkt 4-8. Do zespotu stosuje si¢ odpowiednio ust. 2 i 3.

15)
16)
17)
18)

Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 2 lit. b ustawy, o ktrej mowa w odnosniku 10.
W brzmieniu ustalonym przez art. 183 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 10.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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5.19 Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 4, przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia protokot
z posiedzenia zespotu, o ktérym mowa w ust. 3, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia posiedzenia zespo-
hu.

6.1 Konsultant krajowy, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1, przekazuje Ministrowi Obrony Narodowej pisemng informa-
cje z posiedzenia zespohu, o ktorym mowa w ust. 3, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia zakonczenia posiedzenia
zespotu.

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

2)  konsultant krajowy, o ktdrym mowa w art. 5 ust. 1 — ministrowi wlasciwemu 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 zostal 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 rozpoczecia postgpowania kwalifikacyjnego do specjalizacji lekar-
skich, o ktdrym 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 okre$lonym przez konsultanta krajowego.

Art. 14. 1.9 Konsultant krajowy, o ktérym mowa w art. 4, moze poleci¢ konsultantowi wojewédzkiemu w tej dzie-
dzinie medycyny wykonanie okreslonego zadania mieszczacego si¢ w zakresie zadan konsultanta wojewodzkiego, okres-
lajac termin jego wykonania.

1a.?Y Informacje o wydaniu polecenia, o ktorym mowa w ust. 1, konsultant krajowy przekazuje ministrowi wiasci-

wemu do spraw zdrowia oraz wlasciwemu wojewodzie.

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

3.22 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 srodkow pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, a w odniesieniu do konsultantdéw, o ktérych mowa w art. 5 — ze $rodkéw pozostajagcych w dyspozycji
Ministra Obrony Narodowe;j.

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

4. Dzialalno$¢ konsultanta wojewodzkiego jest finansowana ze srodkdéw pozostajacych w dyspozycji wlasciwego wo-
jewody albo ze srodkéw pozostajacych w dyspozycji whasciwych 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 stuzby
zdrowia, umowe cywilnoprawna na dany rok o realizacje zadan okreslonych w ustawie, ustalajac w niej, w szczegdlnosci,
wysokos$¢ wynagrodzenia, termin i sposob jego wyptaty oraz obowigzek sporzadzenia sprawozdania.

9 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o kt6rej mowa w odnosniku 1.
2 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
2 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 1.
2 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ maksymalnego wynagrodzenia konsultantow krajo-
wych i wojewddzkich, majac na celu zapewnienie sprawnej realizacji zadan przez tych konsultantow oraz wprowadzenie
zroznicowania tego wynagrodzenia pomig¢dzy konsultantami, a takze zroznicowania z uwagi na poszczegodlne specjalnosci.

Art. 17.2 Ustawa wchodzi w zycie w terminie?” okreslonym w ustawie — Przepisy wprowadzajace ustawe

o0 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, ustawg o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe¢ o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr 76, poz. 641), ktora weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.

) Ustawa weszta w zycie z dniem wejécia 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 ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 76, poz. 641), ktora weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.
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