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Pani Elzbieta WITEK

Marszalek Sejmu

Szanowna Pani Marszafek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi

projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki 1 poloznej oraz niektorych

innych ustaw.
Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat

upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz MorawiecKi

Prezes Rady Ministrow

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:

Whioskodawca



o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej oraz niektérych innych ustaw'”

Projekt
USTAWA

z dnia

2)

Art. 1. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.

z 2022 r. poz. 551, 583 1 830) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 24 w ust. 1:

a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,okregowej izbie pielggniarek
1 poloznych” skresla si¢ przecinek 1 wyrazy ,,wlasciwej ze wzgledu na miejsce
wykonywania zawodu”,

b) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) pisemne oswiadczenie o zamiarze czasowego i1 okazjonalnego wykonywania
zawodu pielggniarki lub potoznej;”;

w art. 32:

a) wust. 1 wpkt2:

— lit. a—c otrzymujg brzmienie:

»a) odbylo sie w pelnym wymiarze godzin i trwalo co najmniej 3 lata, co mozna
dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy réwnowaznych punktow ECTS,
obejmowalo co najmniej 4600 godzin ksztalcenia teoretycznego
1 praktycznego, z czego przynajmniej 1/3 stanowita praktyka kliniczna,

b) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co najmniej 2 lata, co mozna

dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy réwnowaznych punktow ECTS,

&y

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE
L 255 z 30.09.2005, str. 22, Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz. Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str.
18, Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z 04.04.2008, str. 28, Dz. Urz. UE L 205
z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z 07.04.2009, str. 11, Dz. Urz.
UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112 z 24.04.2012, str. 21, Dz. Urz. UE L 180 z 12.07.2012, str.
9, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305
z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135,
Dz. Urz. UE L 317 z 01.12.2017, str. 119, Dz. Urz. UE L 104 z 15.04.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 131
z 24.04.2020, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 444 7 10.12.2021, str. 16).

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz ustawe z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie
fizjoterapeuty.



obejmowato co najmniej 3600 godzin, pod warunkiem posiadania
dokumentu potwierdzajagcego posiadanie kwalifikacji  pielegniarki
odpowiedzialnej za opieke ogolng, o ktorym mowa w zalgczniku V pkt
5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z pdzn. zm.”), zwanej dalej
~dyrektywa”,

c) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i1 trwalo co najmniej 18 miesiecy, co
mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy rownowaznych punktow ECTS,
obejmowato co najmniej 3000 godzin, pod warunkiem posiadania
dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji  pielggniarki
odpowiedzialnej za opieke ogdlng, o ktorym mowa w zalgczniku V pkt
5.2.2 do dyrektywy, po ktorym nastgpila roczna praktyka zawodowa
potwierdzona za§wiadczeniem wydanym zgodnie z ust. 1a,”,

— dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:

»d) rozpoczeto si¢ przed dniem 18 stycznia 2016 r. 1 bylo prowadzone
w pelnym wymiarze godzin oraz obejmowalo co najmniej 3 lata ksztalcenia
teoretycznego 1 praktycznego, w trakcie ktérego byl realizowany co
najmniej program okreslony w zalgczniku V pkt 5.5.1 do dyrektywy,
a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do takiego ksztalcenia obejmowaty
10 lat ksztalcenia ogdélnego Iub rownorzedny poziom, lub trwalo co
najmniej 18 miesiecy i obejmowato co najmniej 3000 godzin, a wymogi
zwigzane z dopuszczeniem do takiego ksztalcenia obejmowaty ukonczone
ksztatcenie pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogodlng poswiadczone
dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji, o ktorym mowa
w zalgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy;”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. c, jest wydawane przez
odpowiednie wladze lub organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.
Zaswiadczenie potwierdza, ze jego posiadacz po zdobyciu dokumentu

potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji poloznej z powodzeniem wykonywat

3)

Patrz odnosnik nr 1.



3)

4)

w danym okresie pelen zakres czynnos$ci potoznej w szpitalu lub w upowaznionym

podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg.”;

w art. 33:

a)

b)

w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,Unii Europejskiej,” dodaje
si¢ wyrazy ,ktore nie spelniajg minimalnych wymogdéw ksztatcenia zgodnego
z przepisami prawa Unii Europejskie;j,”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, posiadajacej dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy
posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu potoznej wydany
przed data okreslong w zalaczniku V pkt 5.5.2 do dyrektywy, ktory odpowiada
minimalnym wymogom ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskie;j,
ale jest uznawany tylko pod warunkiem uzupehienia go roczng praktyka zawodowa
potwierdzong zaswiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a, kwalifikacje sg
uznawane po przedstawieniu zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wiadze
lub organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej potwierdzajace, ze osoba
ta faktycznie i1 zgodnie z prawem wykonywata zawdd poloznej przez co najmnie;j
2 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, posiadajacej dyplom, swiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy
posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu potoznej, ktorej
ksztatcenie zostalo rozpoczete przed dniem 3 pazdziernika 1990 r. na terytorium
bytej Niemieckiej Republiki Demokratycznej i odpowiada minimalnym wymogom
ksztatcenia zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskie;j, ale jest uznawane tylko
pod warunkiem uzupeklienia go roczng praktyka zawodowa potwierdzong
zas$wiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a, kwalifikacje sa uznawane po
przedstawieniu zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wladze lub organizacje
Republiki Federalnej Niemiec potwierdzajace, ze osoba ta faktycznie i zgodnie
z prawem wykonywata zawdd poloznej przez co najmniej 2 kolejne lata w okresie

5 lat poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.”;

w art. 49:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:



5)

6)

,»1. Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych prowadzi rejestr obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujacych na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej czasowo i okazjonalnie zawod pielggniarki lub potoznej, w ramach rejestru,
o ktérym mowa w art. 43 ust. 1.”,

b) wust. 2 w pkt 9 $rednik zastepuje si¢ kropka i uchyla si¢ pkt 10,
c) wust. 6 wyrazy ,,Okrggowa izba pielegniarek i potoznych” zastgpuje si¢ wyrazami

,Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych”;

w art. 51 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Okregowa rada pielegniarek 1 potoznych, na wniosek pielegniarki bedace;j

cztonkiem tej izby, wydaje zaswiadczenie stwierdzajace, ze pielggniarka ubiegajaca si¢
o uznanie kwalifikacji zawodowych pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogodlng na
zasadach praw nabytych w innym kraju czlonkowskim Unii Europejskiej faktycznie
1zgodnie z prawem wykonywata zawdd pielegniarki, w tym ponosita peing
odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizacj¢ 1 sprawowanie opieki pielegniarskiej nad
pacjentami, przez co najmniej 3 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie
tego zaswiadczenia, po uprzedniej weryfikacji tej pielegniarki w rejestrze, o ktorym mowa
w art. 41 ust. 1.”;
w art. 53 wust. 3 w pkt 2 wyrazy ,,zalgczniku 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.)” zastepuje si¢
wyrazami ,,zatagczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

22021 1. poz. 790, z pozn. zm.¥) w art. 29 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a—2c¢ w brzmieniu:

,»2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaly, oceny etyczne;j:

1) badania klinicznego, objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego, uwzgledniajaca aspekty ujete w cze$ci I sprawozdania z oceny na
uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz
e rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych

u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1559 i 2232 oraz
z 2022 r. poz. 583, 655, 830 i 974.



poz.

1)

—5_

str. 1, z pozn. zm.”), oraz aspekty ujete w czesci 11 sprawozdania z oceny, o ktorych
mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h tego rozporzadzenia, wraz ze szczegétowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania klinicznego, obj¢tej wnioskiem o pozwolenie na istotng
zmiang badania klinicznego, uwzgledniajaca aspekty ujete w czesci I 1 1II
sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania
klinicznego, w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, wraz ze szczegbélowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.
2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza jedng komisj¢ bioetyczna,

sposrdd dzialajacych komisji bioetycznych, do sporzadzania oceny etycznej, o ktorej

mowa w ust. 2a.
2c. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktorej mowa w ust. 2a, komisja bioetyczna,

o ktorej mowa w ust. 2b:

1) zasigga opinii przedstawiciela organizacji, ktorych celem statutowym jest ochrona
praw pacjentow;

2) moze zasigga¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,

wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
197712120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095 1 1344) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
w art. 36:
a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, z wylaczeniem weterynaryjnego produktu leczniczego
W rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43,
z pozn. zm.%), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”, za zlozenie wniosku o:”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:
»la. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzana z dopuszczeniem do

obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego za zlozenie wniosku o:

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25 oraz
Dz. Urz. UE L 118 7 20.04.2022, str. 1.
®  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3.



1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 5
rozporzadzenia 2019/6 — w wysoko$ci nieprzekraczajacej 92 600 zk;

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 74
100 zk;

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 74 100 zk;

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokos$ci nieprzekraczajacej 14
400 zt;

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 14
400 zt;

zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 62, art. 64 lub art. 65
rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 20 200 zt;
rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokos$ci nieprzekraczajacej 17
640 zt;

zmian¢ w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérej] mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci
nieprzekraczajacej 4400 zt;

wydanie pozwolenia na handel réwnolegly weterynaryjnym produktem
leczniczym, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokos$ci
nieprzekraczajacej 6200 zi;

zmian¢ danych w pozwoleniu na handel rownolegly weterynaryjnym
produktem leczniczym, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 —
w wysokosci nieprzekraczajacej 1000 zt;

uchylenie pozwolenia, na wniosek strony — w wysokos$ci nieprzekraczajace]

440 zt.



2)

3)

4)
5)

6)

1b. Zwrot czgséci oplaty przy cofnigciu wniosku, o ktorym mowa w ust. la, na
zadanie strony, zlozone na etapie weryfikacji formalnej wniosku, nastepuje
w wysokosci 75% uiszczonej oplaty naleznej za dany wniosek.

Ic. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 64 rozporzadzenia
2019/6 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6, wysoko$¢ oplaty za zlozenie wniosku
podlega zmniejszeniu w zaleznosci od podstawy prawnej zlozenia wniosku
obejmujacego grupe zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego.”,

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

,»2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplat¢ w okresie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego albo rejestracji
homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, za kazdy rok ich
waznosci — w wysokos$ci nieprzekraczajacej 4600 z1.’;

w art. 36a skresla si¢ przecinek i1 wyrazy ,,a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa,”;
po art. 36a dodaje si¢ art. 36aa w brzmieniu:

»Art. 36aa. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat,
o ktorych mowa w art. 36 ust. lai2a, oraz sposob ich uiszczania, a takze sposob ustalania
wysokosci optat w przypadku, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1¢, uwzgledniajac wysokosé
oplaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym
brutto na jednego mieszkanca, naklad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci,
poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji, a takze fakt pelnienia przez
Rzeczpospolita Polska roli referencyjnego panstwa cztonkowskiego.”;

w art. 511 uchyla si¢ pkt 1;
po art. 511 dodaje si¢ art. 51m w brzmieniu:

»Art. 51m. Przepisy niniejszego rozdzialu, z wylgczeniem art. 51b ust. 13 pkt 2, art.
51e i art. 51h, stosuje si¢ rowniez do substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania
produktow leczniczych weterynaryjnych.”.

w art. 72:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2 1 5,

moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne.”,



7)

8)

b)

w ust. 8 w pkt 4 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»)) przyjmowanie, przechowywanie 1 wydawanie produktow leczniczych
iwyrobow medycznych przez jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi
Obrony Narodowej, Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Szefowi
Stuzby Wywiadu Wojskowego.”;

w art. 74:

a)

b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana oraz cofnigcie
pozwolenia na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych
prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktéw leczniczych
dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Glownego Lekarza
Weterynarii. Przepisy art. 75, art. 76, art. 77 ust. 1 1 art. 78 ust. 1 stosuje si¢
odpowiednio.”,
ust. 6 1 6a otrzymujg brzmienie:

»0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
ipozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych
prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktow leczniczych
pobierana jest optata.

6a. Za zmian¢ zezwolenia lub pozwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku
wydania zezwolenia lub pozwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ oplate

w wysokosci polowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 6.”;

art. 119a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 119a. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat dla produktu leczniczego

pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1, w przypadku wprowadzania tego produktu po

raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany nie

pézniej niz w terminie 30 dni przekaza¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego

informacj¢ o dacie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Informacji nie

przekazuje si¢ w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych, gazéw medycznych oraz

produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie

produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, do badan jako$ciowych prowadzonych

przez jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2.
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3. Podmiot odpowiedzialny w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, o ktorej
mowa w ust. 2, bezposrednio lub za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktorej
mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke produktu leczniczego do jednostki, o ktorej
mowa w art. 22 ust. 2, wraz z dokumentacja 1 materialami niezbednymi do
przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego. Koszt badania
jakosciowego, w tym koszt przekazania dokumentacji, materialdéw i probki przekazanej
do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

4. Jednostka, ktora otrzymata probke, dokumentacje 1 materiaty, o ktorych mowa
w ust. 3, niezwlocznie przekazuje do Glownego Inspektora Farmaceutycznego informacje
o dacie otrzymania probki, dokumentacji 1 materialdw oraz przeprowadza badanie
jakosciowe produktu leczniczego. Wynik badania jako$ciowego produktu leczniczego
przekazuje si¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego nie p6Zniej niz w terminie 90
dni od dnia otrzymania probki wraz z dokumentacjg i materiatami niezbednymi do
przeprowadzenia badania jakosciowego tego produktu.

5. W przypadku gdy jednostka, o ktorej mowa w ust. 4, ze wzgledow technicznych
nie moze przeprowadzi¢ badania jakosciowego produktu leczniczego niezwlocznie
przekazuje probke wraz z dokumentacjg i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia
badania jakosciowego tego produktu do jednostki majacej status Panstwowego
Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych (OMCL — Official Medicines Control
Laboratory) w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w celu przeprowadzenia badania jako$ciowego
produktu leczniczego. Wynik badania jako$ciowego produktu leczniczego przekazuje si¢
do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nie pdzniej niz w terminie 120 dni od dnia
otrzymania probki wraz z dokumentacja i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia
badania jakosciowego tego produktu.

6. W przypadku niewykonania decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od
dnia, w ktérym decyzja o nalozeniu kary pienieznej, o ktorej mowa w art. 127cba ust. 1
pkt 1, stala si¢ ostateczna, Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje
o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”;
po art. 127¢cb dodaje si¢ art. 127cba w brzmieniu:

»Art. 127cba. 1. Karze pieni¢znej podlega podmiot odpowiedzialny, ktory wbrew

przepisowi:
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1) art. 119a ust. 1, nie zrealizowal obowigzku przekazania informacji o dacie
wprowadzenia produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub nieterminowo zrealizowat ten obowigzek;

2) art. 119a ust. 3, nie przekazal probki produktu leczniczego wraz z dokumentacja
i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu
leczniczego lub nieterminowo zrealizowal ten obowiazek.

2. Kare pieni¢zna, o ktorej mowa w ust. 1:

1) pkt 1, wymierza si¢ w wysokosci od 10 000 do 100 000 z1,

2) pkt 2, wymierza si¢ w wysokosci od 50 000 do 300 000 zt

—uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisOw ustawy.”;

w art. 127d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127, art. 127b—127ca, art. 127cb ust.

1-3 oraz art. 127cba, naktada Glowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyz;ji.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym

(Dz. U. 22021 1. poz. 2053 12459 oraz z 2022 r. poz. 974) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)
3)

w art. 10 wust. 1 w pkt 4 w lit. b skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyta z wynikiem pozytywnym
Panstwowy Egzamin z Ratownictwa Medycznego, zwany dalej ,,PERM™”’;

uchyla si¢ art. 10b—10g;

w art. 12d w ust. 3 w pkt 7 1 w ust. 4 w pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,lub date i numer

swiadectwa zlozenia PERM,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktoéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz.

974) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1))

2)

w odnosniku nr 1 do tytutu ustawy w pkt 8 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i1 dodaje si¢

pkt 9 w brzmieniu:

,»9) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych 1 uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L
180 z 21.05.2021, str. 3).”;

w art. 2:

a) wust. 1:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgy3damjyguzdeltqmfyc4mzwgm3tmnzyg4
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,»la) dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych —
w zakresie okre§lonym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajacym dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.”, zwanym dalej

,rozporzadzeniem 2019/6”;”,

pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi —
w zakresie okreSlonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, przepisami o  wyrobach  medycznych oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014
zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz. Urz. UE L 158 227.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.»);”,

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

»1b. Prezes Urzedu jest organem wilasciwym w rozumieniu art. 137

rozporzadzenia 2019/6 w zakresie:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;
rejestracji dla homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych;
badan klinicznych w rozumieniu art. 4 pkt 17 rozporzadzenia 2019/6 oraz
inspekcji tych badan klinicznych;

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz inspekcji  systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

pozwolen na handel rownolegty;

prowadzenia unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych, w tym utrzymywania aktualnosci danych w niej zawartych, na
zasadach okreslonych w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6;

uczestnictwa w harmonizacji charakterystyk weterynaryjnych produktow
leczniczych na zasadach okreslonych w sekcji 4 w rozdziale IV rozporzadzenia
2019/6.”.

7
8)

Patrz odnosnik nr 6.
Patrz odnosniki nr 5.
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Art. 6. W ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z2022 1.
poz. 168 1 1344) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 4 wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) magistra uzyskany w sposob, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3 pkt 11 1a;”;
2) wart. 13 wust. 3:
a) w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyla Panstwowy Egzamin Fizjoterapeutyczny,
zwany dalej ,,PEF”, z wynikiem pozytywnym,”,
b) w pkt la skresla si¢ wyrazy ,,oraz zlozyta z wynikiem pozytywnym PEF,”;
3) uchyla si¢ art. 15-20;
4) wart. 22 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 11;
5) wart. 41:
a) wust. 3:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Postepowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatow do
odbycia szkolenia specjalizacyjnego speiniajagcych warunki okreslone w ust. 1
jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych, przy czym:”,
— uchyla si¢ pkt 1,
— w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»W postepowaniu konkursowym przyznaje si¢ punkty za:”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Wynik postgpowania konkursowego stanowi procent maksymalnej liczby

punktow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2.”.

Art. 7. 1. Wnioski o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych lub wnioski o zmiane takich zezwolen ztozone przed
dniem wejScia w zycie ustawy traktuje si¢ odpowiednio jako wnioski o pozwolenie na
dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych lub wnioski o zmiang
pozwolenia na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. Z dniem wejScia w zycie ustawy wydane na podstawie dotychczasowych przepisow
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych staja si¢ pozwoleniami na dystrybucj¢ hurtowa weterynaryjnych produktow
leczniczych prowadzona w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktéw leczniczych

1 zachowuja waznos$¢ przez okres, na ktory zostaty wydane.
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Art. 8. W postepowaniach prowadzonych przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, =~ Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobdjczych,  wszczgtych
i niezakonczonych przed dniem 28 stycznia 2022 r., oplaty zwigzane z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego uiszcza si¢ na podstawie przepisOw

dotychczasowych.

Art. 9. Do sporzadzenia oceny etycznej badan klinicznych sktadanych od dnia 31 stycznia
2022 r. w trybie przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014, str. 1, z p6Zn.
zm.”), stosuje sie przepisy art. 29 ust. 2a—2c ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, oraz art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy zmienianej w art. 5, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

9  Patrz odnosnik nr 5.



UZASADNIENIE

Projektowana regulacja wprowadza zmiany w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 551, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”,
W zwigzku z potrzeba wdrozenia do przepisdOw prawa krajowego regulacji wynikajacych
Z przepiséw art. 7 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1 i 2, art. 43 ust. 1, 1la i 2 dyrektywy
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania

kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.), zwanej dalej
»dyrektywa”.

Na uchybienia zwigzane z nieprawidlowg implementacja wybranych przepiséw dyrektywy

wskazywala Komisja Europejska za posrednictwem ministra wlasciwego do spraw edukacji

i nauki w uzasadnionej opinii z dnia 28 listopada 2019 r. — numer naruszenia wedlug ewidencji

KE: 2018/2301. W zwigzku z powyzszym projektowana regulacja obejmuje kwestie:

1) swobody $wiadczenia ushig — uprzednie os$wiadczenie skladane w przypadku
przeniesienia si¢ uslugodawcy;

2) uznawania na podstawie przepisOw o koordynacji minimalnych wymogéw w zakresie
ksztatcenia: prawa nabyte pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogdlng, procedury
uznawania dokumentéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji potoznych oraz prawa

nabyte potoznych.

Celem projektowanej regulacji jest zapewnienie spdjnosci przepisOw prawa krajowego

z przepisami dyrektywy.

Projekt ustawy wprowadza zmian¢ do art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy, regulujacego $wiadczenie
ushug transgranicznych czasowo 1 okazjonalnie przez pielggniarki 1 polozne bedace
obywatelami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, polegajaca na zniesieniu obowigzku
podawania przez te pielggniarki lub polozne w o$wiadczeniu o zamiarze czasowego
i okazjonalnego wykonywania zawodu, informacji o miejscu i czasie jego wykonywania.
W opinii Komisji Europejskiej aktualnie obowigzujace przepisy w tym zakresie stanowig
naruszenie art. 7 ust. 1 dyrektywy, ktory nie wskazuje tego rodzaju informacji jako
obowigzkowych do podania w przedmiotowym os$wiadczeniu. W projektowanym przepisie
umozliwiono réwniez pielegniarkom lub potoznym zloZenie przedmiotowego o$wiadczenia
w dowolnej okregowej izbie pielggniarek i potoznych, a nie jak dotychczas tylko we wlasciwej

ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu.



W zwigzku z zarzutem Komisji Europejskiej w zakresie braku transpozycji przepisow art. 41
ust. 1 oraz art. 43 ust. la dyrektywy, w brzmieniu nadanym dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. zmieniajacg dyrektywe
2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych i rozporzadzenie (UE)
nr 1024/2012 w sprawie wspoOlpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany
informacji na rynku wewnetrznym (,,rozporzadzenie w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 354
228.12.2013, str. 132), zwang dalej ,dyrektywa 2013/55/UE”, zaproponowano nowe
brzmienie art. 32 ust. 1 pkt 2 lit. a—c ustawy. Nowe brzmienie tego przepisu dotyczy
minimalnych wymogoéw ksztalcenia potoznych, tj. procedury uznawania dokumentow
potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji potoznych. Ponadto zaproponowano dodanie w tym
przepisie lit. d, zgodnie z ktorg nalezy zagwarantowa¢ prawo potoznych do automatycznego
uznania kwalifikacji, jezeli wnioskodawca rozpoczat ksztalcenie przed dniem 18 stycznia
2016 r., a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do takiego ksztalcenia obejmowaly 10 lat
ksztatcenia ogo6lnego lub roéwnorzedny poziom w przypadku ksztatcenia, o ktorym mowa
w art. 32 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy, lub trwalo co najmniej 18 miesigcy 1 obejmowato co najmniej
3000 godzin, a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do takiego ksztalcenia obejmowaty
ukonczone ksztalcenie pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogdélng poswiadczone
dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji, o ktorym mowa w zalaczniku V

pkt 5.2.2 do dyrektywy.

Majac na uwadze nowe brzmienie art. 32 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, dodano przepis dotyczacy
zaswiadczenia wydawanego przez odpowiednie witadze lub organizacje panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej potwierdzajacego, ze jego posiadacz po zdobyciu
dokumentu potwierdzajagcego posiadanie kwalifikacji potoznej z powodzeniem wykonywat
W danym okresie pelen zakres czynnosci potoznej w szpitalu lub w upowaznionym podmiocie

wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg (art. 32 ust. 1a ustawy).

Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze proponowane przepisy art. 32 ust. 1 pkt 2 lit. a—d oraz ust. 1a
ustawy implementuja warunki niezbedne do automatycznego uznania kwalifikacji
zawodowych poloznych begdacych obywatelami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej
i przyznania tym poloznym prawa wykonywania zawodu poloznej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, w brzmieniu zgodnym z przepisami dyrektywy.

Projektowana regulacja dokonuje zmiany brzmienia art. 33 ust. 1 ustawy dotyczacego praw

nabytych poloznych, bedacych obywatelami panstwa czltonkowskiego Unii Europejskiej,



ktérych dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji w zawodzie potoznej nie spetniaja
minimalnych wymogow w zakresie ksztalcenia okreslonych w prawie Unii Europejskie;j.
Przedmiotowa zmiana ma charakter doprecyzowujacy, ze przepis ten odnosi si¢ do grupy
poloznych, ktorych wyksztalcenie nie spelnia minimalnych wymogoéw ksztalcenia

wynikajacych z prawa Unii Europejskie;.

Ponadto projektowana ustawa dodaje przepis art. 33 ust. la ustawy dotyczacy szczegdlnych
praw nabytych potoznych (art. 43 ust. 1 dyrektywy), bedacych obywatelami panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktoérych dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji
w zawodzie poloznej wydane przed datg okreslong w zalaczniku V pkt 5.5.2 do dyrektywy,
ktore odpowiadajg minimalnym wymogom ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa Unii
Europejskiej, ale s3 uznawane na podstawie praw nabytych tylko pod warunkiem uzupetienia
ich praktyka zawodowa, kwalifikacje s3 uznawane po przedstawieniu zaswiadczenia
potwierdzajacego faktyczne i1 zgodne z prawem wykonywanie zawodu poloznej przez
co najmniej 2 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie tego zaswiadczenia
(dotyczy potoznych, ktore ukonczyty ksztalcenie zawodowe w ramach $ciezki 18-miesigcznej
— 3000 godzin). Przepis art. 33 ust. 1a ustawy nie generuje kwestii intertemporalnych, poniewaz

wprowadza nowe rozwigzania dotychczas nie ujete w ustawie.

W projektowanej ustawie zaproponowano rowniez analogiczne rozwigzanie dla potoznych
bedacych obywatelami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, ktorych ksztatcenie
rozpoczeto si¢ na terytorium bylej Niemieckiej Republiki Demokratycznej przed dniem
3 pazdziernika 1990 r. — art. 33 ust. 2 ustawy, implementujgc tym samym do polskiego prawa
art. 43 ust. 2 dyrektywy.

Zmiana art. 24 ust. 1 ustawy skutkuje koniecznoscig dokonania korekty w art. 49 ust. 1 ustawy
przez wskazanie, ze rejestr obywateli panstw czlonkowskich Unii Europejskiej wykonujacych
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej czasowo 1 okazjonalnie zawod pielegniarki lub potozne;j
jest prowadzony przez Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych, w ramach Centralnego
Rejestru Pielegniarek 1 PoloZznych (art. 43 ust. 1 ustawy). O wprowadzenie zmiany tego
przepisu wnioskowata réwniez Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych. Ponadto powyzsza
zmiana pozwoli zgromadzi¢ w jednym rejestrze dane wszystkich 0sob wykonujacych zawod
wtej formie. Kwestie dotyczace prowadzenia rejestru oraz sposobu przekazywania do

Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych danych pielegniarek i poloznych wynikajacych



Z rejestrow prowadzonych przez okregowe rady pielegniarek i potoznych zostaly uregulowane

w art. 43 i art. 48 ust. 7 ustawy.

W zwiagzku ze zmiang dotyczaca art. 24 ust. 1 pkt 1 projektu ustawy, konieczne jest rowniez
uchylenie przepisu art. 49 ust. 2 pkt 10 ustawy wskazujacego na zakres informacji
zamieszczanych w rejestrze obywateli Unii Europejskiej.

Ponadto w nastepstwie wyzej wymienionych zmian dokonano w projekcie ustawy zmiany
brzmienia art. 49 ust. 6 ustawy przez wskazanie Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych jako
wilasciwego organu samorzadu zawodowego pielegniarek 1 poloznych do udostepnienia
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 2021 r. poz. 666, z p6zn. zm.),

danych objetych rejestrem, o ktorym mowa w art. 49 ust. 1 ustawy.

W zwigzku z zarzutem Komisji Europejskiej dotyczacym braku wdrozenia art. 33 ust. 1
dyrektywy do polskiego prawa, w projekcie ustawy wprowadzono przepis dotyczacy wydania
zaswiadczenia przez wlasciwy krajowy organ, ktore pos§wiadcza, ze pielggniarka ubiegajaca sie
o uznanie kwalifikacji zawodowych pielggniarki odpowiedzialnej za opieke ogodlng na
zasadach praw nabytych w innym kraju czlonkowskim Unii Europejskiej faktycznie i zgodnie
Z przepisami prawa wykonywata zawod pielegniarki, w tym ponosita pelng odpowiedzialnos¢
za planowanie, organizacje i sprawowanie opieki pielegniarskiej nad pacjentami, przez co
najmniej 3 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie tego zaswiadczenia, pO
uprzedniej weryfikacji tej pielegniarki w okregowym rejestrze pielegniarek 1 potoznych

(proponowany art. 51 ust. 1la ustawy).

Ponadto projektowana regulacja porzadkuje kwestie jednolitego odwotywania si¢ do przepisow
dyrektywy — nadano nowe brzmienie art. 53 ust. 3 pkt 2 ustawy przez wlasciwe odniesienie si¢

do zalgcznika V pkt 5.2.2 tej dyrektywy.

Poza powyzszym projektowang ustawg wprowadzane sa zmiany majace na celu:

1)  rezygnacj¢ z przeprowadzenia Panstwowego Egzaminu Fizjoterapeutycznego (PEF) oraz
Panstwowego Egzaminu z Ratownictwa Medycznego (PERM);

2) wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych dokonywanie oceny wnioskow o pozwolenie

na badanie kliniczne.

W art. 4 i art. 6 zostaly wprowadzone zmiany, ktore umozliwia rezygnacje¢ z przeprowadzenia

PERM i PEF. Likwidacja tych egzaminéw znacznie przyspieszy wejscie na rynek pracy



fizjoterapeutow, a przede wszystkim ratownikoéw medycznych, ktorzy w trakcie epidemii oraz

inwazji Rosji na Ukraing sg bardzo potrzebni.

Ponadto nalezy wskaza¢, iz zaré6wno studia dla kierunku ratownictwo medyczne, jak
i fizjoterapia sa prowadzone w jednolity sposob — na podstawie standardow ksztalcenia
i koniczg si¢ zlozeniem egzaminu dyplomowego. Tak wigc nie ma potrzeby utrzymywania
rozwigzania, jakim jest dodatkowy egzamin weryfikujacy wiedzg, przeprowadzany w Centrum
Egzamindw Medycznych. Rezygnacja z dodatkowej formy weryfikacji wiedzy przez egzamin
bedzie miata pozytywne skutki dla fizjoterapeutéw oraz ratownikéw medycznych, pacjentow
i systemu ochrony zdrowia. 5-letni program ksztalcenia zawierajacy wiele przedmiotow,
realizowany na podstawie standardéw nauczania, ktore obowigzuja wszystkie uczelnie,
wreszcie obrona pracy magisterskiej 1 egzamin dyplomowy powinny wystarczy¢, aby
absolwent moglt wykazac¢ si¢ odpowiednig wiedzg i umiejetnosciami. A przede wszystkim, ze
jest dobrze przygotowany do wykonywania zawodu. I co wazne, dowies¢ odpowiedniego
przygotowania przy zachowaniu prestizu i autonomii polskiej uczelni wyzszej. Ponadto po
uzyskaniu samodzielno$ci w wykonywaniu zawodu, kazdy fizjoterapeuta ma obowigzek
uczestniczy¢ w procesie ustawicznego ksztalcenia, a takze ma prawo uczestniczyC
w ksztatceniu podyplomowym. Wielu z nich korzysta z tych uprawnien, realizujac pogram
specjalizacyjny lub wybierajac karier¢ naukowg. Zaréwno jedna, jak 1 druga forma, shizy
podniesieniu jakosci ustug fizjoterapeutycznych. Jest to sprawdzona forma ksztalcenia
podyplomowego. Kwestia odstgpienia od przeprowadzania PERM byla konsultowana ze
srodowiskiem ratownikow medycznych. Natomiast kwestia odstagpienia od przeprowadzania
PEF byla przedmiotem konsultacji z przedstawicielami Krajowej Izby Fizjoterapeutow,
Ogo6lnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pracownikéw Fizjoterapii oraz studentéw kierunku

fizjoterapia.

Odnoszac si¢ do zmian w zakresie badan klinicznych, proponuje si¢ wprowadzenie zmian
w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 790, z pdzn. zm.) oraz w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych I Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836 oraz
22022 r.poz. 974) —art. 2 i art. 5 pkt 2 lit. a tiret drugie. Z dniem 31 stycznia 2022 r. rozpoczgto
si¢ bezposrednie stosowanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,



str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”. Rozporzadzenie 536/2014
obowiazuje w polskim porzadku prawnym bezposrednio, ale nie ma charakteru
wyczerpujacego i wymaga od panstw cztonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktére
nie moga zostac przyje¢te na poziomie wspolnotowym. Do najwazniejszych kwestii nalezy:

1) okreslenie krajowego organu kompetentnego odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu postgpowania w przedmiocie wydania
pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi, oraz
pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego;

2)  okreslenie systemu oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych.

Odnoszac si¢ do kwestii organu kompetentnego odpowiedzialnego m.in. za wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, majac na uwadze, ze aktualnie centralnym
organem administracji rzagdowej wlasciwym w sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi
jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, zasadne jest aby Prezes ww. Urzedu byl réwniez organem kompetentnym

W rozumieniu przepisow rozporzadzenia 536/2014.

Odnoszac si¢ do kwestii systemu oceny etycznej, to zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014,
ocena etyczna przeprowadzana jest przez komisje bioetyczng, ktéra jest niezaleznym
podmiotem ustanowionym w panstwie czlonkowskim, zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego 1 uprawnionym do wydawania opinii do celow niniejszego rozporzadzenia,
Z uwzglednieniem opinii 0sob nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentéow
lub organizacji pacjentow. Majac na uwadze, ze w Rzeczypospolitej Polskiej funkcjonuja na
podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty komisje
bioetyczne, ktore wyrazaja opinie o projektach eksperymentow medycznych (w tym badan
klinicznych), przy uwzglednieniu warunkow przeprowadzania eksperymentu i kryteriow
etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentdw z udzialem czlowieka oraz
celowos$ci 1 wykonalno$ci projektu, zasadne jest umozliwienie tym komisjom bioetycznym
sporzadzania ocen etycznych badan klinicznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu 536/2014.
Niemniej jednak nie wszystkie komisje bioetyczne moga by¢é w peli przygotowane do
sporzadzania przedmiotowych ocen, zasadne jest, aby minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyznaczyt komisje bioetyczna, ktora tych ocen bedzie dokonywala. Ponadto, majac na uwadze,
ze z rozporzadzenia 536/2014 wynika obowiazek zapewnienia udzialu przedstawiciela

pacjentdow w ocenie etycznej badania klinicznego, wprowadzono przepis obligujacy komisje



bioetyczng sporzadzajaca ww. ocen¢ do =zasiggania opinii organizacji, ktorych celem
statutowym jest ochrona praw pacjentoéw. Ponadto komisja bedzie mogla zasigga¢ opinii
eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres i termin

wydania.

Okres$lenie podmiotu odpowiedzialnego m.in. za wydawanie pozwolen na badanie kliniczne

oraz podmiotu, ktory bedzie mogt sporzadza¢ oceng¢ etyczng badania klinicznego,

W odniesieniu do wnioskow skladanych w trybie przepisow rozporzadzenia 536/2014, ma na

celu mozliwo$¢ wybierania Rzeczypospolitej Polskiej, jako kraju w ktorym przeprowadzane

beda badania kliniczne.

Zaznaczy¢ nalezy, ze rozporzadzenie 536/2014 przewiduje sktadanie wnioskow o pozwolenie

na badanie kliniczne w dwoch trybach:

1) oddnia 31 stycznia 2022 r. do dnia 31 stycznia 2023 r. sponsorzy badan klinicznych moga
sktada¢ wnioski o pozwolenie na badanie kliniczne na dotychczasowych zasadach,
zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE w ramach krajowych procesow skladania wnioskow,
lub

2) od dnia 31 stycznia 2022 r. sponsorzy badan klinicznych moga sklada¢ wnioski
0 pozwolenie na badanie kliniczne na nowych zasadach, zgodnie z rozporzadzeniem

536/2014 za posrednictwem Clinical Trials Information System.

Zatem projektowane rozwigzania bedzie dotyczylo wytacznie wnioskow o pozwolenie na
badanie kliniczne skfadanych zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 za posrednictwem Clinical
Trials Information System i bedzie funkcjonowalo do czasu wejscia w zycie kompleksowe;j

regulacji o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Celem projektowanej ustawy jest takze stworzenie krajowych przepisow kompetencyjnych dla
organow wiasciwych w sprawach dopuszczania do obrotu oraz nadzoru nad wytwarzaniem,
obrotem 1 stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych oraz przepisow
umozliwiajacych pobieranie oplat za czynno$ci przeprowadzane w tym zakresie w zwigzku
Z rozpoczgciem stosowania od dnia 28 stycznia 2022 r. przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019,

str. 43, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”.

Rozporzadzenie 2019/6 wprowadzito kluczowa zmiane dotyczaca weterynaryjnych produktow

leczniczych. Dotychczas wszystkie kwestie regulujace ww. obszar byly zawarte w dyrektywie



2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 27, str. 3) i w aktach prawa krajowego, ktore implementowaty ww. dyrektywe,
W tym przede wszystkim w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,u.p.f.”, oraz w aktach
wykonawczych wydanych na podstawie tej ustawy. Jednakze w zwiazku z faktem uchylenia
ww. dyrektywy 1 wydaniem rozporzadzenia 2019/6, ktére od dnia 28 stycznia 2022 r. jest
stosowane wprost 1 bezposrednio, trwaja obecnie prace nad stworzeniem odrgbnej ustawy
okotorozporzadzeniowej shuzacej stosowaniu rozporzadzenia 2019/6. Jednakze do czasu
wejscia w zycie przepisow projektowanej ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych
istnieje potrzeba stworzenia przepisow krajowych, ktore w okresie od dnia 28 stycznia 2022 r.
do dnia wejScia w zycie ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych stworzylyby
podstawe prawng dla dzialania w obszarze weterynaryjnych produktow leczniczych — na
podstawie przepisOw rozporzadzenia 2019/6 — Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu i Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii, w tym takze stworzylyby podstawy
prawne do pobierania opfat za dokonanie czynnoSci zwigzanych ze stosowaniem

rozporzadzenia 2019/6.

W art. 36 u.p.f. planuje si¢ wprowadzenie ust. la—1c 1 2a, w ktérych opisano czynnosci
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
przeprowadzane na podstawie przepisdOw rozporzadzenia 2019/6, w przypadku ktorych za
zlozenie wniosku o ich dokonanie nalezy uisci¢ odpowiednig oplate, a takze kwestie zwrotu
cze$ci oplaty przy cofnigciu wniosku, obnizenia wysokosci optaty w przypadku grupy zmian
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz oplaty rocznej za kazdy rok wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego (rozumiany jako kolejne 12 miesiecy od dnia wydania
pozwolenia). W projektowanym przepisie art. 36aa wprowadzono natomiast upowaznienie dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okre§lenia — w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa — w drodze rozporzadzenia, wysokosci optat, o ktorych mowa
w art. 36 ust. la i 2a u.p.f.,, oraz sposobu ich uiszczania, a takze sposobu ustalania wysokosci
oplat w przypadku, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1c u.p.f., przy uwzglednieniu wysokosci

optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto



na jednego mieszkanca, naktadu pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynno$ci, poziomu
kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji, a takze faktu pelienia przez Rzeczpospolita

Polska roli referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Pozostate zmiany w zakresie art. 36 i art. 36a u.p.f. majg charakter wynikowy i s3 spowodowane
wprowadzeniem odrgbnych regulacji dotyczacych podstaw pobierania optat w przypadku
weterynaryjnych produktow leczniczych (dotychczas bowiem przepisy art. 36 ust. 1 i art. 36a
u.p.f. dotyczyly nie tylko produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ale takze produktow
leczniczych weterynaryjnych). Nalezy przy tym zauwazy¢, ze zmiana upowaznienia do
wydania rozporzadzenia zawarta w art. 36a u.p.f. nie dotyczy treSci upowaznienia
W odniesieniu do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, nie powoduje zmiany jego
zakresu przedmiotowego, nie zmieniajg si¢ rdwniez wytyczne dotyczace tresci aktu. Tym
samym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie Sposobu
ustalania 1 uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. poz. 958) nie utraci mocy obowigzujacej z dniem wejécia w zZycie przepisu

zmieniajgcego tres¢ upowaznienia okreslonego w art. 36a u.p.f.

Zmiany wprowadzone do ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urze¢dzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych maja na celu wprowadzenie do
ww. ustawy — okres$lajacej podstawy prawne zakresu dziatania Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych jako centralnego
organu administracji rzgdowej — przepisy umozliwiajgce podejmowanie czynnosci w zakresie
weterynaryjnych produktéw leczniczych na podstawie przepisow rozporzadzenia 2019/6
(zmiany w zakresie art. 2 tej ustawy). W odniesieniu do zakresu przedmiotowego
projektowanych regulacji nalezy zauwazy¢, ze jest on analogiczny do zakresu kompetencji
Prezesa Urzedu posiadanych na podstawie obecnie obowigzujacych przepisdéw ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a zmianie ulegaja zasadniczo wyltacznie podstawy

prawne podejmowanych dziatan (od dnia 28 stycznia 2022 r. sg to przepisy rozporzadzenia

2019/6).

Dotychczas w prawie krajowym w zakresie dotyczacym dystrybucji hurtowej przedmiotowych
produktow leczniczych funkcjonowaty przepisy, ktére mowity o zezwoleniach na prowadzenie
hurtowni  farmaceutycznej  produktow  leczniczych  weterynaryjnych,  natomiast

W rozporzadzeniu 2019/6 mowa jest o dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktow



leczniczych, w zwiazku z tym nalezy zmieni¢ przepisy ustawowe w zakresie kompetencji

Glownego Lekarza Weterynarii.

Ponadto w zwigzku ze zmiang przedmiotu decyzji wydawanej przez Glownego Lekarza
Weterynarii nalezy wprowadzi¢ przepisy przejsciowe regulujace postepowanie odnosnie do
wnioskow skladanych przed wejSciem w zycie projektowanej ustawy oraz odno$nie do decyzji

wydanych na podstawie dotychczasowych przepisow.

Proponuje si¢ rowniez dodanie przepisu przejsciowego, zgodnie z ktorym w postgpowaniach
prowadzonych przed Prezesem Urzgedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem
28 stycznia 2022 r., oplaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego uiszcza si¢ na podstawie przepisow dotychczasowych. Powyzszy przepis
pozostaje zgodny z ogolng zasadg dotyczacg stosowania przepisow dotychczasowych
wyrazong w przepisach przejSciowych okreslonych w art. 151 ust. 2 13 rozporzadzenia 2019/6,
a jego dodanie jest konieczne w celu zapewnienia mozliwosci pobierania oplat w przypadku
postepowan wszczetych na podstawie dotychczasowych przepiséw 1 niezakonczonych przed
rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 2019/6. Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze intencja
projektodawcy nie jest stosowanie — w odniesieniu do wnioskow o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, ktore zostaty ztozone po dniu 28 stycznia 2022 r.,
a przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy — optat w wysokosci zaproponowanej
w dodawanych w art. 3 pkt 1 lit. b projektu ustawy przepisach art. 36 ust. la—1c u.p.f. oraz
w przepisach wydanych na podstawie dodawanego art. 36aa tej ustawy (art. 3 pkt 3 projektu
ustawy). W przypadku postepowan wszczetych w okresie od dnia 28 stycznia 2022 r. do dnia
wejscia w zycie projektowanej ustawy oplaty nie sg i nie b¢dg pobierane, gdyz brakuje ku temu
podstawy prawnej — do wnioskéw skiadanych po dniu 28 stycznia 2022 r. stosuje si¢ juz
bowiem przepisy rozporzadzenia 2019/6 i dotychczas obowigzujace przepisy krajowe
w zakresie oplat nie zawieraja podstawy prawnej do pobierania oplat za zlozenie wnioskoOw na
podstawie przepisow tego rozporzadzenia. Taka podstawe prawng wprowadza dopiero przepisy
projektowanej ustawy, przy czym znajdzie ona zastosowanie wyltacznie do wnioskow

ztozonych po dniu jej wejscia w zycie.

Projektowana zmiana art. 511 u.p.f. shuzy stosowaniu rozporzadzenia 2019/6, bowiem uchyla
regulacj¢ wskazujaca, ze w przypadku substancji czynnej przeznaczonej wylacznie do

wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ jedynie przepis:
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1) uprawniajacy Glownego Inspektora Farmaceutyczny do zarzadzenia inspekcji doraznej
w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla bezpieczenstwa lub jakosci lub na wniosek wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej;

2) uprawniajacy Glownego Inspektora Farmaceutycznego do przeprowadzenia inspekcji na
wniosek wytworcy ww. substancji czynnej, w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego
certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkdéw wytwarzania substancji czynnej
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3) wskazujacy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych jest organem wlasciwym w zakresie rejestracji
wytworcoOw substancji czynnych majacych zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw
leczniczych weterynaryjnych posiadajacych wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,

przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe.

Dodanie w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne art. 51m stuzy
stosowaniu rozporzadzenia 2019/6, bowiem wskazuje, ze przepisy rozdzialu 3a ,,Wytwarzanie,
import 1 dystrybucja substancji czynnej” ustawy stosuje si¢ rowniez do substancji czynnej

przeznaczonej do wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Powyzsze migdzy innymi umozliwi importerom, wytworcom i dystrybutorom substancji
czynnych wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych
uzyskanie wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréow oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych, gdyz w sposob jednoznaczny przesadzi, ze Glowny Inspektor
Farmaceutyczny jest organem wilasciwym w zakresie rejestracji importerdw, producentow
i dystrybutorow substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych

produktow leczniczych, o ktorej mowa w art. 95 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6.

Przesadzono, ze w przypadku substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania produktow

leczniczych weterynaryjnych nie beda miaty zastosowania:

1) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych okreslone
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej

Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych (Dz. U. poz. 2101);
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2) obowigzki importerow substancji czynnej obejmujace sprawdzenie sprowadzanej
substancji pod katem jej wytworzenia zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania oraz
importowanie wytacznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktdrej dotaczono pisemne
potwierdzenie od wiasciwego organu kraju trzeciego;

3) przepisy uprawniajace Glownego Inspektora Farmaceutycznego do wyznaczania
inspektora do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
przeprowadzania na wniosek Komisji Europejskiej, ktory przeprowadzi w imieniu
Komisji Europejskiej oceng rownowaznosci przepisow, Srodkéw kontrolnych
i wykonawczych kraju trzeciego, stosowanych wobec substancji czynnej importowanej
na obszar Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

z przepisami Unii Europejskie;j.

Ponadto wprowadzenie art. 51m u.p.f. spowoduje, ze importerzy, wytworcy i dystrybutorzy
substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktow
leczniczych beda mogli wypeti¢ swdj obowigzek wskazany w art. 95 ust. 3 rozporzadzenia
2019/6, tj. zglosi¢ si¢ do odpowiedniego organu, aby zarejestrowac swoja dziatalnos$¢. Zgodnie
z przedmiotowym artykulem powinni wypemic¢ ten obowiagzek do 29 marca 2022 r. Ponadto
mozliwos$¢ uzyskania wpisu do Rejestru Wytworcow, Importerow 1 Dystrybutoréw substancji
czynnych wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych
spowoduje, ze wytworcy weterynaryjnych produktéw leczniczych beda mogli wypehi¢ swoj
obowigzek, okreslony w art. 93 rozporzadzenia 2019/6, polegajacy na wykorzystywaniu
W procesie Wytwarzania wylgcznie substancji czynnych pochodzacych od zarejestrowanych
dostawcow (wytworcow, importerow 1 dystrybutoroOw substancji czynnych). Dzieki
przedmiotowym przepisom zostanie wyeliminowany problem z mozliwym pojawieniem si¢
braku dostepnosci substancji czynnych pochodzacych od zarejestrowanych dostawcow, a tym
samym brakiem weterynaryjnych produktow leczniczych. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze
dzieki powyzszej regulacji polscy przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie
wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania
weterynaryjnych produktow leczniczych beda mogli sprzedawaé substancje przedsigbiorcom

zlokalizowanym w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskie;.

Zmiana dotyczaca art. 72 u.p.f. ma na celu uregulowanie kwestii zaopatrywania w produkty

lecznicze 1 wyroby medyczne Polskich Kontyngentow Wojskowych oraz gromadzenia
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zapasow wojennych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych pozyskiwanych centralnie
w drodze procedur przetargowych przez jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony
Narodowej, Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego Ilub Szefowi Shuzby Wywiadu
Wojskowego dziatajace, na podstawie statutu, na potrzeby wiasne i innych jednostek

organizacyjnych MON (przez wylaczenie tych czynnosci z pojgcia obrotu hurtowego).

Aktualnie art. 119a ust. 1 u.p.f. budzi watpliwosci interpretacyjne, bowiem jego redakcja
wymaga gruntownej analizy art. 3 ust. 113 w zw. z art. 23 u.p.f., pozwalajacej na odkodowanie,
ze do produktow leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej nie nalezy zalicza¢ produktow, ktore uzyskaty pozwolenie
wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. Takie produkty nie sg bowiem
dopuszczone do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie ustawy, ale na
podstawie stosowanego bezposrednio w krajowym porzadku prawnym aktu normatywnego
jakim jest rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajagce wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje

Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1, z pdzn. zm.).

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze obowiazki okreslone w art. 119a ust. 112 u.p.f. (badania
jakosciowe, powiadomienie o wprowadzeniu do obrotu) cigzg na podmiocie odpowiedzialnym.
Natomiast w przypadku produktow leczniczych bedacych przedmiotem importu rownolegtego,
ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegly, obowiazek w zakresie poinformowania
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej cigzy na podmiocie

uprawnionym do importu rownolegtego (por. art. 21a ust. 8a pkt 1 u.p.f.).

Jednoczesnie nie wydaje si¢ zasadne kierowanie produktow radiofarmaceutycznych, gazow
medycznych oraz produktéw leczniczych, wymienionych w art. 65 ust. 4 u.p.f., do badan
jako$ciowych.

Do badan jako$ciowych produktéw radiofarmaceutycznych i gazow medycznych niezbgdne

jest specjalistyczne wyposazenie i instalacje oraz odpowiednio zabezpieczone pomieszczenia.

Jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 u.p.f,, nie posiadaja tego typu rozwigzan, tym samym
nie bylyby w stanie przeprowadzi¢ badan tych produktéw. Ponadto, w przypadku produktow
radiofarmaceutycznych, nalezy bra¢ pod uwagg ich krotki okres trwalo$ci uniemozliwiajacy

przeprowadzenie badan w jednostce wymienionej powyze;j.
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Natomiast w przypadku produktéw leczniczych wymienionych w art. 65 ust. 4 u.p.f. nie ma
koniecznos$ci prowadzenia badan po pierwszym wprowadzeniu do obrotu, poniewaz kazda
seria tych produktow podlega kontroli seryjnej wstepnej, ktora wykonuja instytuty badawcze

oraz laboratoria kontroli jakosci lekow przed kazdym wprowadzeniem do obrotu.

Biorac pod uwage powyzsze, zaproponowano nowe brzmienie art. 119a ust. 1 1 2 u.p.f., aby
jednoznacznie wskaza¢, ze powiadomienie o wprowadzeniu produktu leczniczego po raz
pierwszy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i badania jakoSciowe, dotycza
produktu okre$lonego w pozwoleniu, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 u.p.f, a nie dotycza
produktéw radiofarmaceutycznych, gazow medycznych oraz produktéw leczniczych, o ktérych

mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4 u.p.f.

Jednoczesnie doprecyzowano, ze obowiazek przekazywania informacji o wprowadzeniu
produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powinien

by¢ wykonany niezwlocznie oraz obejmowac podanie daty takiego wprowadzenia do obrotu.

W projektowanym art. 119a ust. 3 u.p.f. wskazano termin na przekazanie probki produktu
leczniczego do badan jakosciowych. Jednoczes$nie z uwagi na fakt, ze wiele probek wymaga
dodatkowej dokumentacji oraz materialow niezbednych do przeprowadzenia badania
jakosciowego produktu leczniczego przewidziano, ze podmiot odpowiedzialny bedzie

obowigzany do ich dostarczenia.

Dodano réwniez mozliwos¢ przekazywania probek, dokumentacji i materiatdow niezbgdnych
do przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu leczniczego rowniez za posrednictwem
hurtowni farmaceutycznej wskazanej przez podmiot odpowiedzialny, zgodnie z art. 77a ust. 1
u.p.f., wychodzac naprzeciw postulatowi Krajowych Producentéw Lekow zrzeszonych
W Polskim Zwigzku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego, ktorzy w pismie z dnia
11 maja 2021 r., wskazali, ze: ,,Istotny praktyczny problem stanowi kwestionowanie przez GIF
wysylki probek przekazanych do badan analitycznych na podstawie art. 119a u.p.f. przez same
hurtownie, a nie podmiot odpowiedzialny. Problem ten pojawia si¢ w sytuacji, kiedy podmiot
odpowiedzialny nie prowadzi sprzedazy 1 fizycznie nie jest w posiadaniu produktu.
Proponowanym przez Zwiazek rozwigzaniem, jest podjecie dziatan, ktoére umozliwig
hurtowniom przesytanie do NIL probek do badan analitycznych pierwszej wprowadzonej do
obrotu serii leku, w szczegdlnosci w przypadkach gdy hurtownia dziala z upowaznienia
MAH-a. Powyzsza zmiana nie wptywa na realizacj¢ gldownego celu, jakim jest bezpieczenstwo

obrotu produktami leczniczymi.”.
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Projektowany art. 119a ust. 4 u.p.f. ma na celu dostarczenie Gldwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu wiedzy o realizacji lub braku realizacji wydanej przez niego decyzji
0 skierowaniu produktu leczniczego do badan. Przewidziano, ze jednostka, o ktorej mowa
w art. 22 ust. 2 u.p.f, ktora otrzymata probke, dokumentacje i materialy niezbgdne do
przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu leczniczego, niezwlocznie powiadamia
Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego o dacie otrzymania probki, dokumentacji
I materialow. Jednocze$nie okreslono termin na przekazanie do Glownego Inspektora

Farmaceutycznego wyniku przeprowadzonego badania jakosciowego produktu leczniczego.

Na podstawie dotychczasowych doswiadczen zaproponowano, ze wynik badania jakosciowego
produktu leczniczego jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 u.p.f., przekazujg do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego nie p6zniej niz w terminie 90 dni od dnia otrzymania probki
wraz z dokumentacjg 1 materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego

tego produktu.

Proponowane brzmienie art. 119a ust. 5 u.p.f. uwzglednia realne mozliwosci przeprowadzenia
badan jakosciowych produktu leczniczego przez jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2
u.p.f. Przewidziano, ze w przypadku gdy dane laboratorium ze wzgledow technicznych nie
moze przeprowadzi¢ badania jakosciowego produktu leczniczego to przekazuje probke wraz
Z dokumentacjg 1 materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego
produktu do jednostki majacej status Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control Laboratory) w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w celu

przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego.

W takim przypadku jednostka, o ktorej mowa w art. 22 ust. 2 u.p.f., przekazuje do Gldéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wynik badania jako$ciowego produktu leczniczego nie pdzniej
niz w terminie 120 dni od dnia otrzymania probki wraz z dokumentacja i materialami

niezb¢ednymi do przeprowadzenia badania jakoSciowego tego produktu.

Aktualnie art. 119a ust. 2a u.p.f. przewiduje sankcj¢ wylacznie za brak powiadomienia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Sankcja ta jest

wycofanie produktu leczniczego z obrotu.
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Z danych historycznych wynika, ze w wielu przypadkach termin 30 dni od pierwszego
wprowadzenia do obrotu byl przekraczany, a jednoczesnie nie bylo zadnej sankcji za
niezrealizowanie lub nieterminowa realizacje decyzji wydanej przez Glownego Inspektora

Farmaceutycznego o skierowaniu produktu leczniczego do badan jako$ciowych.

Z tego wzglgdu w art. 119a ust. 6 u.p.f. przewidziano, ze w przypadku, gdy podmiot
odpowiedzialny nie wykona decyzji Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego o skierowaniu
produktu leczniczego do badan jakosciowych w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja
0 natozeniu kary pieni¢znej, o ktoérej mowa w art. 127cba ust. 1 pkt 1 u.p.f., stata si¢ ostateczna
Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje o wycofaniu produktu leczniczego

Z obrotu.

W  celu umozliwienia Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu egzekwowania
obowigzkéw wynikajacych z art. 119a u.p.f. zaproponowano wprowadzenie przepisdéw

naktadajgcych kary pieni¢zne — art. 127cba u.p.f.

Karze pienigzne; w wysokosci od 10 000 zt do 100 000 zt bedzie podlegal podmiot
odpowiedzialny, ktory wbrew przepisowi art. 119a ust.1 u.p.f., nie zrealizowatl obowigzku
powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego lub nieterminowo zrealizowat
ten obowigzek. Natomiast podmiot odpowiedzialny, ktory wbrew przepisowi art. 119a ust. 3
u.p.f, nie przekazat probki produktu leczniczego wraz dokumentacja i1 materiatami
niezbednymi do przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego lub

nieterminowo zrealizowat ten obowigzek bedzie podlegal karze pienigznej w wysokosci od

50 000 zt do 300 000 zt.
Zmiang wynikowg dodania art. 127cba u.p.f. jest zmiana art. 127d ust. 1 u.p.f.

Proponuje si¢, aby do sporzadzenia oceny etycznej badan klinicznych sktadanych od dnia
31 stycznia 2022 r. w trybie przepisow rozporzadzenia 536/2014, stosowaé przepisy art. 29
ust. 2a—2c ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, oraz art. 2 ust. 1

pkt 4 ustawy zmienianej w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.
Zaklada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Tak okreslony termin vacatio legis jest wystarczajacy do zrealizowania rozstrzygnigcia
zawartego w art. 1 pkt 4 projektu ustawy (nowe brzmienie art. 49 ust. 1 ustawy), polegajacego
na zmianie organu prowadzacego rejestr obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej

wykonujacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej czasowo 1 okazjonalnie zawodd
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pielegniarki lub poloznej (tj. z okregowej rady pielegniarek i poloznych na Naczelng Rade
Pielegniarek i1 Poloznych). Ponadto, majac na uwadze, ze panstwa czlonkowskie Unii
Europejskiej byly obowigzane wdrozy¢ dyrektywe, w brzmieniu nadanym dyrektywa
2013/55/UE, do swojego prawa krajowego do dnia 18 stycznia 2016 r., konieczne jest
implementowanie stosownych regulacji okreslonych t3a dyrektywa, sprecyzowanych
w uzasadnionej opinii Komisji Europejskiej, do przepisow prawa krajowego w mozliwie
szybkim terminie, tak, aby unikng¢ przedlozenia przedmiotowej sprawy przed Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Proponowana vacatio legis wychodzi zatem naprzeciw
potrzebie niezwlocznego przyjecia tych przepisow. Projektowane przepisy, w tym
W szczegolnosci okreslone w art. 1 pkt 3 lit. b, wprowadzaja rozwigzania, ktdre nie generuja

potrzeby ustanawiania przepisOw przejsciowych.

Projekt ustawy bedzie mial wplyw na sektor mikro-, matych i1 $rednich przedsiebiorstw,
W zakresie poprawy dostepnosci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej swiadczy¢
ushugi zdrowotne, w tym finansowane ze srodkoéw publicznych oraz wzmocnienia mobilnosci
pielegniarek 1 potoznych w Unii Europejskiej, co przelozy si¢ na poprawe efektywnosci
systemu opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia obywateli.

Projekt ustawy nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega procedurze
notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.

w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Nalezy rowniez wskaza¢, ze art. 1 pkt 4 lit. a oraz c, art. 4 i art. 6 projektu ustawy nie sa
regulacjami dokonujacymi wdrozenia prawa Unii Europejskie;.

Projekt nie wymagat przedstawienia wiasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Nie istniejg alternatywne S$rodki w stosunku do projektowanej ustawy umozliwiajace

osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu
Projekt ustawy o zmianie ustawy 0 zawodach pielegniarki i polozne;j
oraz niektorych innych ustaw

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia i Ministerstwo Edukacji i Nauki

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Piotr Bromber, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Matgorzata Zadorozna, Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr

Data sporzadzenia
22.06.2022r.

Zrédto:

dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE
L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.), zwana
dalej ,,dyrektywa”.

Inicjatywa wlasna.

Nr w Wykazie prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministrow:

uCe62

Medycznych w Ministerstwie Zdrowia

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

I. Komisja Europejska za posrednictwem ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki wskazata
W uzasadnionej opinii z dnia 28 listopada 2019 r. (numer naruszenia wedhig ewidencji KE: 2018/2301) na uchybienia
zwigzane z nieprawidtowym wdrozeniem do prawa krajowego przepiséw art. 7 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1 i 2, art. 43
ust. 1, 1a i 2 dyrektywy.

II. Z dniem 31 stycznia 2022 r. rozpoczeto sie bezposrednie stosowanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
536/2014”. Rozporzadzenie 536/2014 obowigzuje w polskim porzadku prawnym bezposrednio, ale nie ma charakteru
wyczerpujacego 1 wymaga od panstw cztonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktére nie mogg zostac przyjete na
poziomie wspolnotowym. Do najwazniejszych kwestii nalezy:

1) okreslenia krajowego organu kompetentnego odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz trybu postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego;

2) okreslenie systemu oceny etycznej badan klinicznych produktow leczniczych.

Majac na uwadze, ze kompleksowa regulacja o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi jest
procedowana, konieczne jest pilne wdrozenie rozwigzan w zakresie organu kompetentnego i systemu oceny etycznej badan
klinicznych.

I1l. Konieczne jest uproszczenie procedur zwigzanych z wej$ciem na rynek pracy osob, ktore ukonczyly ksztalcenie
w zakresie ratownictwa medycznego i fizjoterapii.

IV. Ponadto projektowana zmiana art. 511 oraz dodanie art. 51m ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,u.p.f.”, stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”, bowiem
wskazuje, ze przepisy rozdziatu 3a ,,Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnej” ustawy stosuje si¢ rowniez do
substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych. Ponadto tworzy ona krajowe
przepisy kompetencyjne dla organéw wiasciwych w sprawach dopuszczania do obrotu oraz nadzoru nad wytwarzaniem,
obrotem i stosowaniem weterynaryjnych produktow leczniczych oraz przepisy umozliwiajace pobieranie optat za czynno$ci
przeprowadzane w tym zakresie w zwigzku z rozpoczeciem stosowania od dnia 28 stycznia 2022 r. przepisow ww.
rozporzadzenia.

V. Usunigcie watpliwos$ci interpretacyjnych dotyczacych art. 119a ww. ustawy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowana regulacja wprowadza zmiany w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U.
z 2022 r. poz. 551, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, w zwigzku z potrzebg wdrozenia do przepisow prawa krajowego
regulacji wynikajacych z przepisow art. 7 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1i 2, art. 43 ust. 1, 1a i 2 dyrektywy. Projektowane
zmiany odpowiadaja na zarzuty Komisji Europejskiej wskazane w uzasadnionej opinii. W zwigzku z powyzszym
projektowane zmiany obejmujg kwestie:

1) swobody $wiadczenia ustug — uprzednie o$wiadczenie sktadane w przypadku przeniesienia si¢ ustugodawcy;

2) uznawania na podstawie przepisow koordynacji minimalnych wymogdéw w zakresie ksztalcenia: prawa nabyte
pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogodlna, procedury uznawania dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
kwalifikacji potoznych, prawa nabyte potoznych.

Celem projektowanych zmian jest zapewnienie spdjnosci przepisow prawa krajowego z dyrektywa.

Projekt wprowadza zmiang do art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy, regulujacego $wiadczenie ustug transgranicznych czasowo
I okazjonalnie przez pielegniarki i potozne bedace obywatelami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, polegajaca na
zniesieniu obowigzku podawania przez te pielegniarki lub potozne w o§wiadczeniu o zamiarze czasowego i okazjonalnego




wykonywania zawodu, informacji o miejscu i czasie jego wykonywania (art. 7 ust. 1 dyrektywy). W projektowanym
przepisie umozliwiono rowniez pielegniarkom lub potoznym zlozenie tego oswiadczenia w dowolnej okregowej izbie
pielegniarek i potoznych, a nie jak dotychczas tylko we wlasciwej ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu.
Projektowana regulacja dokonuje zmiany w zakresie minimalnych wymogéw ksztalcenia potoznych w ramach procedury
automatycznego uznawania dokumentow potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji potoznych (proponowana zmiana
brzmienia art. 32 ust. 1 pkt 2 lit. a—c oraz dodanie lit. d, a takze dodanie w tym przepisie ust. 1a, tj. implementacja art. 41
ust. 1 i 2 oraz art. 43 ust. 1a dyrektywy).

Niniejszy projekt wprowadza regulacje dotyczace szczegolnych praw nabytych potoznych bedacych obywatelami panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej, w tym potoznych, ktére odbyty ksztalcenie na terytorium bytej Niemieckiej Republiki
Demokratycznej — art. 33 ust. 1, 1a i 2 ustawy, implementujac tym samym do polskiego prawa art. 43 ust. 112 dyrektywy.
W zwigzku ze zmianami dotyczacymi swobody $swiadczenia ushug przez pielegniarki i potozne bedace obywatelami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej przedmiotowy projekt wprowadza zmiang organu prowadzacego rejestr tych pielggniarek
i potoznych wykonujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i okazjonalnie zawod pielegniarki lub potozne;j
— z okrggowych rad pielggniarek i potoznych na Naczelng Radg Pielggniarek i Potoznych. O wprowadzenie przedmiotowej
zmiany wnioskowata réwniez Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych. Wprowadzona zmiana pozwoli zgromadzi¢
W jednym rejestrze dane wszystkich oséb wykonujacych zawod w tej formie.

W nastgpstwie ww. zmian wskazano Naczelng Rade Pielggniarek i Potoznych jako wlasciwy organ samorzadu zawodowego
pielegniarek i potoznych do udostgpnienia systemowi informacji, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z p6zn. zm.), danych objetych rejestrem (art. 49 ust. 6
ustawy). Powyzsze zmiany skutkujg koniecznoscig uchylenia rowniez art. 49 ust. 2 pkt 10 ustawy wskazujgcego zakres
informacji zamieszczanych w rejestrze obywateli Unii Europejskiej. Zmiany okreSlone w art. 1 pkt 4 lit. a oraz ¢
projektowanej ustawy stanowig regulacije, ktore nie wdrazaja prawa Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja wprowadza zmiany w obszarze praw nabytych pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogolng (art.
51 ust. la ustawy), w zwigzku z zarzutem Komisji Europejskiej dotyczacym braku wdrozenia art. 33 ust. 1 dyrektywy,
polegajace na wskazaniu organu wlasciwego do wydania zaswiadczenia pielegniarce ubiegajacej si¢ o uznanie kwalifikacji
zawodowych pielegniarki odpowiedzialnej za opieke 0gdlng na zasadach praw nabytych w innym kraju cztonkowskim Unii
Europejskiej poswiadczajacego, ze faktycznie i zgodnie z prawem wykonywata zawod pielegniarki, w tym ponosita peina
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizacje i sprawowanie opieki pielegniarskiej nad pacjentami, przez co najmniej
3 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie tego zaswiadczenia, po uprzedniej weryfikacji tej pielegniarki
w okrggowym rejestrze pielggniarek i potoznych.

Projektowana regulacja porzadkuje kwesti¢ jednolitego odwotywania sie do przepiséw dyrektywy — hadano nowe brzmienie
art. 53 ust. 3 pkt 2 ustawy przez wlasciwe odniesienie si¢ do zatgcznika V pkt 5.2.2 tej dyrektywy.

Efektem projektowanych rozwigzan bedzie zwigkszenie dostepno$ci do $§wiadczen zdrowotnych udzielanych przez
pielegniarki i potozne, w tym finansowanych ze srodkow publicznych, co przetozy si¢ na poprawe efektywnosci systemu
opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia obywateli.

W kwestii badan klinicznych, w odniesieniu do organu kompetentnego odpowiedzialnego, majac na uwadze, ze aktualnie
centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym w sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zasadne jest, aby Prezes ww.
Urzedu byt rowniez organem kompetentnym w rozumieniu rozporzadzenia 536/2014. Natomiast odnoszac si¢ do kwestii
systemu oceny etycznej, to zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, ocena etyczna przeprowadzana jest przez komisje
bioetyczng, ktora jest niezaleznym podmiotem ustanowiony w panstwie czlonkowskim, zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego i uprawnionym do wydawania opinii do celdw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglgdnieniem opinii 0osob
nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegdélnosci pacjentow lub organizacji pacjentow. Majac na uwadze, ze
w Rzeczypospolitej Polskiej funkcjonuja na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22021 1. poz. 790, z p6zn. zm.) komisje bioetyczne, ktore wyrazaja opinie o projektach eksperymentéw medycznych
(w tym badan klinicznych), przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych
odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentow z udziatem cztowieka oraz celowosci i wykonalnosci projektu, zasadne
jest umozliwienie tym komisjom bioetycznym sporzadzania ocen etycznych badan klinicznych, o ktérych mowa
W rozporzadzeniu 536/2014. Niemniej jednak nie wszystkie komisje bioetyczne moga by¢ w peti przygotowane do
sporzadzania przedmiotowych ocen, zasadne jest, aby minister wiasciwy do spraw zdrowia wyznaczyt jedna komisje
bioetyczna, ktora tych ocen bedzie dokonywata.

Ponadto projektowana regulacja wprowadzajaca zmiany W ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053, z pozn. zm.) oraz ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty
(Dz. U. 22022 1. poz. 168) polegajace na rezygnacji z przeprowadzenia Panstwowego Egzaminu Fizjoterapeutycznego (PEF)
oraz Panstwowego Egzaminu z Ratownictwa Medycznego (PERM), co umozliwi szybszy dostep do zawodu fizjoterapeuty
oraz ratownika medycznego. Likwidacja tych egzaminéw znacznie przyspieszy wejscie na rynek pracy fizjoterapeutow,
a przede wszystkim ratownikéw medycznych. Ponadto nalezy wskazaé, iz zarowno studia dla kierunku ratownictwo
medyczne, jak i fizjoterapia, sa prowadzone w jednolity sposob — w oparciu o standardy ksztalcenia i koncza si¢ ztozeniem
egzaminu dyplomowego. Standardy ksztalcenia sg zbiorem regut i wymagan w zakresie ksztalcenia dotyczacych sposobu
organizacji ksztalcenia, osob prowadzacych to ksztatcenie, ogdlnych i szczegdtowych efektéw uczenia sie, a takze sposobu
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weryfikacji osiagnietych efektow uczenia si¢. Program ksztalcenia zawierajacy wiele przedmiotow, realizowany na
podstawie standardéw nauczania, ktore obowigzujg wszystkie uczelnie, a takze przygotowanie i obrona pracy licencjackiej
lub magisterskiej i egzamin dyplomowy sg wystarczajace, aby absolwent mogl wykazaé si¢ odpowiednig wiedza
i umiejetnosciami. Tak wige nie ma potrzeby utrzymywania rozwigzania, jakim jest dodatkowy egzamin weryfikujacy
wiedzg, przeprowadzany w Centrum Egzaminéw Medycznych. Rezygnacja z dodatkowej formy weryfikacji wiedzy przez
egzamin bedzie miato pozytywne skutki dla fizjoterapeutéw oraz ratownikoéw medycznych, pacjentow i systemu ochrony
zdrowia.

Jednocze$nie nalezy podkresli¢, iz ksztalcenie przeddyplomowe w zawodach medycznych, takich jak: pielegniarka, potozna,
fizjoterapeuta, farmaceuta i diagnosta laboratoryjny konczy si¢ ztozeniem egzaminu dyplomowego, tak wiec nie jest zasadna
ponowna weryfikacja wiedzy i umiejetnosci uzyskanej w toku ksztatcenia.

Wyjatek stanowig tylko studia na kierunku lekarskim i lekarsko-dentystycznym, jednakze pozytywne ztozenie odpowiednio
Lekarskiego Egzaminu Koncowego i Lekarsko-Dentystycznego Egzaminu Koncowego i ich wynik jest uwzgledniany
W postepowaniu kwalifikacyjnym do szkolenia specjalizacyjnego dla lekarzy i lekarzy dentystow. Jednakze studia na
kierunku lekarskim i lekarsko-dentystycznym konczg sie ztozeniem ostatniego wymaganego programem studiow egzaminu,
a nie zlozeniem egzaminu dyplomowego, czyli wiedza 1 umiejetnosci absolwentow kierunku lekarskiego
i lekarsko-dentystycznego tez sg weryfikowane tylko jeden raz.

Ponadto — majac na celu konieczno$¢ stworzenia podstawy prawnej dla dziatania w obszarze weterynaryjnych produktéw
leczniczych — na podstawie przepisow rozporzadzenia 2019/6 — Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu i Glownemu Lekarzowi
Weterynarii, w tym takze podstaw prawnych do pobierania opfat za dokonanie czynnosci zwigzanych ze stosowaniem
rozporzadzenia 2019/6 — projektowana ustawa przewiduje zmiang ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
oraz zmian¢ ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836, z p6zn. zm.). Tym samym proponuje si¢ wprowadzenie nastepujacych
rozwiazan:

1) w zmienianych przepisach art. 36—36aa u.p.f. wprowadzono regulacje, ktorych celem jest umozliwienie pobierania
optat za czynnos$ci zwigzane z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego przeprowadzane na
podstawie przepiséw rozporzadzenia 2019/6 (wykaz czynno$ci podlegajacych optacie, zwrot czegsci oplaty przy
cofnigciu wniosku, obnizenie wysoko$ci oplaty w przypadku grupy zmian w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, kwestie dotyczace oplaty rocznej za kazdy rok
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego oraz upowaznienie do
kreslenia szczegotowych kwestii dotyczacych optat w rozporzadzeniu wydawanym przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia);

2) wzmienianych przepisach ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobojczych dodano przepisy wskazujgce na Prezesa Urzedu jako organ wlasciwy
W rozumieniu art. 137 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6 w zakresie: pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych, rejestracji dla homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych,
badan klinicznych w rozumieniu art. 4 pkt 17 rozporzadzenia 2019/6 oraz inspekcji tych badan klinicznych, nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz inspekcji systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, pozwolen na handel réwnolegly, prowadzenia unijnej bazy danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym utrzymywania aktualno$ci danych w niej zawartych, na zasadach
okre$lonych w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6, uczestnictwa w harmonizacji charakterystyk weterynaryjnych
produktéw leczniczych na zasadach okre§lonych w sekcji 4 w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6;

3) w zmienianych przepisach art. 74 ust. 6 i 6a u.p.f. wprowadzono regulacje, ktorych celem jest umozliwienie
pobierania opfat za czynno$ci zwigzane z pozwoleniem na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow
leczniczych przeprowadzane na podstawie przepisow rozporzadzenia 2019/6 (wydanie pozwolenia na dystrybucje
hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych, zmiane tego pozwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku
wydania pozwolenia na czas ograniczony);

4) w zmienianych przepisach art. 74 ust. 3 u.p.f. dodano przepisy wskazujace Gtéwnego Lekarza Weterynarii jako
organ wlasciwy w rozumieniu art. 137 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6 w zakresie wydania pozwolenia, odmowy
wydania pozwolenia, zmiany oraz cofnigcia pozwolenia na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Dodanie w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne art. 51m stuzy stosowaniu rozporzadzenia 2019/6,
bowiem wskazuje, ze przepisy rozdziatu 3a ,,Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnej” ustawy stosuje si¢
rowniez do substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych.

Powyzsze migdzy innymi umozliwi importerom, wytworcom i dystrybutorom substancji czynnych wykorzystywanych do
wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych uzyskanie wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, gdyz w sposob jednoznaczny przesadzi, ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
jest organem wlasciwym w zakresie rejestracji importerow, producentow i dystrybutorow substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktérej mowa w art. 95 ust. 1 rozporzadzenia
2019/6.




Ponadto wprowadzenie art. 51m u.p.f. spowoduje, ze importerzy, wytworcy i dystrybutorzy substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych beda mogli wypeti¢ swoj obowigzek
wskazany w art. 95 ust. 3 rozporzadzenia 2019/6, tj. zglosi¢ si¢ do odpowiedniego organu aby zarejestrowaé swoja
dziatalno$¢. Zgodnie z przedmiotowym artykulem powinni wypehi¢ ten obowigzek do dnia 29 marca 2022 r. Ponadto
mozliwos¢ uzyskania wpisu do Rejestru Wytworcow, Importerow i Dystrybutoréw substancji czynnych wykorzystywanych
do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych spowoduje, ze wytworcy weterynaryjnych produktow leczniczych
beda mogli wypeli¢ swdj obowigzek okreslony w art. 93 rozporzadzenia 2019/6, polegajacy na wykorzystywaniu
W procesie wytwarzania wylacznie substancji czynnych pochodzacych od zarejestrowanych dostawcow (wytworcow,
importeréw 1 dystrybutoréw substancji czynnych). Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze dzigki powyzszej regulacji polscy
przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w zakresie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych begda mogli sprzedawaé substancje
przedsigbiorcom zlokalizowanym w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Ponadto wprowadzono zmiany do art. 119a u.p.f., poniewaz aktualnie brzmienie tego artykutlu budzi watpliwosci
interpretacyjne. Zaproponowano nowe brzmienie art. 119a ust. 1 i 2 u.p.f., aby jednoznacznie wskaza¢, ze powiadomienie
0 wprowadzeniu produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i badania jakosciowe,
dotycza produktu okreslonego w pozwoleniu, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 u.p.f, a nie dotyczg produktow
radiofarmaceutycznych, gazow medycznych oraz produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4 u.p.f.
Jednocze$nie doprecyzowano, ze obowigzek przekazywania informacji o wprowadzeniu produktu leczniczego po raz
pierwszy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powinien by¢ wykonany w terminie 30 dni oraz obejmowa¢ podanie
daty takiego wprowadzenia do obrotu. Uregulowano tez termin przekazania probki do badan jakosciowych wraz z wszelkimi
dokumentami niezb¢dnymi do przeprowadzenia badania. Dodatkowo, w celu prawidtowe;j realizacji obowigzkow podmiotu
odpowiedzialnego, wprowadzono kary pieni¢zne.

Dotychczasowe brzmienie art. 119a u.p.f. budzi watpliwosci interpretacyjne, gdyz jego redakcja wymaga gruntownej analizy
art. 3ust. 1i 3w zw. z art. 23 u.p.f., pozwalajacej na odkodowanie, ze do produktow leczniczych dopuszczonych po raz
pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej nie nalezy zalicza¢ produktow, ktére uzyskaty
pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisj¢ Europejska. Ponadto obowigzek powiadamiania okre$lony
w art. 119a ust. 2 u.p.f. (powiadomienie o wprowadzeniu do obrotu) nie wskazuje, ze podmiot odpowiedzialny podaje date
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, co stanowi informacj¢ kluczowa dla stwierdzenia, czy zostal dotrzymany
przewidziany w tym przepisie termin.

Jednoczesnie, przesadzono, ze nie jest zasadne kierowanie produktéw radiofarmaceutycznych, gazéw medycznych oraz
produktéw leczniczych wymienionych w art. 65 ust. 4 u.p.f. do badan jako$ciowych, gdyz jednostki, o ktorych mowa w art.
22 ust. 2 u.p.f., nie posiadaja wyposazenia do przeprowadzania badan tych produktow. Ponadto, w przypadku produktow
radiofarmaceutycznych nalezy bra¢ pod uwage ich krotki okres trwalosci uniemozliwiajgcy przeprowadzenie badan
W jednostce wymienionej powyze;j.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej implementuja uregulowania dyrektywy w swoich przepisach krajowych,
dostosowujac je do wilasnych instytucjonalnych systeméw odpowiedzialnych za uznawanie kwalifikacji zawodowych
pielegniarek i potoznych. W krajach cztonkowskich Unii Europejskiej te kwestie zostaly kompetencyjne przypisane
wilasciwym organom dziatajacym na poziomie krajowym lub regionalnym, nieb¢dgcym jednocze$nie organizacja zawodowa
pielegniarek i potoznych. Przykltadem moga tu by¢ Austria i Wilochy, gdzie organem wilasciwym w zakresie uznawania
kwalifikacji pielggniarek i potoznych jest organ krajowy, tj. ministerstwo wiasciwe do spraw zdrowia, lub Hiszpania,
w ktorej zadania te realizowane sa przez ministerstwo wiasciwe do spraw edukacji. Wszystkie organy europejskie
obowigzane sg dziala¢ w obszarze uznawania kwalifikacji zawodowych pielggniarek i potoznych, zgodnie z przepisami
dyrektywy zaimplementowanymi do krajowego porzadku prawnego.

W odniesieniu do zmian dotyczacych badan klinicznych, w Niemczech prowadzenie badan klinicznych reguluje ustawa
0 produktach leczniczych, wedlug ktorej badanie kliniczne produktu leczniczego z udzialem pacjentow musi byc
poprzedzone zgoda odpowiedniej (instytucjonalnej) Komisji Etyki, oraz niezaleznej, interdyscyplinarnej Komisji Etycznej
odpowiadajacej, na podstawie przepisow prawa, za przebieg badania. Na Wegrzech wprowadzono jedng centralng komisje
bioetyczng oceniajacg wnioski. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego wydawane jest w postaci jednej decyzji,
a wniosek oceniany jest rownolegle przy wspolpracy organdow uczestniczacych w wydawaniu pozwolenia. Natomiast
w Danii utworzono krajowa organizacj¢ na rzecz badan klinicznych.

W odniesieniu do PEF i PERM projekt stanowi domen¢ prawa krajowego. Sa to rozwigzania dotyczace egzaminow
dodatkowo weryfikujacych wiedze fizjoterapeutow i ratownikow medycznych w polskim systemie. Brak danych
dotyczacych w szczegolnosci krajow cztonkowskich OECD/UE. Rezygnacja z przeprowadzenia tych egzaminéw znacznie
przyspieszy wejscie na rynek pracy fizjoterapeutow, a przede wszystkim ratownikow medycznych.

W przypadku rozporzadzenia 2019/6 — kazde panstwo cztonkowskie tworzy swoje przepisy wyznaczajgce organy wlasciwe
do celu realizacji przepisow rozporzadzenia — stosownie do art. 137 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6. Obecnie w wigkszosci
panstw cztonkowskich trwaja prace legislacyjne wdrazajace przepisy rozporzadzenia 2019/6. Kwestie dotyczace oplat sg
rowniez regulowane na poziomie narodowym — w sposob indywidualny przez kazde panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej zgodnie z art. 2 ust.8 rozporzadzenia 2019/6.
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4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Pielegniarki i potozne okoto 300 oséb rocznie | Naczelna Rada Pielegniarek Woprowadzenie rozwigzan
bedace obywatelami i Potoznych utatwiajacych

panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej

i umozliwiajacych podjecie
pracy przez polskie
pielegniarki i potozne na
terenie panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej oraz
pielegniarki i potozne

z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej zamierzajace
podjaé prace na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
przez przetransponowanie
przepisow dyrektywy do
prawa krajowego,
polegajacych na zmniejszeniu
wymogow zwigzanych ze
swoboda $wiadczenia ustug na
wspolnotowym rynku pracy
oraz uznawania minimalnych
wymogow w zakresie
ksztalcenia pielegniarek

i potoznych (prawa nabyte).

Naczelna Rada
Pielggniarek i Potoznych

Ministerstwo Zdrowia

Zmiana organu prowadzacego
rejestr obywateli panstw
cztonkowskich Unii
Europejskiej wykonujacych na
terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej czasowo

i okazjonalnie zawod
pielegniarki lub poloznej

z okregowej rady pielegniarek
i potoznych na Naczelng Rade
Pielegniarek i Potoznych.

W nastegpstwie zmian
wskazano Naczelng Rade
Pielegniarek i Potoznych jako
wlasciwy organ samorzadu
zawodowego pielegniarek

I potoznych wiasciwa do
udostepnienia systemowi
informacji danych objetych
rejestrem.

Powyzsza zmiana pozwoli
zgromadzi¢ w jednym
rejestrze dane wszystkich osob
wykonujacych zawod
pielegniarki i poloznej w tej
formie.

Swiadczeniodawcy —
podmioty lecznicze
udzielajace swiadczen
zdrowotnych

25546

Rejestr podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg — RPWDL — wedtug
stanu na dzien 18.03.2022 r.

Poprawa dostgpnosci do
wykwalifikowanej kadry
medycznej mogacej
swiadczy¢ ushugi zdrowotne,
w tym finansowane ze
srodkow publicznych, co
przetozy si¢ na poprawe
efektywnosci systemu opieki




zdrowotnej oraz stanu zdrowia
obywateli.
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Swiadczeniobiorcy

34 122 180

Okresowe sprawozdanie

z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za Il kwartat
2021r.

Poprawa dostgpnosci do
wykwalifikowanej kadry
medycznej mogacej
swiadczy¢ ushugi zdrowotne,
w tym finansowane ze
srodkéw publicznych, co
przetozy si¢ na poprawe
efektywnosci systemu opieki
zdrowotnej oraz stanu zdrowia
obywateli.

Ratownicy medyczni

okoto 22 481 osob

Z uwagi na brak
elektronicznego rejestru
ratownikow medycznych nie
ma mozliwosci precyzyjnego
ustalenia liczby osob
uprawnionych do wykonywania
tego zawodu. Dane pochodza

z NFZ (na dzien 01.04.2021 r.)
oraz MSWiA (na dzien
09.08.2021r.)

Umozliwienie szybszego
dostepu do zawodu ratownika
medycznego. Przyspieszenie
wejscia na rynek pracy
ratownikéw medycznych.

Fizjoterapeuci

72 080

Krajowy Rejestr
Fizjoterapeutow

Umozliwienie szybszego
dostepu do zawodu
fizjoterapeuty. Przyspieszenie
wejscia na rynek pracy
fizjoterapeutow.

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych

Okreslenie Urzedu jako
wlasciwego w sprawach
zwigzanych z badaniami
Klinicznymi w zakresie
okreslonym rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) nr 536/2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158 z 27.05.2014, str. 1,

Z pbzn. zm.).

Komisje bioetyczne

59

dane wlasne

Wskazana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia
bedzie dokonywata oceny
etycznej wnioskow o wydanie
pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego.

Organizacje pacjentow

5300

Raport Organizacje Pacjentow
w Polsce — struktura, aktywnos¢
potrzeby

Udzial w komisjach
bioetycznych.

Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny

Przepisy o Inspekciji
Farmaceutycznej

Wzmocnienie nadzoru nad
wytwarzaniem, importem,
dystrybucja substancji
czynnych wykorzystywanych
do wytwarzania
weterynaryjnych produktow
leczniczych, wytwarzaniem
lub importem
weterynaryjnych produktow




leczniczych, wytwarzaniem
lub importem
weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych
dla zwierzat utrzymywanych
wylacznie jako zwierzgta
domowe (art. 5 ust. 6
rozporzadzenia 2019/6),
wytwarzaniem
inaktywowanych
immunologicznych
weterynaryjnych produktow
leczniczych (art. 2 ust. 3
rozporzadzenia 2019/6)
zmiana systemu nadzoru nad
ww. przedsigbiorcami.

Wytworey lub importerzy
weterynaryjnych
produktéw leczniczych

24

Rejestr Wytworcow lub
Importeréw Produktow
Leczniczych

Zmiana przepisow
dotyczacych przedsiebiorcow
wynikajaca z rozporzadzenia
2019/6 oraz projektowanej
ustawy u.p.f.

Wytworcey, importerzy

i dystrybutorzy substancji
czynnych
wykorzystywanych
wylacznie do wytworzenia
weterynaryjnych
produktow leczniczych

szacunkowo okoto 30-50

szacunki wlasne GIF

Objecie nadzorem Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego
przedmiotowej dziatalnosci.

Podmioty odpowiedzialne

37 podmiotow

Rejestr Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych
Sprawozdanie

z realizacji zadan Inspekcji
Weterynaryjnej

w 2020 r.

Stworzenie podstaw prawych
do pobierania oplat
zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Hurtownie 136 podmiotoéw Rejestr Produktéw Leczniczych | Stworzenie podstaw prawych
weterynaryjnych Weterynaryjnych do pobierania optat
produktow Sprawozdanie zwigzanych z dopuszczeniem
Leczniczych z realizacji zadan Inspekcji do obrotu weterynaryjnego
Weterynaryjnych Weterynaryjnej produktu leczniczego.

w 2020 r.
Organy Inspekcji Glowny Lekarz Dane wlasne Nadzoér nad obrotem
Weterynaryjnej, zarowno Weterynarii, 16 hurtowym weterynaryjnych
bezposrednio wojewaddzkich lekarzy produktow leczniczych
zaangazowane w realizacje | weterynarii
programu —wojewodzcy
lekarze weterynarii, jak
rowniez organ nadzorujacy
— Gléwny Lekarz
Weterynarii
Podmioty, ktére w ramach | nieokre§lona Wystepowanie z wnioskami

prowadzonej dziatalno$ci
zamierzaja prowadzi¢
dystrybucje hurtowa
weterynaryjnych
produktéw leczniczych

0 pozwolenie na dystrybucje
hurtowa weterynaryjnych
produktow leczniczych




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy byl przedmiotem prekonsultacji z Naczelng Rada Pielegniarek i Potoznych, Centrum e-Zdrowia,
Koordynatorem systemu uznawania kwalifikacji zawodowych w zawodach regulowanych i dziatalnosciach regulowanych
w Rzeczypospolitej Polskiej w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyzszego oraz Departamentem Prawa Unii Europejskiej
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. W wyniku prekonsultacji projekt zaopiniowano pozytywnie (Naczelna Rada
Pielggniarek i Potoznych, Centrum e-Zdrowia), z zastrzezeniem wniesienia ewentualnych uwag na etapie uzgodnien
miedzyresortowych (Departament Prawa Unii Europejskiej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow) oraz potrzeby
przeprowadzenia konsultacji roboczych tresci projektowanej regulacji ze stuzbami Komisji Europejskiej (Koordynatorem
systemu uznawania kwalifikacji zawodowych w zawodach regulowanych 1 dzialalno$ciach regulowanych
w Rzeczypospolitej Polskiej w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyzszego).

Ponadto kwestia odstgpienia od przeprowadzania PERM byla konsultowana ze §rodowiskiem ratownikow medycznych,
natomiast kwestia odstapienia od przeprowadzania PEF byla przedmiotem konsultacji z przedstawicielami Krajowej Izby
Fizjoterapeutow, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pracownikow Fizjoterapii oraz studentow kierunku fizjoterapia.
Projekt ustawy zostal przekazany do konsultacji publicznych z 30-dniowym terminem na zglaszanie uwag.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt otrzymaty nastgpujace podmioty: Naczelna Rada Pielegniarek
i Potoznych, Naczelna Rada Lekarska, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutow,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Ogolnopolskie
Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Forum Zwigzkéw Zawodowych,
Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych,
Centrum e-Zdrowia, Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej, Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielgegniarstwa, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego, Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa onkologicznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa ginekologiczno-potozniczego, Konsultant
Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa opieki dhugoterminowej, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego 1 intensywnej opieki, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa pediatrycznego, Konsultant
Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa epidemiologicznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa
psychiatrycznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa ratunkowego, Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa opieki paliatywnej, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa chirurgicznego i operacyjnego,
Konsultant krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa
geriatrycznego, Konsultant Krajowy do spraw obronnos$ci w dziedzinie pielggniarstwa, Kolegium Pielggniarek i Potoznych
Rodzinnych, Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych, Rzecznik Praw Pacjenta, wojewodowie,
marszalkowie wojewodztw, Zwigzek Powiatow Polskich, Zwigzek Miast Polskich, Zwigzek Pracodawcoéw Business Center
Club, Zwigzek Rzemiosta Polskiego, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Pracodawcy Zdrowia, Konfederacja
Lewiatan, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej, Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie
Menedzerow Pielegniarstwa, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807, Niezalezny Samorzadny
Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnos$¢”, Stowarzyszenie Pacjentdéw Primum Non Nocere, Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,
Stowarzyszenie ,,Hospicjum Domowe”, Ogodlnopolska Konfederacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia, Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia — Medycyna Prywatna, Federacja Zwiazkow
Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Federacja Zwiazkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia — ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Polskie Towarzystwo
Pielegniarskie, Polskie Towarzystwo Potoznych, Polskie Towarzystwo Pielggniarek Neurologicznych, Polskie
Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych, Malopolskie Stowarzyszenie Pielegniarek 1 Higienistek
Srodowiskowych Medycyny Szkolnej, Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek Onkologicznych, Polskie Towarzystwo
Pielegniarek Anestezjologicznych i Intensywnej Opieki, Polskie Towarzystwo Pielegniarstwa Opieki Paliatywnej, Polskie
Towarzystwo Pielegniarek i Potoznych Neonatologicznych, Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Pediatrycznych, Polskie
Stowarzyszenie Pielggniarek Stomijnych, Ogolnopolskie Stowarzyszenie Opiekunow Medycznych, Fundacja Rozwoju
Pielegniarstwa Nefrologicznego i Transplantologicznego, Fundacja Warszawskie Hospicjum dla Dzieci, Polskie
Stowarzyszenie Perfuzjonistow, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Rada Dialogu Spotecznego.

Ponadto projekt ustawy zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny statez ... 1.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)
Dochody ogélem 0 1]10,82|10,82|11,10(11,47|11,82|12,10|12,38|12,66|12,94|13,22| 119,33
budzet panstwa 10,82(10,82|11,10|11,47|11,82{12,10|12,38|12,66/12,94(13,22| 119,33
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JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | O o,0}0}|0}0}]O0|O0]O00]0O
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0 |10,82/10,8211,10[11,47|11,82[12,10(12,38[12,66|12,9413,22 119,33

budzet paistwa 0 |10,82/10,82[11,10[11,47|11,82[12,10(12,38[12,66|12,9413,22 119,33

ST o olo|o]o[o]o]o0o|0|o0]|oO
0

pozostate jednostki (oddzielnie)

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodta finansowania

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych w zakresie wykonywanych czynnosci dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéow leczniczych pobiera optaty, ktére stanowig dochdd budzetu
panstwa.

Gloéwny Lekarz Weterynarii w zakresie wykonywanych czynno$ci dotyczacych pozwolen na
dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktow leczniczych pobiera optaty, ktore stanowia
dochod budzetu panstwa.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana ustawa bedzie miata wptyw na sektor finanséw publicznych.
W zakresie dotyczagcym Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Urzad Rejestracji — Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min z}]

Wplywy do 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | L.acznie
budzetu (0-10)
panstwa

1 | Z tytutu optat
wnoszonych do |10,79|10,79|11,07|11,43 11,79 (12,07 |12,35|12,63 12,91 |13,19| 119,02
Urzedu
Rejestracji w
ramach nowych
procedur/
podwyzszonych
optat
dotychczasowych
Wplywy do budzetu panstwa z tytulu optat wnoszonych do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych zostaly wyliczone na podstawie
oszacowania mozliwej liczby wnioskow, jakie wptyng do Urzedu w dtugofalowym horyzoncie
czasowym (10 lat) w przeliczeniu na min zt. Szacowana liczba wnioskoéw dotyczy wylacznie
procedur nowych, ktére zaczely funkcjonowaé¢ w Urzedzie po rozpoczgciu stosowania
rozporzadzenia 2019/6. Wzieto pod uwagg nastepujace procedury:

— procedure dopuszczenia do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych
dla zwierzat utrzymywanych wylacznie jako zwierzeta domowe (art. 5 ust. 6 rozporzadzenia
2019/6 oraz rejestracje homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych (art. 85
rozporzadzenia 2019/6). W celu oszacowania wplywu do budzetu panstwa przyjgto zatozenie
ze do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych bedzie wptywaé rocznie ok. 240 wnioskow o wydanie pozwolenia oraz
swiadectwa rejestracji, co w dlugofalowym horyzoncie czasowym da kwote ok. 20,00 mln zt,

— procedure dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych w wyjatkowych
okoliczno$ciach (art. 25-27 rozporzadzenia 2019/6) i na ograniczonym rynku (art. 23-24
rozporzadzenia 2019/6). W celu oszacowania wptywu do budzetu panstwa przyjeto zatozenie,
ze do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych bedzie wplywac rocznie ok. 30 wnioskow, co w dlugofalowym horyzoncie
czasowym (10 lat) da kwote 18,6 min z1,

— wydawania decyzji o pozwoleniu na handel rownolegly (art. 102 rozporzadzenia 2019/6).
W celu oszacowania wplywu do budzetu panstwa przyjeto zatozenie, ze do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych bedzie wptywac
rocznie ok. 120 wnioskow przez pierwsze dwa lata (rok 2022 1 2023), a od roku 2024 do 2026
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bedzie nastgpowatl stopniowy wzrost liczby sktadanych wnioskow. Zatozono, ze bedzie to
wzrost o okoto 10% w skali roku. Od 2025 r. liczba sktadanych wnioskéw ustabilizuje si¢ na
poziomie ok. 155 wnioskow rocznie. W diugofalowym horyzoncie czasowym (10 lat) wptyw
do budzetu panstwa da kwote ok. 9,13 min zt,

— procedure¢ zatwierdzenia badania klinicznego (art. 9 rozporzadzenia 2019/6) W celu
oszacowania wptywu do budzetu panstwa przyjeto zatozenie, do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych bedzie wptywac
rocznie ok. 20 wnioskow. W dlugofalowym horyzoncie czasowym (10 lat) wpltyw do budzetu
panstwa da kwote ok. 1,5 min zt.

Do wyliczenia wplywow z tytulu optat wnoszonych do Urzedu wliczono réwniez optaty roczne za
kazdy rok waznos$ci pozwolenia. W wyliczeniu wptywow do budzetu uwzgledniono oplate roczna,
poniewaz jej wysokos¢ ulegnie podwyzszeniu w stosunku do aktualnie obowigzujacej. Ma to
bezposredni zwigzek ze zmiang sposobu klasyfikacji i procedowania zmian porejestracyjnych. Od
zglaszanych przez wnioskodawcow do Unijnej Bazy Lekéw (UPD), zmian niewymagajacych
oceny, oplaty nie bedg pobierane, a koszt ich procedowania zostanie uwzgledniony w oplacie
rocznej wnoszonej przez wnioskodawcow do kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu. Stad konieczno$¢ podwyzszenia jej wysokosci wzgledem wysokosci
dotychczas obowigzujacej.

Wptyw do budzetu panstwa z tytutu optat wnoszonych do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych za kazdy rok waznosci pozwolenia
zostal oszacowany na podstawie liczby oplat wnoszonych przez podmioty odpowiedzialne
w kazdym roku, czyli ok. 1700 optat rocznie. Zatozono réwniez, ze poczawszy od 2023 r.
przybywac bedzie ok. 100 dodatkowych optat (wynikajacych z nowych produktéw dopuszczanych
do obrotu w kazdym kolejnym roku). W dlugofalowym horyzoncie czasowym (10 lat) wptyw do
budzetu panstwa wyniesie ok. 70,08 min zt.

Pozostate optaty zostang podwyzszone wylacznie o 5% poziom inflacji (od 2015 r. oplaty
utrzymywane byty na statym, niezmienionym poziomie) i nie wptyng na podwyzszenie wpltywow
do budzetu panstwa.

Podsumowujac ogolne zatozenia, nalezy stwierdzi¢ ze:

szacujac liczbe wnioskow, jaka wplynie do Prezesa Urzedu z tytulu nowych procedur zatozono, ze
liczba wplywajacych w kolejnych latach wnioskéw (2022-2031) bedzie w miare stala
(szczegbdlowe zalozenia i wyliczenia powyzej). Podjeto takie zatozenie na podstawie posiadanych
doswiadczen dotyczacych wnioskow sktadanych w aktualnie funkcjonujacych procedurach (ich
liczba utrzymuje sie¢ mniej wigcej na tym samym poziomie w kazdym roku). Jedyny wzrost liczby
sktadanych wnioskow o 10%, od 2024 r., zalozono dla procedury handlu réwnolegtego. Przyjeto,
ze ten wzrost bedzie si¢ utrzymywat do 2026 r., a potem bedzie to mniej wigcej stata liczba takich
wnioskow.

Kalkulacje w zakresie wplywow z tytutu optat wnoszonych do Gtéwnego Lekarza Weterynarii
zostaly sporzadzone na podstawie danych z Gloéwnego Inspektoratu Weterynarii 0 liczbie
funkcjonujacych hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
0 liczbie wnioskéw wptywajacych rocznie (w latach 2017-2021) zwigzanych z wydaniem
zezwolen oraz zmiang zezwolen.

2017 2018 2019 2020 2021

zezwolenie| zmiana |zezwolenie | zmiana | zezwolenie [zmiana |zezwolenie | zmiana |zezwolenie | zmiana
24 000 10 500 |33 000 9000 |9000 9000 |18000 3000 |30000 3000
PLN PLN PLN PLN PLN PLN |PLN PLN PLN PLN
Co daje $rednio 8 decyzji rocznie obejmujacych decyzje o zezwoleniu na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej weterynaryjnych produktow leczniczych i ok. 5 decyzji rocznie w zakresie zmian
dotyczacych prowadzonej w tym zakresie dziatalnosci. Lacznie na kwote ok. 31 500 zt.

Projektowana ustawa przewiduje przekazanie jednostkom organizacyjnym GIF dodatkowych
zadan w zakresie nadzoru farmaceutycznego, zwigzanych z rozszerzeniem nadzoru nad
wytwarzaniem, importem, dystrybucja substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, oraz w zakresie zapisow art. 119a u.p.f.
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7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 4i5 6-10 |Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pieni¢znym sektor mikro-, matych 0 10,79 10,79 11,07 23,22 63,15 119,02

(w min zt, i Srednich

ceny state przedsigbiorstw

z22022r.) rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa Poprawa dostepnosci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej

niepieni¢znym swiadczy¢ ustugi zdrowotne, w tym finansowane ze srodkow publicznych,

przez wzmocnienie mobilno$ci pielegniarek i potoznych w Unii Europejskiej,
co przelozy si¢ na poprawe efektywnos$ci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu
zdrowia obywateli.

sektor mikro-, matych Poprawa dostepnosci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej

i Srednich swiadczy¢ ustugi zdrowotne, w tym finansowane ze srodkow publicznych,

przedsigbiorstw przez wzmocnienie mobilnosci pielegniarek i potoznych w Unii Europejskiej,
co przelozy si¢ na poprawe efektywnosci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu
zdrowia obywateli.

rodzina, obywatele oraz | Poprawa dostepno$ci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej

gospodarstwa domowe | swiadczy¢ ustugi zdrowotne, w tym finansowane ze $rodkow publicznych,
przez wzmocnienie mobilnos$ci pielegniarek i potoznych w Unii Europejskiej,
co przelozy si¢ na poprawe efektywnos$ci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu
zdrowia obywateli.

osoby starsze i Poprawa dostgpnosci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej

niepelnosprawne swiadczy¢ ustugi zdrowotne, w tym finansowane ze srodkow publicznych,
przez wzmocnienie mobilnosci pielegniarek i potoznych w Unii Europejskie;j,
co przetozy si¢ na poprawe efektywnosci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu
zdrowia obywateli.

Niemierzalne sektor mikro-, matych Poprawa dostepnosci do wykwalifikowanej kadry medycznej mogacej
i $rednich swiadczy¢ ustugi zdrowotne, w tym finansowane ze srodkow publicznych,
przedsigbiorstw przez wzmocnienie mobilnosci pielegniarek i potoznych w Unii Europejskiej,

co przetozy si¢ na poprawe efektywnosci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu
zdrowia obywateli.

Dodatkowe W zakresie dotyczacym oplat za czynnosci zwigzane ze stosowaniem przepisOw rozporzadzenia

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

2019/6 projektowane regulacje beda mialy niewielki wplyw na sektor gospodarki zwigzany
z branzg weterynaryjng. Wysokos¢ optat dla procedur wezesniej funkcjonujacych zostata ustalona
na poziomie nieodbiegajacym znaczaco od dotychczas ustalonych. Powigkszono je wylacznie
0 5% poziom inflacji. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych charakteru przedsiebiorstw (duze
przedsigbiorstwa sektor mikro-, matych i $rednich przedsiebiorstw) koszty przedsigbiorstw zostaty
oszacowane wspolnie dla wszystkich rodzajow przedsiebiorstw.

Nalezy wskaza¢, ze ze wzgledu na brak danych od przedsiebiorcow, co do planowanych czynno$ci
regulacyjnych dotyczacych liczby sktadanych wnioskéw do Urzgdu Rejestracji w dlugofalowym
horyzoncie czasowym o0szacowanie ponoszonych kosztéw przeprowadzono ha zasadzie
porownania z szacunkowymi wplywami do budzetu panstwa w dlugofalowym horyzoncie
czasowym z tytutu oplat za dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

L1 nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez Unii Europejskiej (szczegoty
W odwrdconej tabeli zgodnosci).

O tak
O nie
nie dotyczy

L1 zmniejszenie liczby dokumentow

zmniejszenie liczby procedur

skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

inne: uporzadkowanie i ujednolicenie dokumentacji

L1 zwiekszenie liczby dokumentéw

LI zwiekszenie liczby procedur

00 wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
O inne: ...
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Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. 1 nie

nie dotyczy

Komentarz: Projektowana regulacja wptywa na zmniejszenie liczby procedur, zwigzanych z rejestrowaniem przez 45
okregowych izb pielggniarek i poloznych obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujacych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i okazjonalnie zawod pielggniarki lub potoznej przez wskazanie Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, jako wlasciwego organu samorzadu zawodowego pielggniarek i potoznych prowadzacego rejestr
tych obywateli (w $wietle obowigzujacych przepisOw prawa organami wiasciwymi sa okrggowe rady pielggniarek
i potoznych). Powyzsza zmiana pozwoli zgromadzi¢ w jednym rejestrze dane wszystkich oséb wykonujacych zawod
pielegniarki i potoznej w tej formie. Ponadto projektowana regulacja przez zapewnienie spdjnosci przepisow prawa
krajowego z dyrektywa, w zakresie okreslenia minimalnych wymogow dotyczacych ksztatcenia w zawodach pielggniarki
i potoznej, a takze w obszarze swobody $wiadczenia ustug, wptywa na skrécenie czasu zalatwiania spraw zwigzanych
Z podjeciem pracy czasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zawodzie pielggniarki lub potozne;j
przez obywateli Unii Europejskiej oraz uporzadkowanie i ujednolicenie dokumentacji z tym zwigzane;.

W zakresie badan klinicznych projektowane regulacje nie beda wigzaé si¢ zmianami obcigzen regulacyjnych. Rozpoczecie
badania klinicznego bedzie musiato by¢ tak jak dotychczas poprzedzone uzyskaniem pozwolenia na badanie kliniczne
i oceng etyczng wniosku. Obowigzki regulacyjne pozostang wiec na takim samym poziomie.

Dodatkowo uproszczone zostang procedury zwigzane z rozpoczeciem wykonywania zawodu ratownika medycznego
i fizjoterapeuty.

W zakresie dotyczacym Glownego Inspektora Farmaceutycznego efektem wejScia w zycie ustawy bedzie umozliwienie
przedsigbiorcom wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych oraz
poprawa bezpieczenstwa pacjentow w zakresie obejmujgcym skuteczniejsze kierowanie lekow do badan jakosciowych.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja przyczyni si¢ do skrocenia czasu zatatwiania spraw zwigzanych z podjeciem pracy czasowo
i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a tym samym szybszego podejmowania pracy w zawodzie
pielegniarki lub potoznej przez obywateli Unii Europejskiej. Dodatkowo uproszczone zostang procedury zwigzane
Z rozpoczeciem wykonywania zawodu ratownika medycznego i fizjoterapeuty.

10. Wplyw na pozostale obszary

O $rodowisko naturalne 1 demografia O informatyzacja
O sytuacja i rozwoj regionalny [0 mienie panstwowe zdrowie

O sady powszechne, administracyjne L] inne: ...

lub wojskowe

Zwigkszenie dostepnosci do swiadczen zdrowotnych udzielanych przez pielggniarki i potozne,
Omowienie wplywu ratownikow medycznych i fizjoterapeutow, w tym finansowanych ze srodkéw publicznych, co
przelozy sie na poprawe efektywnosci systemu opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia obywateli.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow wynikajacych z projektu ustawy bedzie dokonywana na biezgco na poziomie samorzadu zawodowego
pielegniarek i potoznych, ktory zgodnie ze swoimi kompetencjami prowadzi rejestr pielegniarek i potoznych, bedacych
obywatelami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, wykonujacych czasowo i okazjonalnie zawdd na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (po wejsciu w zycie projektowanej regulacji bedzie dotyczy¢ to Naczelnej Rady Pielegniarek
i Potoznych) oraz wydaje prawa wykonywania zawodu pielggniarki lub poloznej obywatelom Unii zamierzajacym
wykonywac te zawody na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (okregowe rady pielegniarek i potoznych).

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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Raport

z konsultacji publicznych i opiniowania

projektu ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych ustaw (UC 62)

Zgodnie z § 51 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348) oraz zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg skierowania projektu ustawy do
konsultacji publicznych oraz opiniowania, projekt zostat zamieszczony w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny Rzgdowego Centrum Legislacji. W trybie ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

Projekt ustawy zostat poddany konsultacjom publicznym i opiniowaniu z terminem 30 dni zgtaszania uwag.
W ramach opiniowania i konsultacji publicznych uwagi do projektu ustawy zgtosity podmioty wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Lp. Podmiot zgtaszajacy

Tres¢ uwag*

Stanowisko Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych

1. Naczelha Rada
Pielegniarek i
Potoznych

1. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych wnosi o wykreslenie pkt | w art.
1 ww. projektu i wprowadzenie odrebnego przepisu w ustawie o zawodach
pielegniarki i potoznej, ktéry bedzie regulowat wytgcznie kwestii uznawania
kwalifikacji pielegniarek na zasadach praw nabytych. NRPiP proponuje
wprowadzenie np. nowego art. 51a w ww. ustawie w nastepujgcym
brzmieniu:

JArt. 51a. Pielegniarka ubiegajgca sie o0 uznanie kwalifikacji zawodowych
na zasadach praw nabytych powinna w ramach wykonywania zawodu
ponosi¢  petng  odpowiedzialno§¢ za  planowanie,  organizowani
i zarzgdzanie opiekg medyczng Swiadczong pacjentowi.”

Nalezy wskaza¢, iz art. 33 ust. 1 Dyrektywy 2005/36f\WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005 str. 22) dotyczy
wylgcznie kwestii uznania kwalifikacji pielegniarek na zasadach praw
nabytych, a wiec na podstawie art. 23 ww. Dyrektywy i warunkéw z tym
zwigzanych. Przepis ten przewiduje bowiem, iz ,Aby ogdlne zasady
w zakresie praw nabytych mogty znalez¢ zastosowanie wobec pielegniarek
odpowiedzialnych za opieke ogdlng, rodzaje dziatalnosci, o ktérych mowa

1. Uwaga uwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i

potoznej (Dz. U.z 2022 r. poz. 551, z pdzn.
zm.), zwanej dalej ,ustawg”, w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.




w art. 23, muszg obejmowaé petng odpowiedzialno$¢ za planowanie,
organizowanie i zarzadzanie opiekg medycyng $Swiadczong pacjentowi.”

Tym samym zakres regulacji zawartej w art. 33 ust. 1 Dyrektywy, ktéry ma
by¢ implementowany do polskiego porzadku prawnego jest ograniczony i
dotyczy wytgcznie pielegniarek ubiegajgcych sie o uznanie kwalifikacji na
zasadach praw nabytych. Zapis ten nie dotyczy natomiast pielegniarek,
ktére mogg mie¢ uznane kwalifikacje automatycznie tj. na podstawie art. 21
ust. 1 wzw. z art. 31 ww. Dyrektywy.

W odniesieniu do polskich pielegniarek mozliwos¢ uznania kwalifikacji
na zasadach praw nabytych tj. na podstawie art. 23 ww. Dyrektywy dotyczy
wylgcznie Scisle okreslonej grupy pielegniarek tj. pielegniarek posiadajgcych
dyplom ukonczenia liceum medycznego, medycznej szkoty zawodowe; i
pielegniarek posiadajgcych dyplom licencjata pielegniarstwa uzyskany
przed 1 maja 2004 r. Sg to dyplomy, kitére zostaty wydane w Polsce
pielegniarkom, ktére przed dniem 1 maja 2004 r. (wejscie Polski do UE)
ukonhczyly ksztatcenie niespetniajgce minimalnych wymogéw w zakresie
ksztatcenia okreslonych w art. 31 Dyrektywy. Tylko te pielegniarki, aby
skorzysta¢ z mozliwosci uznania ich kwalifikacji na zasadach praw nabytych
w innych krajach czionkowskich UE powinny zgodnie z art. 23 ust. 1
Dyrektywy przedstawi¢ zaswiadczenie potwierdzajgce, iz faktycznie i
zgodnie z prawem wykonywaty nieprzerwanie zawodd przez co najmniej trzy
lata w okresie pieciu lat poprzedzajgcych wydanie tegoz zaswiadczenia. W
praktyce zatem tylko te pielegniarki w my$l art. 33 ust. | w zwigzku z art 23
ust. 1 Dyrektywy 2005/36/WE powinny w ramach wykonywania zawodu
przez wskazany wyzej czas ponosic petng odpowiedzialnos¢ za planowanie,
organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng swiadczong pacjentowi, aby
moc mie¢ uznane kwalifikacje na zasadach praw nabytych w innych krajach
cztonkowskich UE. Natomiast pielegniarki posiadajgce dyplom magistra
pielegniarstwa, licencjata pielegniarstwa uzyskany po 1 maja 2004 r. oraz
dyplom ukonhczenia tzw. studiéw pomostowych maja uznane kwalifikacje
automatycznie i nie muszg posiada¢ powyzszego stazu zawodowego.
Wobec nich nie stosuje sie ani art. 23 anl art. 33 ust. 1 Dyrektywy (nie
dotyczy ich uznanie kwalifikacji na zasadach praw nabytych).

W zwigzku z powyzszym w ocenie NRPiP w odniesieniu do Polski
implementacja art. 33 ust. 1 Dyrektywy nie powinna dotyczy¢ wszystkich
pielegniarek niezaleznie od rodzaju ukonczonej szkoty pielegniarskiej, ale
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okreslonej grupy pielegniarek, ktérych dotyczy uznanie kwalifikacji
zawodowych na zasadach praw nabytych. Zaproponowany w art. 1 ww.
projektu pkt 1 dotyczy natomiast wszystkich pielegniarek, co w naszej
ocenie jest sprzeczne z art. 33 ust. 1 Dyrektywy, ktéry dotyczy wytgcznie
pielegniarek ubiegajgcych sie o uznanie kwalifikacji na zasadach praw
nabytych. Zakres proponowanej regulacji jest bowiem szerszy niz zakres
przepisu, ktéry ma by¢ implementowany tj. art. 33 ust. | Dyrektywy.
Ponadto umiejscowienie Panstwa propozycji w art. 4 ustawy o zawodach
pielegniarki i potoznej budzi obawy Srodowiska zawodowego pielegniarek,
gdyz sugeruje natozenie nowego rodzaju odpowiedzialnosci zwigzanej z
wykonywaniem zawodu dla wszystkich pielegniarek.

W zwigzku z powyzszym NRPiP wnioskuje o wykreslenie pkt 1 w art. 1 ww.
projektu i wprowadzenie odrebnego przepisu w ustawie o zawodach
pielegniarki i pofoznej, wskazanego na wstepie pisma, ktéry bedzie
regulowat wylgcznie kwestii uznawania kwalifikacji pielegniarek na
zasadach praw nabytych dla okre$lonej grupy pielegniarek, a nie bedzie
dotyczyt wszystkich pielegniarek (tak jak to wynika z proponowanej przez
Panstwa zmiany).

2. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych wnosi o wykreslenie pkt 2 w art.
1 ww. projektu. Wskazana propozycja zaklada dodanie do ww. ustawy
zapisu przewidujgcego, iz potozna wykonujac zawdd ponosi pethg
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekag
medyczng $wiadczong pacjentowi. Nalezy jednak wyraznie zaznaczyé,
iz przepisy Dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz.
UE L 255 z 30.09.2005 str. 22) nie zawierajg zadnej regulacji, ktéra
wskazywataby, iz potozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnosé
za planowanie, organizowanie i zarzadzanie opiekg medyczng swiadczong
pacjentowi. Tym samym brak jest przepisu w ww. Dyrektywie w powyzszym
zakresie, ktory musiatby by¢ implementowany do porzadku prawnego
panstw cztonkowskich, w tym przez Polske. Jednoczesnie nalezy zauwazyc,
iz Komisja Europejska nie zgtosita zarzutu do Polski w powyzszym zakresie
w odniesieniu do zawodu potoznej — brak takiego zarzutu w dokumencie
uchybienia nr naruszenia wg ewidencji KE: 2018/2301. Wobec powyzszego
brak jest uzasadnienia do wprowadzania ww. zmiany do ustawy o zawodach
pielegniarki i potoznej.

2. Uwaga uwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1la ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.




3. NRPiP proponuje réowniez, aby w art. | ww. projektu pkt 6 otrzymat
nastepujgce brzmienie:

,0) w art. 49:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»,1. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych prowadzi rejestr obywatel
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujgcych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i okazjonalnie zawdd pielegniarki lub
potoznej na podstawie informacji wprowadzonych przez okregowe izby
pielegniarek i potoznych.”

W ocenie NRPiP zasadne jest doprecyzowanie w tekscie projektu, iz rejestr
obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujgcych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i okazjonalnie zawdd
pielegniarki lub potoznej jest prowadzony przez NRPiP na podstawie
informacji wprowadzanych przez okregowe izby pielegniarek i potoznych.
Pozwoli to na jednoznaczne okreslenie sposobu pozyskiwania danych do
WWw. rejestru.

3. Uwaga czesciowo uwzgledniona.

W art. 49 ust. 1 ustawy wskazano, ze
rejestr obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej wykonujgcych

na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
czasowo i okazjonalnie zawdd pielegniarki
lub potoznej jest prowadzony przez
Naczelng Rade Pielegniarek i Potoznych, w
ramach Centralnego Rejestru Pielegniarek i
Potoznych, a kwestia przekazywania do
NRPIP danych pielegniarek i potoznych
wynikajgcych z rejestrow prowadzonych
przez okregowe rady pielegniarek i
potoznych zostata uregulowana w art. 48
ust. 7 ustawy.

Zwiagzek Pracodawcow
Business Center Club

1. (...) uzupetni¢ projektowane zmiany w art. 4 ust. 3 oraz art. 5 ust. 3 ustawy
zmienianej w art. 1 pkt 1i 2 projektu, poprzez zastgpienie kropki mysinikiem
i dodanie wyrazow: zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami.

Tym samym brzmienie powyzszych przepiséw bytoby nastepujace:

- w art. 4 ust. 3: ,3. Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi peing
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgadzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi — zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami.”;
oraz

- w art. 5 ust. 3 ,3. Polozna wykonujagc zawdd ponosi peing
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgadzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi — zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami.”.

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

Konsultant krajowy
w dziedzinie
pielegniarstwa
diabetologicznego

1. Proponuje aby w tresci ustawy w art. 4 ust. 2 ,,Za wykonywanie
zawodu pielegniarki uwaza sie réwniez” doda¢ w punkcie 13 ,na
stanowisku dyspozytora medycznego”

Uzasadnienie:

Zgodnie z ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882) pielegniarka moze wykonywac

1. Uwaga nieuwzgledniona- poza zakresem
projektowanych zmian.
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zawdéd na stanowisku dyspozytora medycznego. Wedlug art. 26
ust. 2 ,,Dyspozytorem medycznym moze by¢ osoba, ktéra:

1) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;

2) posiada wyksztatcenie wymagane dla pielegniarki systemu lub ratownika
medycznego;

3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w realizacji zadan
na stanowisku dyspozytora medycznego lub w zespole ratownictwa
medycznego, lotniczym zespole ratownictwa medycznego, szpitalnym
oddziale ratunkowym, oddziale anestezjologii i intensywnej terapii lub
w izbie przyjec szpitala posiadajgcego oddziat anestezjologii i intensywnej
terapii, oddziat choréb wewnetrznych, oddziat chirurgii ogélnej oraz oddziat
ortopedii lub ortopedii i traumatologii;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za przestepstwo przeciwko
zdrowiu lub zyciu ludzkiemu.

2. W art. 4 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu: ,3. Pielegniarka wykonujac
zawod ponosi petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie
i zarzadzanie opiekg medyczng $wiadczong pacjentowi.”;

W art. 5 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu: ,3. Potozna wykonujgc zawdd ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng swiadczong pacjentowi.”;

Proponuje zamiane na: ponosi petng odpowiedzialnos¢ za wykonywanie
swojej pracy $wiadczong pacjentowi.

Uzasadnienie:

Pielegniarka nie moze ponosi¢ petnej odpowiedzialnosci za planowanie,
organizowanie i zarzadzanie opiekg medyczng Swiadczong pacjentowi,
poniewaz za catoksztatt opieki medycznej odpowiada wiele oséb min.:
Dyrektor placowki, lekarze.

Zapis ten odnosi sie do odpowiedzialnosci pielegniarki za opieke medyczna,
w tym petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzadzanie.
Takiego zapisu nie ma w ustawie o zawodzie lekarza.

2. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

Urzad Marszatkowski
Wojewodztwa
Zachodniopomorskiego
za posrednictwem
Biura Zwigzku
Wojewodztw RP

1. Art. 1. ust. 1- Zmiana zapisu na: ,Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng swiadczong pacjentowi w zakresie opieki pielegniarskiej.”
Uzasadnienie uwagi:

Brzmienie zapisu zaprezentowane w projekcie ustawy stanowi dokfadne
przetozenie zapisow polskiego brzmienia art. 33 Dyrektywy 2005/36/WE.
Oryginalne brzmienie odnosi sie jednak wytgcznie do opieki pielegniarskiej:
Jull responsibility for the planning, organisation and administration

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
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of nursing care delivered to the patient”. Zachowanie zaproponowanego
w projekcie zapisu oznaczatoby obarczenie pielegniarek
odpowiedzialno$ciag za organizacje i zarzadzanie opiekg medyczng
w petnym zakresie, rowniez tym zarezerwowanym dla innych zawodow
medycznych i wykraczajgcym poza kompetencje i zakres obowigzkéw
pielegniarek.

2. Art. 1. Ust. 2- Zmiana zapisu na: ,Potozna wykonujgc zawdd ponosi petng
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi w zakresie opieki potozniczej.”
Uzasadnienie uwagi:

Brzmienie zapisu zaprezentowane w projekcie ustawy stanowi dokfadne
przetozenie zapisOw polskiego brzmienia art. 33 Dyrektywy 2005/36/WE.
Oryginalne brzmienie odnosi sie jednak wytgcznie do opieki potozniczej: ,full
responsibility for the planning, organisation and administration of nursing
care delivered to the patient”’. Zachowanie zaproponowanego w projekcie
zapisu  oznaczatoby  obarczenie  potoznych  odpowiedzialnoscig
za organizacje i zarzadzanie opiekg medyczng w petnym zakresie, rowniez
tym zarezerwowanym dla innych zawodéw medycznych i wykraczajgcym
poza kompetencje i zakres obowigzkoéw potoznych.

rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

2. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyijasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1la ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponowne;j
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

Komisja Wspélna
Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego

Na posiedzeniu KWRIST w dniu 24 lutego 2021 r. projekt ustawy o zmianie
ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej (UC62), zaopiniowano

pozytywnie.

Konferencja Rektoréw
Akademickich Uczelni
Medycznych

Rektor Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Przewodniczacy
Konferencja Rektorow
Akademickich Uczelni

1. Art. 1 pkt 1 dotyczacy zmiany w art. 4 dodaje sie ust. 3
.Pielegniarka/potozna wykonujgca zawdd ponosi petng odpowiedzialnosé
za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng $wiadczong
pacjentowi”.

Tres¢ uwagi:

Zgodnie z ustawg o samorzadzie pielegniarek i potoznych z dnia 1 lipca
2011 r (tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 916) rozdziat 6, art. 36 ustep 1 Czlonkowie
samorzadu podlegajg odpowiedzialnosci zawodowej za naruszenie zasad
etyki zawodowej lub przepiséw dotyczgcych wykonywania zawodu, zwane
dalej ,przewinieniem zawodowym”.

W Ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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Medycznych w kadencji
2020-2024

(3 marca 2020. Poz. 562) w art. 4 ustep 1 i 2 okreslono rodzaj
wykonywanych swiadczen zdrowotnych przez pielegniarki.

Pielegniarka  ponosi odpowiedzialnos¢ za naruszenie zasad etyki
zawodowej oraz czynno$ci wymienione w artykutach jak wyzej, w tym
za planowanie i sprawowanie opieki pielegnacyjnej nad pacjentem.

W proponowanym zapisie projektu ustawy watpliwosci budzi ponoszenie
przez pielegniarki odpowiedzialnosci za organizowanie

i zarzgdzanie opiekg medyczng swiadczong pacjentowi. Co nalezy rozumie¢
przez pojecie zarzgdzanie i organizowanie - €czy Czynnosci
te nalezg do kompetenciji pielegniarki i w jakim zakresie majgc na uwadze,
ze opieka medyczna czesto swiadczona jest przez zespét terapeutyczny,
a nie jednoosobowo ?

Nalezy zdefiniowaé zakres "petnej odpowiedzialno$ci" pielegniarki

i potozne;.

2. Dodanie w art. 4 ust. 3 w brzmieniu: ,Pielegniarka wykonujgc zawdd
ponosi petng odpowiedzialnosé za planowanie, organizowanie i zarzgdzenia
opiekg medyczng swiadczong pacjentowi”

oraz wart. 5 dodanie ust. 3 w brzmieniu: ,Potozna wykonujgc zawdd ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzenia opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi.”

Tres¢ uwagi:

Przywotany przepis nie znajduje odniesienia, na ktére powotuje sie MZ.
Zgodnie z uzasadnieniem, ze zmiana wynika z potrzebg wdrozenia do
przepiséw prawa krajowego regulacji wynikajgcych z przepisow art. 7 ust. 1,
art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1, art. 43 ust. 1, art. 43 ust. la dyrektywy
2005/36/WE. Projektowane zmiany odpowiadajg na zarzuty Komisji
Europejskiej (uchybienia nr naruszenia wg ewidencji KE: 2018/2301).

W zwigzku z powyzszym projektowane zmiany obejmujg kwestie uznawania
na podstawie koordynacji minimalnych wymogéw

w zakresie ksztatcenia oraz kwestie z obszaru swobody $wiadczenia ustug.
Celem projektowanych zmian jest zapewnienie spdjnosci przepisow prawa
krajowego z dyrektywg 2005/36/WE.

Jak wynika z tresci uzasadnienia projektu, wprowadzenie powyzszych
zmian jest reakcjg na zarzut wyrazony przez Komisje Europejskg dotyczgcy
braku wdrozenia art. 33 ust. 1 dyrektywy 2005/36/WE do polskiego prawa.
Aby ogdlne zasady w zakresie praw nabytych mogty znalez¢ zastosowanie
wobec pielegniarek odpowiedzialnych za opieke o0golng, rodzaje
dziatalnosci, o ktérych mowa w art. 23, muszg obejmowaC petng

2. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzadzanie opiekg
medyczng $wiadczona.

Polskie Towarzystwo
Poloznych

1. Art. 1. w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j

(Dz. U. 22020 r. poz. 562, z pdzn. zm.) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
2) w art. 5 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Potozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnosc

za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng swiadczong

pacjentowi.”.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w
sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo potozng
samodzielnie bez zlecenia lekarskiego potozna ponosi petng
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzadzanie jedynie
w odniesieniu do swiadczen ktére ma prawo realizowa¢ samodzielnie bez
Zlecenia lekarskiego. Potozna realizujgc swoje funkcje zawodowe, bedac
cztonkiem zespotu terapeutycznego wykonuje réwniez zlecenia lekarskie.
Proponowany przepis wskazuje, ze bedzie ona ponosi¢ petng
odpowiedzialnos¢ réwniez za te dziatania, z czym trudno sie zgodzic.

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyijasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie
pielegniarstwa

1. Uwaga dotyczy:

Zapisu w art. 4 dodanie ust. 3 w brzmieniu: "Pielegniarka wykonujgc zawéd
ponosi petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzadzenia
opiekg medyczng $wiadczong pacjentowi” oraz Zapisu w art. 5 dodanie ust.
3 w brzmieniu:” Potozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnos¢
za planowanie, organizowanie i zarzgdzenia opiekg medyczng swiadczong
pacjentowi”

Uzasadnienie do zgtoszonej uwagi:

Przywotany przepis nie znajduje odniesienia, na ktoére powotuje sie MZ,
ze zmiana wynika z potrzeby wdrozenia do przepiséw prawa krajowego
regulacji wynikajgcych z przepiséw art. 7 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1,
art. 43 ust. 1, art. 43 ust. 1a dyrektywy 2005/36/WE. Projektowane zmiany
odpowiadajg na zarzuty Komisji Europejskiej (uchybienia nr naruszenia
wg ewidencji KE: 2018/2301). W zwigzku z powyzszym projektowane
Zmiany obejmujg kwestie uznawania na podstawie koordynacji minimalnych
wymogow w Zzakresie Kksztatcenia oraz kwestie z obszaru swobody
Swiadczenia ustug. Celem projektowanych zmian jest zapewnienie
spojnosci przepiséw prawa krajowego z dyrektywg 2005/36/WE.

1. Uwaga uwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1la ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.




Jak wynika z treSci uzasadnienia projektu, wprowadzenie powyzszych
zmian jest reakcjg na zarzut wyrazony przez Komisje Europejskg dotyczacy
braku wdrozenia art. 33 ust. 1 dyrektywy 2005/36/WE do polskiego prawa.
Prawa nabyte pielegniarek odpowiedzialnych za opieke 0qdlng

Aby ogdlne zasady w zakresie praw nabytych mogty znalez¢ zastosowanie
wobec pielegniarek odpowiedzialnych za opieke o0gdélng, rodzaje
dziatalnosci, o ktéorych mowa w art. 23, muszg obejmowaé petng
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi.

Zarzuty Komisji Europejskiej dotyczg niewdrozenia przepisu odnoszgcego
sie do wyraznie okreslonego zakresu podmiotowego — pielegniarek, ktére
przed dniem 1 maja 2004 r. ukonczyly ksztatcenie niespetniajgce
minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia okreslonych w art. 31 oraz
muszg spetni¢ warunki okreslone w art. 33 dyrektywy 2005/36/WE.

A zatem chodzi o wprowadzenia do polskiego systemu prawnego
uregulowania odnosnie w/w grupy pielegniarek, iz po spetnieniu
wymaganych przez ustawodawce europejskiego przestanek - uznania
kwalifikacji zawodowych na zasadach praw nabytych — osoby te, tak jak
pielegniarki, ktérych kwalifikacje zawodowe sg uznawane automatycznie
w krajach UE, bez wzgledu na kraj ich nabycia, majg analogiczne
przygotowanie zawodowe do wykonywania zawodu pielegniarki, czyli
do samodzielnego planowania, organizowania i zarzgdzania opiekg
medyczng $wiadczong pacjentow. Ustawodawca europejski nie wskazuje,
aby taki zapis miat by¢ wprowadzony do wszystkich pielegniarek
i potoznych. Przedtozona propozycja w obecnej formie ma charakter stricte
informacyjny i jest catkowicie zbedng nad-regulacjg kwestii oczywistych.

Proponuje usuniecie zapisu zawartego w ust. 3 do art. 4 i ust. 3 do art.
5 do ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej, a wprowadzenie
go zgodnie ze wskazaniami Komisji Europejskiej — do art. 52 ust. la
ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej.

Konsultant Krajowy
w dziedzinie
pielegniarstwa
ratunkowego

1. W tresci ustawy w art. 4 ust. 2 ,, Za wykonywanie zawodu pielegniarki
uwaza sie rowniez” doda¢ w punkcie 13 ,,na stanowisku dyspozytora
medycznego”

Uzasadnienie:

Zgodnie z ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882, z pézn. zm.) pielegniarka moze

1. Uwaga nieuwzgledniona- poza zakresem
projektowanych zmian.




wykonywa¢ zawdd na stanowisku dyspozytora medycznego. Wedtug art. 26
ust. 2 ,,Dyspozytorem medycznym moze by¢ osoba, ktéra:

1) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;

2) posiada wyksztatcenie wymagane dla pielegniarki systemu lub ratownika
medycznego;

3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w realizacji zadan
na stanowisku dyspozytora medycznego lub w zespole ratownictwa
medycznego, lotniczym zespole ratownictwa medycznego, szpitalnym
oddziale ratunkowym, oddziale anestezjologii i intensywnej terapii lub
w izbie przyjec szpitala posiadajgcego oddziat anestezjologii i intensywnej
terapii, oddziat choréb wewnetrznych, oddziat chirurgii ogélnej oraz oddziat
ortopedii lub ortopedii i traumatologii;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za przestepstwo przeciwko
zdrowiu lub zyciu ludzkiemu.

2. Proponuje wykresli¢ z art. 1 punkty 1 i 2 obejmujgce zmiany w art. 4
polegajgca na dodaniu ust. 3 oraz w art. 5 polegajaca na dodaniu ust. 3.
Uzasadnienie:

Powyzszy zapis wydaje sie niezrozumiaty i niezasadny, moze takze rodzi¢
nieokreslone do przewidzenia skutki prawne. Zaréwno pielegniarka jak
i potozna nie mogg ponosi¢ petnej odpowiedzialnosci za planowanie,
organizowanie i zarzadzanie opiekg medyczng swiadczong pacjentowi,
poniewaz w okreslonych przypadkach wspétuczestniczg w swiadczeniu tej
opieki wraz z przedstawicielami innych zawodéw medycznych
i przeniesienie catej odpowiedzialnosci na pielegniarke czy potozng jest
niezasadne. Ponadto w ustawach dotyczacych innych zawodéw
medycznych nie wystepuje zapis w podobnym brzmieniu.

2. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1la ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

10.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie
Pielegniarstwa
Chirurgicznego i
Operacyjnego

1. W watpliwos$¢ poddaje proponowane zapisy dotyczace :

— art. 4 w ktérym dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnosé
za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng $wiadczong
pacjentowi.”;

—w art. 5 w ktérym dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Potozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnosc
za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng swiadczong
pacjentowi.”;

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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Proponowane zapisy dotyczace pielegniarek i potoznych, ktére niezaleznie
od rodzaju ukonczonej szkoly, ponoszg petng odpowiedzialnosc
za planowanie organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng. nie
s3 zgodne z aktualna sytuacija i obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
co na przykfad wynika z art. 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 28
lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen zapobiegawczych,
diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez
pielegniarke albo potozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz. U z
2017 poz. 497), ktory wskazuje kompetencje pielegniarki w okreslonym
zakresie swiadczen zdrowotnych a nie catosciowej opiece medycznej.
Dlatego tez uwazam, Ze pielegniarka nie moze ponosi¢ petnej
odpowiedzialnosci za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi, poniewaz za catoksztalt opieki
medycznej odpowiada zespét wielu profesjonalistow.

Takiej odpowiedzialnosci nie ponosi nawet lekarz w ustawie o zawodzie
lekarza.

W zwigzku z powyzszym proponuje zamiang zapisu na: ,,...ponosi peina
odpowiedzialnosé za planowanie, organizowanie i zarzagdzanie opieka
pielegniarska swiadczong pacjentowi w ramach realizowanego,
uzgodnionego z zespotem terapeutycznym planu opieki zdrowotne”.

2. Ponadto, proponuje rozwazy¢ wprowadzenie zmiany w tresci ustawy
w art. 4 ust. 2 ,,Za wykonywanie zawodu pielegniarki uwaza sie
rowniez” doda¢ w punkcie 13 ,zatrudnienie na stanowisku
dyspozytora medycznego”

Uzasadnienie proponowanego zapisu wynika z ustawy z dnia 8 wrzesnia
2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882)
w ktorej pielegniarka moze wykonywaé zawdd na stanowisku dyspozytora
medycznego zgodnie z art. 26 ust. 2 ,,Dyspozytorem medycznym moze byc¢
osoba, ktora:

1) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;

2) posiada wyksztatcenie wymagane dla pielegniarki systemu lub ratownika
medycznego;

3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w realizacji zadan
na stanowisku dyspozytora medycznego lub w zespole ratownictwa
medycznego, lotniczym zespole ratownictwa medycznego, szpitalnym
oddziale ratunkowym, oddziale anestezjologii i intensywnej terapii lub
w izbie przyje¢ szpitala posiadajacego oddziat anestezjologii i intensywnej

2. Uwaga nieuwzgledniona- poza zakresem
projektowanych zmian.
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terapii, oddziat choréb wewnetrznych, oddziat chirurgii ogélnej oraz oddziat
ortopedii lub ortopedii i traumatologii;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za przestepstwo przeciwko
zdrowiu lub zyciu ludzkiemu.

11. | Konsultant Krajowy w | 1. Proponuje usungc¢ zapisy: 1. Uwaga uwzgledniona.
dziedzinie LW art. 4 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
pielegniarstwa 3. Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi peing odpowiedzialno$¢ | Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
psychiatrycznego za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng Swiadczong | zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
pacjentowi. w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
w art. 5 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu: zmiang jego istoty w wyniku ponownej
3. Pofozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialno$¢ | analizy kontekstowej zwigzanej z
za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng $wiadczong | rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
pacjentowi.” ramach konsultacji publicznych.
Uzasadnienie:
Zapis ten nie wynika jak zapisano w uzasadnieniu do zmiany ustawy
konieczno$¢ dostosowania do zapisow Dyrektywy UE. Dyrektywa mowi
o uznawaniu kwalifikacji i nalezy w petni zgodzi¢ sie z wszystkimi zapisami
poza wskazanym powyzej. Zapis ten odnosi sie do odpowiedzialnosci
pielegniarki za opieke medyczng, w tym petng odpowiedzialnosé
za planowanie, organizowanie i zarzadzanie. Takiego =zapisu nie
ma w ustawie o zawodzie lekarza, farmaceuty czy ustawie o ratownictwie
medycznym. Skutki pozostawienia takiego zapisu bedg trudne
do przewidzenia dla srodowiska pielegniarek.
12. Rzecznik Praw 1. Projekt przewiduje dodanie w art. 4 ust. 3 w brzmieniu: 1. Uwaga nieuwzgledniona.

Pacjenta

»3. Pielegniarka wykonujagc zawdd ponosi peing odpowiedzialnosé
za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng $wiadczong
pacjentowi.”.

W ocenie Rzecznika Praw Pacjenta wyrazy: ,opiekg medyczng $wiadczong
pacjentowi” nalezy zastgpi¢ wyrazami ,$wiadczeniami zdrowotnymi
udzielanymi pacjentowi, w zakresie przystugujgcych jej kompetenc;ji”.
,Opieka medyczna” jest terminem nieprecyzyjnym, niezdefiniowanym
w ustawie o zawodach pielegniarki i potoznej. Jest to tym bardziej istotne,
iz przepis ma odnosi¢ sie do odpowiedzialnosci zawodowej danej osoby
za uchybienie normie prawnej. W ocenie Rzecznika Praw Pacjenta nalezy
rozwazyC postuzenie sie pojeciem ,Swiadczen zdrowotnych”, ktoére jest
zdefiniowane w przepisach o dziatalnosci leczniczej i do niego odwotuje sie
do art. 4 ust. 1 ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej, ktory stanowi,
ze: ,Wykonywanie zawodu pielegniarki polega na udzielaniu swiadczen

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1la ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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zdrowotnych, w szczegolnosci na (...)". Taka zmiana objetaby swoim
zakresem wszystkie kompetencje pielegniarki zwigzane z opiekg nad
pacjentem. Analogiczng uwage Rzecznik zgtasza w odniesieniu
do potozne;.

12.

Urzad Marszatkowski
Wojewoédztwa
Pomorskiego

Szpitale Pomorskie

1. W naszej opinii wykonywanie zawodu odpowiednio pielegniarki lub
potoznej bez posiadania prawa wykonywania zawodu, tzw. okazjonalnie,
jest zagrozeniem dla bezpieczenstwa pacjentéw i podmiotu leczniczego.
Brak jest wskazania kto bedzie ponosit odpowiedzialnos¢ za biedy,
zdarzenia niepozadane, ktére bedg skutkiem tych dziatan. Brak jest réwniez
informacji w jaki sposéb podmiot zatrudniajgcy bedzie weryfikowat
kwalifikacje pielegniarki i potoznej oraz jej umiejetnosci komunikacyjne
w zakresie jezykowym.

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Nalezy wyjasni¢, ze zgodnie z art. 24 ust. 1
pkt 5i 6 ustawy:

»1. Pielegniarka lub potozna bedaca
obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej moze czasowo i okazjonalnie
wykonywa¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zawdd pielegniarki lub potoznej bez
koniecznosci stwierdzenia prawa
wykonywania zawodu odpowiednio
pielegniarki lub potoznej, jezeli przed
rozpoczeciem po raz pierwszy czasowego i
okazjonalnego wykonywania zawodu ztozy
w okregowej izbie pielegniarek i potoznych,
whasciwej ze wzgledu na miejsce
wykonywania zawodu: (...)

5) oswiadczenie o posiadaniu polisy
ubezpieczeniowej od odpowiedzialnosci
cywilnej dotyczgcej wykonywania zawodu
pielegniarki lub potoznej lub posiadaniu
innego dokumentu potwierdzajgcego
indywidualne lub zbiorowe srodki
zabezpieczenia w zakresie
odpowiedzialnosci zawodowej;

6) oswiadczenie, ze wlada jezykiem polskim
w mowie i w piSmie w zakresie niezbednym
do wykonywania zawodu pielegniarki lub
potoznej.”.
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13. 1. Watpliwosci budzi propozycja zapisu w art. 4, w ktérym dodaje sie | 1. Uwaga nieuwzgledniona.
Konsultant Krajowy ust. 3 w brzmieniu:

w dziedzinie »3. Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnos¢ | Wyjasni¢ nalezy, Zze projektowany przepis
pielegniarstwa za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng swiadczong | zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
geriatrycznego pacjentowi.” w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze

Po wyrazach ,opiekg medyczng $wiadczong pacjentowi” proponuje dodac | zmiang jego istoty w wyniku ponowne;j
wyrazy ,w ramach kompetencji zawodowych”. Podobnie gdy przepisy | analizy kontekstowej zwigzanej z
odnoszg sie do art.5. rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.

Uzasadnienie
Pozostawienie omawianych powyzej zapisow bez wyjasnienia odnoszacego
sie do zakresu kompetencji zawodowych, wydaje sie nieprecyzyjne i moze
wprowadzac¢ w btad, wskazujgc na catos¢ opieki medycznej $wiadczonej
pacjentowi.

14. | Konsultant Krajowy w | 1. W art. 4 dodanie ust. 3 w brzmieniu: "Pielegniarka wykonujgc zawod | 1. Uwaga nieuwzgledniona.

dziedzinie
pielegniarstwa
ginekologicznego i
potozniczego

ponosi petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzenia
opiekg medyczng $wiadczong pacjentowi” oraz zapisu w art. 5 dodanie ust.
3 w brzmieniu: "Potozna wykonujgc zawdd ponosi petng odpowiedzialnos¢
za planowanie, organizowanie i zarzgdzenia opiekg medyczng swiadczong
pacjentowi”

Uzasadnienie do zgtoszonej uwagi:

Przywotany przepis nie znajduje odniesienia, na ktére powotuje sie MZ, ze
zmiana wynika z potrzeby wdrozenia do przepiséw prawa krajowego
regulacji wynikajgcych z przepiséw art. 7 ust. 1, art. 33 ust. 1, art. 41 ust. 1,
art. 43 ust. 1, art. 43 ust. 1a dyrektywy 2005/36/WE. Projektowane zmiany
odpowiadajg na zarzuty Komisji Europejskiej (uchybienia nr naruszenia
wg ewidencji KE: 2018/2301). W zwigzku z powyzszym projektowane
zZmiany obejmujg kwestie uznawania na podstawie koordynacji minimalnych
wymogoéw w zakresie Kksztatcenia oraz kwestie z obszaru swobody
Swiadczenia ustug. Celem projektowanych zmian jest zapewnienie
spojnosci przepiséw prawa krajowego z dyrektywg 2005/36/WE.

Jak wynika z tresci uzasadnienia projektu, wprowadzenie powyzszych
zmian jest reakcjg na zarzut wyrazony przez Komisje Europejskg dotyczacy
braku wdrozenia art. 33 ust. 1 dyrektywy 2005/36/WE do polskiego prawa.
Prawa nabyte pielegniarek odpowiedzialnych za opieke ogdlng

Aby ogodlne zasady w zakresie praw nabytych mogty znalez¢ zastosowanie
wobec pielegniarek odpowiedzialnych za opieke o0golng, rodzaje
dziatalnosci, o ktéorych mowa w art. 23, muszg obejmowaC petng

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi.

Zarzuty Komisji Europejskiej dotyczg niewdrozenia przepisu odnoszgcego
sie do wyraznie okreslonego zakresu podmiotowego — pielegniarek, ktére
przed dniem 1 maja 2004 r. ukonczyly ksztatcenie niespetniajgce
minimalnych wymogow w zakresie ksztatcenia okreslonych w art. 31 oraz
muszg spetni¢ warunki okreslone w art. 33 dyrektywy 2005/36/WE.

A zatem chodzi o wprowadzenia do polskiego systemu prawnego
uregulowania odnosnie w/w grupy pielegniarek, iz po spetnieniu
wymaganych przez ustawodawce europejskiego przestanek - uznania
kwalifikacji zawodowych na zasadach praw nabytych — osoby te, tak jak
pielegniarki, ktorych kwalifikacje zawodowe sg uznawane automatycznie
w krajach UE, bez wzgledu na kraj ich nabycia, majg analogiczne
przygotowanie zawodowe do wykonywania zawodu pielegniarki, czyli
do samodzielnego planowania, organizowania | zarzgdzania opiekg
medyczng $wiadczong pacjentow. Ustawodawca europejski nie wskazuje,
aby taki zapis miat by¢ wprowadzony do wszystkich pielegniarek
i potoznych. Przedtozona propozycja w obecnej formie ma charakter stricte
informacyjny i jest catkowicie zbedng nad-regulacjg kwestii oczywistych.
Proponuje usuniecie zapisu zawartego w ust. 3 do art. 4 i ust. 3 do art. 5
do ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej, a wprowadzenie go zgodnie
ze wskazaniami Komisji Europejskiej —do art. 52 ust. 1a ustawy o zawodach
pielegniarki i potozne;j.

15.

Wojewoda Lubelski

Uwagi zgtoszone przez konsultantéw wojewddzkich w dziedzinach
pielegniarstwa.

1. Szczegolng uwage zwrdécono na zbyt szerokie uksztattowanie, w art. 4
ust. 3i art. 5 ust. 3 ustawy w brzmieniu proponowanym, odpowiedzialnosci
pielegniarek i potozonych, przekraczajgcej odpowiedzialno$¢ lekarza.
Wprowadzone zmiany przewidujg, iz pielegniarka (oraz odpowiednio
potozna) wykonujac zawdd ponosi petng odpowiedzialno$¢ za planowanie,
organizowanie i zarzgdzanie opiekg medyczng $Swiadczong pacjentowi.
Roéwniez w mojej ocenie, pielegniarki ani potozne nie mogg ponosic¢ petnej
odpowiedzialnosci za planowanie, organizowanie i zarzgdzanie opiekg
medyczng $wiadczong pacjentowi, poniewaz za catoksztalt opieki
medycznej odpowiada zespot wielu profesjonalistow, w tym kierujacy
podmiotem leczniczym, ordynatorzy, lekarze rehabilitanci itp. Zgodnie
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie
rodzaju i zakresu Swiadczeh zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo potozng

1. Uwaga nieuwzgledniona.

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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samodzielnie bez zlecenia lekarskiego pielegniarka u potozna ponosi petng
odpowiedzialno$¢ za planowanie, organizowanie
i zarzadzanie jedynie w odniesieniu do $wiadczen ktére ma prawo
realizowa¢ samodzielnie bez zlecenia lekarskiego. Uwzgledniajgc stuszne
postulaty konsultantéw wojewddzkich, proponuje nastepujacg redakcje
przepiséw ustawy:

1) Art. 1 pkt 1) w zakresie w jakim zmienia art. 4 ust. 3: Pielegniarka
wykonujgc zawdd  ponosi petng odpowiedzialnos¢ za planowanie,
organizowanie i zarzadzanie opiekg pielegniarskg swiadczong pacjentowi
w ramach realizowanego, uzgodnionego z zespotem planu opieki
zdrowotnej .

2) Art. 1 pkt 2) w zakresie w jakim zmienia art. 5 ust. 3: Potozna wykonujac
zawod ponosi petng odpowiedzialnos¢ za planowanie, organizowanie
i zarzadzanie opiekg pielegniarskg $wiadczong pacjentowi w ramach
realizowanego, uzgodnionego z zespotem planu opieki zdrowotnej .

2. Ponadto proponuje rozwazy¢ nowelizacje tresci art. 4 ust. 2 ustawy
zmienianej, poprzez dodanie po pkt 12, pkt 13 w brzmieniu ,,na stanowisku
dyspozytora medycznego.” Zgodnie z ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 882)
pielegniarka moze wykonywa¢ zawdd na stanowisku dyspozytora
medycznego, a zmiana przyczyni sie do ujednolicenia przepiséw prawa.

2. Uwaga nieuwzgledniona- poza zakresem
projektowanych zmian.

16. Federacja Zwigzkow 1. W Art. 1 pkt 4 pkt 4b, wprowadzajgcym nowy ustep (2a) do ustawy, wyrazy | 1. Uwaga uwzgledniona.
Pracodawcow Ochrony | “zakiadu opieki zdrowotnej” zastgpi¢ zwrotem “podmiocie wykonujgcym
Zdrowia ,,Porozumienie | dziatalno$¢ leczniczg” zgodnym z aktualng nomenklaturg ustawowa.
Zielonogorskie”
17. Prezes Narodowego 1. Zgtaszam nastepujgce uwagi do przekazanego projektu w zakresie art. 1 | 1. Uwaga nieuwzgledniona.

Funduszu Zdrowia

pkt 1 i 2 projektu ustawy wprowadzajgcym zmiany odpowiednio do art. 4
i art. 5 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
(Dz. U. z 2020 r. poz. 562, z p6zn. zm.), poprzez dodanie nowych jednostek
redakcyjnych (ust. 3) dotyczacych odpowiedzialnosci pielegniarek
i potoznych.

W  projektowanych przepisach postuzono sie pojeciem ,petnej
odpowiedzialnosci”, przy czym pojecie to nie zostato zdefiniowane,
co powoduje watpliwosci interpretacyjne zwigzane z okresleniem zakresu
tej odpowiedzialnosci. Ponadto proponuje zastgpi¢ uzyte we wskazanych
przepisach wyrazenie ,zarzgdzanie opiekg” na ,planowanie, organizowanie,
realizacje i ocene opieki medycznej”. Zarzadzanie jest bowiem pojeciem

Wyjasni¢ nalezy, ze projektowany przepis
zostat usuniety i w nowym brzmieniu ujety
w art. 51 ust. 1a ustawy w zwigzku ze
zmiang jego istoty w wyniku ponownej
analizy kontekstowej zwigzanej z
rozpatrywaniem uwag zgtoszonych w
ramach konsultacji publicznych.
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zbyt ogélnym, ktére obejmuje dziatania zwigzane z planowaniem,
organizowaniem, realizacjg i oceng. Bedzie to rowniez spéjne z procesem
pielegnowania jako metodg pracy pielegniarki i potoznej w opiece nad
pacjentem. Nalezy roéwniez doprecyzowaé, za jakg opieke medyczng
odpowiada pielegniarka i pofozna, poniewaz za opieke medyczng
odpowiadajg cztonkowie zespotu terapeutycznego sprawujgcy opieke nad
pacjentem. Dlatego istotnym jest doprecyzowanie, w zakresie jakich
kompetenciji pielegniarka i potozna ma ponosi¢ odpowiedzialnosé.

W  konsekwencji proponuje nadanie nastepujgcego  brzmienia
ww. jednostkom redakcyjnym:

1) art. 4 ust. 3:

»3. Pielegniarka wykonujgc zawdd ponosi odpowiedzialnos¢ zawodowg
za planowanie, organizowanie, realizacje i ocene opieki medycznej
swiadczonej pacjentowi w ramach posiadanych kompetenc;ji.”;

2) oraz art. 5 ust. 3:

»3. Potozna wykonujgc zawdd ponosi odpowiedzialnos¢ zawodowg
za planowanie, organizowanie, realizacje i ocene opieki medycznej
swiadczonej pacjentowi w ramach posiadanych kompetenc;ji.”.

Pozostate podmioty wskazane w OSR, do ktérych przedmiotowy projekt ustawy zostat skierowany, nie zgtosity uwag.

* Zachowano pisownig oryginalng uwag zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania.
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Projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektorych innych ustaw

(UC62)

TYTUL. WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH

Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzeSnia 2005 r. w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z pézn. zm.), zwana
dalej ,,dyrektywa”.

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. red. Tres§¢ przepisu UE * Koniec | Jedn. red. (*) Tres¢ przepisu/ow projektu (*) Uzasadnienie

znos¢ uwzglednienia w

wdroze projekcie

nia przepisow
wykraczajacych
poza minimalne
T/N wymogi prawa

UE (**)
Art. 7 ust. 1 Uprzednie o$wiadczenie skladane w przypadku | TAK Art. 24 w ust. 1 Pielegniarka lub potozna begdaca obywatelem panstwa

przeniesienia sie ustugodawcy.

1. Panstwa Cztonkowskie moga wymaga¢ od
ustugodawcy, ktory po raz pierwszy przenosi si¢ z
jednego Panstwa Czlonkowskiego do innego w
celu $wiadczenia ustug, poinformowania o tym z
wyprzedzeniem wlasciwego organu
przyjmujacego Panstwa Cztonkowskiego w formie
pisemnego oswiadczenia obejmujacego informacje
o posiadanym ubezpieczeniu lub innych $rodkach
indywidualnego lub zbiorowego zabezpieczenia w
odniesieniu do odpowiedzialno$ci zawodowe;j.
Oswiadczenie takie sktada si¢ ponownie raz na rok,
o ile uslugodawca zamierza §wiadczy¢ w danym
roku w tym Panstwie Cztonkowskim ustugi w

wprowadzenie do
wyliczenia

cztonkowskiego Unii Europejskiej moze czasowo i
okazjonalnie wykonywaé na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zawod pielegniarki lub potoznej bez koniecznosci
stwierdzenia prawa wykonywania zawodu odpowiednio
pielegniarki lub potoznej, jezeli przed rozpoczeciem po raz
pierwszy czasowego i okazjonalnego wykonywania
zawodu ztozy w okregowej izbie pielegniarek i potoznych:




sposob tymczasowy i okazjonalny. Ustugodawca
moze przekazaé o§wiadczenie w dowolny sposob.

Art. 7 ust. 1

Uprzednie o$wiadczenie skladane w przypadku
przeniesienia sie ustugodawcy.

1. Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé od
ustugodawcy, ktory po raz pierwszy przenosi si¢ z
jednego Panstwa Czlonkowskiego do innego w
celu Swiadczenia ustug, poinformowania o tym z
wyprzedzeniem wlasciwego organu
przyjmujacego Panstwa Cztonkowskiego w formie
pisemnego o$wiadczenia obejmujgcego informacje
o posiadanym ubezpieczeniu lub innych $rodkach
indywidualnego lub zbiorowego zabezpieczenia w
odniesieniu do odpowiedzialnosci zawodowe;.
Oswiadczenie takie sktada si¢ ponownie raz narok,
o ile ustugodawca zamierza §wiadczyé w danym
roku w tym Panstwie Czlonkowskim ushugi w
sposOb tymczasowy i okazjonalny. Ustugodawca
moze przekaza¢ oswiadczenie w dowolny sposob.

TAK

Art. 24 ust. 1 pkt
1

1) pisemne os$wiadczenie o zamiarze czasowego i
okazjonalnego wykonywania zawodu pielegniarki lub
potoznej;

Art. 33 ust. 1

Prawa nabyte pielegniarek odpowiedzialnych za
opieke ogdlng.

1. Aby ogolne zasady w zakresie praw nabytych
mogty znalez¢ zastosowanie wobec pielegniarek
odpowiedzialnych za opieke ogolng, rodzaje
dziatalnosci, o ktorych mowa w art. 23, musza
obejmowa¢  pelng  odpowiedzialnos¢  za
planowanie, organizowanie i zarzadzanie opieka
medyczng §wiadczong pacjentowi.

TAK

Art. 51 ust. 1a

la. Okregowa rada pielggniarek i potoznych, na wniosek
pielegniarki bedacej cztonkiem tej izby, wydaje
zaswiadczenie stwierdzajace, ze pielggniarka ubiegajaca
si¢ 0 uznanie kwalifikacji zawodowych pielegniarki
odpowiedzialnej za opicke ogolng na zasadach praw
nabytych w innym kraju cztonkowskim Unii Europejskiej
faktycznie izgodnie z prawem wykonywata zawdd
pielegniarki, w tym ponosita pelng odpowiedzialno$¢ za
planowanie, organizacj¢ 1 sprawowanie  opieki
pielegniarskiej nad pacjentami, przez co najmniej 3
kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie tego
zaswiadczenia, po uprzedniej weryfikacji tej pielegniarki
w rejestrze, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1.




Art. 41 ust. 1

Procedury uznawania dokumentow
potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji
potoznych.

1. Dokument potwierdzajacy  posiadanie
kwalifikacji potoznej, o ktorym mowa w

zalagczniku V pkt 5.5.2, podlega automatycznemu
uznaniu zgodnie z art. 21, o ile potwierdza
spelnienie jednego z nastepujacych warunkow:

a) ukonczenie ksztalcenia w zakresie potoznictwa
prowadzonego w pelnym wymiarze godzin przez
co najmniej trzy lata, co mozna dodatkowo wyrazié
przy pomocy rownowaznych punktéow ECTS,
obejmujacego co najmniej 4 600 godzin
ksztatcenia teoretycznego i praktycznego, z czego
przynajmniej jedng trzecig stanowi praktyka
kliniczna;

b) ukonczenie ksztalcenia w zakresie potoznictwa
prowadzonego w pelnym wymiarze godzin przez
co najmniej dwa lata, co mozna dodatkowo
wyrazi¢ przy pomocy rownowaznych punktow
ECTS, obejmujacego co najmniej 3 600 godzin,
pod warunkiem posiadania  dokumentu
potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji
pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogdlna, o
ktorym mowa w zataczniku V pkt 5.2.2;

c¢) ukonczenie ksztalcenia w zakresie potoznictwa
prowadzonego w pelnym wymiarze godzin przez
co najmniej 18 miesigcy, co mozna dodatkowo
wyrazi¢ przy pomocy réwnowaznych punktow
ECTS, obejmujacego co najmniej 3 000 godzin,
pod  warunkiem posiadania  dokumentu

TAK

Art. 32 ust. 1 pkt
2

2) posiada dyplom, $wiadectwo lub inny dokument
potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do
wykonywania zawodu potoznej, wydany przez
odpowiednie wtadze lub organizacje panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli ksztatcenie w
zakresie potoznictwa spelnia jeden z nastepujacych
warunkow:

a) odbyto si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co
najmniej 3 lata, co mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy
rownowaznych punktow ECTS, obejmowato co najmnie;j
4600 godzin ksztalcenia teoretycznego i praktycznego, z
czego przynajmniej 1/3 stanowita praktyka kliniczna,

b) odbyto sie¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co
najmniej 2 lata, co mozna dodatkowo wyrazi¢ przy pomocy
réwnowaznych punktow ECTS, obejmowalto co najmniej
3600 godzin, pod warunkiem posiadania dokumentu
potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji pielggniarki
odpowiedzialnej za opieke ogdlna, o ktérym mowa w
zataczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r.
w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz.
UE L 255 z30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.), zwanej dalej

»dyrektywa”,

c) odbyto si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwato co
najmniej 18 miesiecy, co mozna dodatkowo wyrazic¢ przy
pomocy rownowaznych punktow ECTS, obejmowato co
najmniej 3000 godzin, pod warunkiem posiadania
dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji
pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogdlng, o ktérym
mowa w zatgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy, po ktorym
nastapita roczna praktyka zawodowa potwierdzona
zaswiadczeniem wydanym zgodnie z ust. la.




potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji
pielggniarki odpowiedzialnej za opieke ogdlna, o
ktoérym mowa w zalaczniku V pkt 5.2.2, po ktorym
nastgpila roczna praktyka zawodowa potwierdzona

zaswiadczeniem wydanym zgodnie z ust. 2.

Art. 41 ust. 2 | Procedury uznawania dokumentéw TAK Art. 32 ust. 1a la. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. c, jest
potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji wydawane przez odpowiednie wladze lub organizacje
potoznych. panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej. Zaswiadczenie

o ) . potwierdza, ze jego posiadacz po zdobyciu dokumentu

2. Zasvwad.czeme, 0 ktor}/m mowa. w u.st. L potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji potoznej z
wydawane jest przez whasciwe organy rodzimego powodzeniem wykonywal w danym okresie peten zakres
Panstwa Czlonkowskiego. Za$wiadczenie czynnosci potoznej w szpitalu lub w upowaznionym
potwierdza, ze jego posiadacz po zdobyciu podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.
dokumentu potwierdzajacego posiadanie
kwalifikacji potoznej z powodzeniem wykonywat
w danym okresie peten zakres czynno$ci potoznej
w szpitalu lub w upowaznionym zaktadzie opieki
zdrowotne;j.

Art. 43 ust. 1 | Prawa nabyte potoznych. TAK Art. 33 ust. 1la la. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie, w odniesieniu do
obywateli Panstw Cztonkowskich, ktérych
dokument potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji
potoznej spetnia minimalne wymogi ksztatcenia
okreslone w art. 40, ktory jednakze na mocy art. 41
nie jest uznawany, o ile nie towarzyszy mu
zaswiadczenie o odbytej praktyce zawodowej, o
ktorym mowa w art. 41 ust. 2, uznaje si¢ za
wystarczajacy dowod kwalifikacji dokumenty
potwierdzajace posiadanie kwalifikacji wydane
przez dane Panstwa Cztonkowskie przed data
okres§long w zalaczniku V pkt 5.5.2, do ktoérych
zalaczone jest zaswiadczenie potwierdzajace, ze

cztonkowskiego Unii Europejskiej, posiadajacej dyplom,
swiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie
formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu potoznej
wydany przed data okre§lona w zataczniku V pkt 5.5.2 do
dyrektywy, ktory odpowiada minimalnym wymogom
ksztatcenia zgodnego z przepisami prawa Unii
Europejskiej, ale jest uznawany tylko pod warunkiem
uzupelnienia go roczng praktyka zawodowa potwierdzona
za$wiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a,
kwalifikacje sa uznawane po przedstawieniu za§wiadczenia
wydanego przez odpowiednie wladze lub organizacje
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej potwierdzajace,
ze osoba ta faktycznie i zgodnie z prawem wykonywata




osoby te faktycznie i zgodnie z prawem
wykonywaty czynnosci danego rodzaju przez co
najmniej dwa kolejne lata w okresie pigciu lat
poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.

zawod potoznej przez co najmniej 2 kolejne lata w okresie
5 lat poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.

Art. 43 ust. 1a | Prawa nabyte potoznych. TAK Art. 32 ust. 1 pkt | d) rozpoczeto sie przed dniem 18 stycznia 2016 1. i
o ) i 2lit.d prowadzone byto w pelnym wymiarze godzin oraz

la. W odp1e51en¥u do .c@okum.ent.u pth1erdzajqcego obejmowato co najmniej 3 lata ksztatcenia teoretycznego i
posiadanie kwahﬁkacp polgznej pfmstwa praktycznego, w trakcie ktorego realizowany byt co
cz%on.kowskle.al_ltqmat}./cznle uznajg te najmniej program okreslony w zalgczniku V pkt 5.5.1
kwahﬁkage, jezeli vymoskodawca.rozpocza,} do dyrektywy, a wymogi zwigzane z dopuszczeniem do
ksztalceinle Przed dniem 18 stycz.ma 2016 r.a takiego ksztalcenia obejmowaty 10 lat ksztatcenia ogdlnego
Wymogl zwigzane z dopuszczeniem do tgklego lub rownorzegdny poziom, lub trwato co najmniej 18
ksztalcenia obejmowaty 10 lat lfsztaicema miesiecy 1 obejmowalo co najmniej 3000 godzin, a wymogi
ogélnggo lub rownorzedny poziom w .przypa.ldkt} zwigzane z dopuszczeniem do takiego ksztatcenia
sciezki I, lub ukonczone ksztatcenie pielggniarki obejmowaty ukoficzone ksztatcenie pielegniarki
odpowiedzialnej za opiek.¢ ogdlng pqéwiadczone odpowiedzialnej za opicke ogdlng poswiadczone
do’kumentem potw1erdza']a,cym kwalifikacje, o dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji, o
ktorym mowa w zalqczr}lku V pkt 5_'2'2’ prze':d ktorym mowa w zatgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy.
rozpoczgciem ksztatcenia w zakresie potoznictwa
w ramach $ciezki I1.

Art. 43 ust. 2 | Prawa nabyte potoznych. TAK Art. 33 ust. 2 2. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa

2. Przepisy ust. 1 stosuje si¢ do obywateli Panstw
Cztonkowskich, ktorych dokument potwierdzajacy
posiadanie kwalifikacji potoznej potwierdza
odbycie ksztatcenia na terytorium bytej
Niemieckiej Republiki Demokratycznej oraz
spelnia minimalne wymogi w zakresie ksztalcenia
okreslone w art. 40, jednakze zgodnie z art. 41,
warunkiem uznania dokumentu potwierdzajacego
posiadanie kwalifikacji jest dotaczenie
zaswiadczenia potwierdzajacego posiadanie
praktyki zawodowej, o ktorym mowa w art. 41 ust.
2, jezeli dokument potwierdza ukonczenie

cztonkowskiego Unii Europejskiej, posiadajacej dyplom,
$wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie
formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu potoznej,
ktorej ksztatcenie zostato rozpoczgte przed dniem 3
pazdziernika 1990 r. na terytorium bylej Niemieckiej
Republiki Demokratycznej i odpowiada minimalnym
wymogom ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa Unii
Europejskiej, ale jest uznawane tylko pod warunkiem
uzupelnienia go roczng praktyka zawodowa potwierdzona
zaswiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a,
kwalifikacje sa uznawane po przedstawieniu zaswiadczenia
wydanego przez odpowiednie wtadze lub organizacje
Republiki Federalnej Niemiec potwierdzajace, ze osoba ta
faktycznie i zgodnie z prawem wykonywala zawod




ksztatcenia rozpoczetego przed 3 pazdziernika
1990 .

potoznej przez co najmniej 2 kolejne lata w okresie 5 lat
poprzedzajacych wydanie za§wiadczenia.




TYTUL PROJEKTU

Projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektorych innych ustaw

(UC 62)

TYTUL. WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z

07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.)

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. red. Tres§¢ przepisu UE * Koniec Jedn. red. (*) Tres¢ przepisu/ow projektu (*) Uzasadnienie
znos¢ uwzglednienia w
wdroze projekcie
nia przepisow
wykraczajacych
poza minimalne
T/N wymogi prawa
UE (**)
Art. 2 Niniejsze  rozporzadzenie, =z  wyjatkiem T Art. 3 ustawy 1) wart. 36
przepisow dotyczacych scentralizowanej dokonujgcy zmian w a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie zakresie: otrzymuje brzmienie:

do obrotu, pozostaje bez uszczerbku dla
krajowych przepisow dotyczacych opfat.

e art. 36 ust. la-1ci

2a

e art. 36aa

e art.36ust. 1liart.
36a (zmiany
wynikowe)

e wart. 74 ust. 6i6a

ustawy z dnia 6 wrze$nia
2000 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1977, z
pozn. zm)

b)

»Podmiot odpowiedzialny wnosi optate
zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego, z wylaczeniem
weterynaryjnego produktu leczniczego w
rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i
uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.
Urz. UE L 4z 07.01.2019, str. 43 oraz Dz.
Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”,
za zlozenie wniosku 0:”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust.
brzmieniu:

la-1c w




,,1a. Podmiot odpowiedzialny wnosi

oplate zwigzang z dopuszczeniem do
obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego za ztozenie wniosku o:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktérym
mowa Ww art. 5 rozporzadzenia

2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 92 600 zi;
wydanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu na
ograniczonym rynku zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 74
100 zt;

wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do  obrotu @ w
wyjatkowych okolicznosciach
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia
2019/6 - w wysokosci

nieprzekraczajacej 74 100 zi;
ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ©
ktorym mowa w art. 24 ust. 2
rozporzadzenia  2019/6 - w
wysokosci nieprzekraczajacej 14
400 zt;

ponowne rozpatrzenie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ©
ktorym mowa w art. 27 ust. 2
rozporzadzenia  2019/6 - w
wysoko$ci nieprzekraczajacej 14
400 zt;

zmian¢ warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérej mowa w art.
62, art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia




7)

8)

9)

10)

11)

2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 20 200 zi;
rejestracje homeopatycznego
weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 87
rozporzadzenia  2019/6 — w
wysokosci nieprzekraczajacej 17
640 zt;

zmiang w warunkach rejestracji
homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 87 rozporzadzenia
2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 4400 zt;
wydanie pozwolenia na handel
rownolegly weterynaryjnym
produktem leczniczym, o ktérym
mowa w art. 102 rozporzadzenia
2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 6200 zt;

zmian¢ danych w pozwoleniu na
handel rownolegly weterynaryjnym
produktem leczniczym, o ktorym
mowa w art. 102 rozporzadzenia
2019/6 - w wysokosci
nieprzekraczajacej 1000 zt;
uchylenie pozwolenia na wniosek
strony - w wysokosci
nieprzekraczajacej 440 zt;

1b. Zwrot czeSci optaty przy

cofnigciu wniosku, o ktorym mowa w ust.
la, na zadanie strony, zlozone na etapie
weryfikacji formalnej wniosku, nastepuje
w wysoko$ci 75% uiszczonej oplaty
naleznej za dany wniosek.

1c. W przypadku ztozenia wniosku,

o ktérym mowa w art. 64 rozporzadzenia
2019/6 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6
wysoko$¢ optaty za zlozenie wniosku




2)

3)

podlega zmniejszeniu w zaleznosci od
podstawy prawnej zlozenia wniosku
obejmujacego grupg zmian w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego.”,
€)  po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Podmiot  odpowiedzialny
wnosi optate w okresie waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego
albo rejestracji homeopatycznego
weterynaryjnego produktu leczniczego, za
kazdy rok ich wazno$ci — w wysokosci
nieprzekraczajacej 4600 zt.”;
w art. 36a skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,w
odniesieniu  do  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa,”;
po art. 36a dodaje si¢ art. 36aa w brzmieniu:
»Art. 36aa. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia, W porozumieniu z  ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat, o
ktérych mowa w art. 36 ust. 1a i 2a, oraz sposob
ich uiszczania, a takze sposob ustalania
wysokosci optat w przypadku, o ktérym mowa w
art. 36 ust. 1c, uwzgledniajac wysokos¢ optaty w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkanca, naktad pracy zwigzanej z
wykonaniem danej czynnosci, poziom kosztow
ponoszonych przez Urzad Rejestracji, a takze
fakt pelienia przez Rzeczpospolita Polska roli
referencyjnego panstwa cztonkowskiego.”;

6) w art. 74:

b)

ust. 6 i 6a otrzymuja brzmienie:
,0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i pozwolenia na
dystrybucje hurtowa weterynaryjnych




produktéw leczniczych prowadzong w hurtowni
farmaceutycznej weterynaryjnych produktow
leczniczych pobierana jest optata.

6a. Za zmiang¢ zezwolenia lub pozwolenia lub
jego przedtuzenie w przypadku wydania
zezwolenia lub pozwolenia na czas ograniczony
pobiera si¢ oplate w wysokos$ci potowy kwoty, o
ktérej mowa w ust. 6.”.

Art. 100 ust. 1
oraz ust. 5 lit.
b

1. Wniosek o pozwolenie na dystrybucje hurtowg
sktada si¢ do wlasciwego organu w panstwie
czlonkowskim, w ktorym znajduje sie zaklad lub
zaktady danego hurtownika.

5. Wiasciwy organ:

b) wydaje pozwolenie na dystrybucije hurtowa,
odmawia jego wydania lub zmienia je;

Art. 3 ustawy
dokonujacy zmian w
zakresie:

e art.74ust. 3

ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne

6)w art. 74:
a)ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania
pozwolenia, zmiana oraz cofniecie pozwolenia na
dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktow
leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej
weterynaryjnych produktéw leczniczych dokonywane
jest w drodze decyzji wydawanej przez Gtéwnego
Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i
art. 78 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”,

Art. 137 ust. 1

Panstwa cztonkowskie wyznaczajg wlasciwe
organy do celow  wykonywania  zadan
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Art. 5 ustawy
dokonujacy zmian w
zakresie:

e art2ust.1

pkt 1a,

e art.2ust. 1b
ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i
Produktéw
Biobéjczych (Dz.U. z
2020 r. poz. 836)

2) wart. 2:
a) wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w
brzmieniu:

,1a) dopuszczaniem do
weterynaryjnych produktoéw
leczniczych - w  zakresie
okreslonym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018
r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i
uchylajacym dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE
L 180 z 21.05.2021, str. 3), zwanym
dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”;”,

b)  poust. l1a dodaje si¢ ust. 1b w brzmieniu:

obrotu



https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgy3damjyguzdeltqmfyc4mzwgm3tmnzyg4

,»1b. Prezes Urzedu jest organem

wlasciwym w rozumieniu art. 137
rozporzadzenia 2019/6 w zakresie:

1)

2)

3)

4)

5)

7)

pozwolen na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktow

leczniczych;
rejestracji dla homeopatycznych
weterynaryjnych produktow
leczniczych;

badan klinicznych w rozumieniu art.
4 pkt 17 rozporzadzenia 2019/6 oraz
inspekcji tych badan klinicznych;
nadzoru nad  bezpieczenstwem
farmakoterapii weterynaryjnych
produktow  leczniczych oraz
inspekcji  systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;
pozwolen na handel roéwnolegty,
prowadzenia unijnej bazy danych
dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, w tym
utrzymywania aktualno$ci danych w
niej zawartych, na zasadach
okreslonych w  rozdziale IV
rozporzadzenia 2019/6;
uczestnictwa w  harmonizacji
charakterystyk weterynaryjnych
produktéw leczniczych na zasadach
okreslonych w sekcji 4 w rozdziale
IV rozporzadzenia 2019/6.”.

Art. 137 ust. 1

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwe
organy do celéw wykonywania zadan
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Art. 3 pkt 5 ustawy
dokonujacy zmian w
zakresie: art. 51m
ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne

Art. 51m. Przepisy niniejszego rozdziatu, z
wylgczeniem art. 51b. ust. 13 pkt 2, art. 51e i art. 51h,
stosuje si¢ rowniez do substancji czynnej
przeznaczonej do wytwarzania produktow leczniczych
weterynaryjnych.”.




TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH V:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str.
1, z p6zn. zm.).

PRZEPISY UNIl EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. red. Tre$é przepisu UE ° Koniec Jedn. red. (*) Tresé przepisu/éw projektu (*) Uzasadnienie
znos¢ uwzglednienia w
wdroze projekcie
nia przepisow
wykraczajacych
poza minimalne
TIN wymogi prawa
UE (**)
Preambuta Do zainteresowanego panstwa |t Art. 2 ustawy | 2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze
cztonkowskiego powinno naleze¢ okre§lenie dokonujacy zmian | uchwaty, oceny etycznej:
Motyw 18 D , - " . .. ) .
odpowiedniego  organu  lub  organow w zakresie: 1) badania klinicznego, objetego wnioskiem o
zaangazowanych w ocene wniosku o art. 29 ustawy z dnia 5 pozwolenie na przeprowadzenie badania
pozwolenie na przeprowadzenie badania grudnia 1996 r. o klinicznego, uwzgledniajgca aspekty ujete w
klinicznego oraz zorganizowanie udzialu zawodach lekarza i czesci I sprawozdania z oceny na uzytek
komisji etycznych w terminach lekarza dentysty pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych

przewidzianych dla pozwolenia na to badanie
kliniczne  okreSlonych ~w  niniejszym
rozporzadzeniu. Takie decyzje wchodza w
zakres kwestii wewnetrznej organizacji w
kazdym panstwie cztonkowskim. Okre$lajac
odpowiedni organ lub organy, panstwa
cztonkowskie powinny zapewni¢ udzial osoéb
nieposiadajacych fachowej wiedzy fachowe;j,
w szczegdlnosci pacjentow lub organizacji
pacjentow. Panstwa czlonkowskie powinny

mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e
rozporzadzenia 536/2014 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z
27.05.2014, str. 1), oraz aspekty ujete w czesci
II sprawozdania z oceny, o ktéorych mowa w
art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h tego
rozporzadzenia, wraz ze szczegblowym




rowniez zapewnic
wiedzy fachowej.

dostepno$¢ niezbednej

merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania klinicznego, objetej
wnioskiem o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego, uwzgledniajaca aspekty
ujete w czesci 1 1 II sprawozdania z oceny na
uzytek wniosku o pozwolenie na istotng
zmian¢ badania klinicznego, w zakresie o
ktorym mowa w pkt. 1, wraz ze
szczegdtowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej
oceny.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia

wyznacza jedng komisje bioetyczng, sposrod

dziatajacych ~ komisji ~ bioetycznych, do
sporzadzania oceny etycznej, o ktorej mowa w ust.
2a.

2¢. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktorej

mowa w ust. 2a, komisja bioetyczna, o ktorej

mowa w ust. 2b:

1) zasigga opinii przedstawiciela organizacji,
ktorych celem statutowym jest ochrona praw

pacjentow;
2) moze zasigga¢ opinii eksperta w dziedzinie,
ktorej dotyczy badanie kliniczne,

wyznaczajac jej zakres i termin wydania.”.

Art. 5 ustawy
dokonujacy zmian
w zakresie:

art. 2 ust. 1 pkt 4
ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji

w art. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie::

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami
Klinicznymi weterynaryjnymi - w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, przepisami 0
wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

8




Produktow
Leczniczych,
Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych

536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z
27.05.2014, str. 1);

Art. 4

Badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i
etycznej i wymaga pozwolenia zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem. Oceng etyczng
przeprowadza komisja etyczna zgodnie z
prawem zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego. Ocena komisji etycznej moze
obejmowaé aspekty wujete w czeSci |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na
badanie kliniczne, o ktorych mowa w art. 6,
oraz w czesSci Il sprawozdania z oceny, o
ktorych mowa w art. 7, odpowiednio dla
kazdego zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego.

Art. 2 ustawy
dokonujacy zmian
w zakresie:

art. 29 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i
lekarza dentysty

2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze
uchwaty, oceny etycznej:

1) badania klinicznego, obj¢tego wnioskiem
0 pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego, uwzgledniajaca aspekty ujete w
czeSci 1 sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia
536/2014 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158 z 27.05.2014, str. 1), oraz aspekty ujete w
czesei Il sprawozdania z oceny, o ktorych mowa
w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h tego
rozporzadzenia, @ wraz ze = szczegOlowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania Kklinicznego,
objetej wnioskiem o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego, uwzgledniajaca aspekty
ujete w czgsci 1 i II sprawozdania z oceny na
uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego, w zakresie o ktorym mowa w
pkt. 1, wraz ze szczegétowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.




2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyznacza jedng komisje bioetyczng, sposrod
dziatajagcych ~ komisji ~ bioetycznych, do
sporzadzania oceny etycznej, o ktorej mowa w ust.
2a.

2¢. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktorej
mowa w ust. 2a, komisja bioetyczna, o ktorej
mowa W ust. 2b:

1) zasigga opinii przedstawiciela organizacji,
ktorych celem statutowym jest ochrona praw
pacjentow;

2) moze zasiegga¢ opinii eksperta w
dziedzinie, ktoérej dotyczy badanie kliniczne,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.”.

10




Jedn.
red.

Tres¢ przepisu

Uzasadnienie wprowadzenia

Art. 1 pkt 3 lit. a projektu ustawy (dotyczy art. 33 ustawy):

a) w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,Unii Europejskiej,” dodaje si¢
wyrazy ,ktore nie spelniaja minimalnych wymogéw ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa
Unii Europejskiej,”

W zwigzku z uwaga zgloszong przez Ministra do
Spraw Unii Europejskiej w dniu 12 lutego 2021
r., projektowana ustawa nowelizuje art. 33 ust. 1
ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 551
i 583), zwanej dalej ,,ustawa”, dotyczacy praw
nabytych poloznych, bedacych obywatelami
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
ktérych dokumenty potwierdzajgce posiadanie
kwalifikacji w zawodzie potoznej nie spetniaja
minimalnych wymogéw w zakresie ksztatcenia
okreslonych w prawie Unii Europejskie;.
Przedmiotowa zmiana ma charakter
doprecyzowujacy, ze przepis ten odnosi si¢ do
grupy potoznych, ktorych wyksztatcenie nie
spelnia minimalnych wymogéw ksztalcenia
wynikajacych z prawa Unii Europejskiej.

Art. 1 pkt 4 lit. a projektu ustawy (dotyczy art. 49):

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych prowadzi rejestr obywateli panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej wykonujacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i
okazjonalnie zawdd pielegniarki lub potoznej, w ramach rejestru, o ktérym mowa w art. 43
ust. 1.”

Projektowana zmiana podyktowana jest potrzeba
gromadzenia w Centralnym Rejestrze
Pielegniarek i Potoznych, prowadzonym przez
Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych,
informacji o obywatelach panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej wykonujacych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej czasowo i okazjonalnie
zawod pielegniarki lub potozne;.

O wprowadzenie przedmiotowej zmiany
wnioskowata Naczelna Rada Pielegniarek i
Potoznych. Projektowany przepis umozliwi




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

zgromadzenie w centralnym organie samorzadu
zawodowego pielegniarek i potoznych -
Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,
informacji o wyzej wymienionych pielegniarkach
i potoznych, ujetych w Centralnym Rejestrze
Pielegniarek i Potoznych.

Art. 1 pkt 4 lit. b projektu ustawy (dotyczy art. 49):
b) w ust. 2 w pkt 9 srednik zastepuje si¢ kropka i uchyla si¢ pkt 10

Uchylenie przepisu okreslonego w art. 49 ust. 2
pkt 10 ustawy wskazujacego zakres informacji
zamieszczanych w rejestrze obywateli Unii
Europejskiej, jest konsekwencja zmiany w
zakresie swobody $wiadczenia ustug, w tym tresci
o$wiadczenia i dotyczy modyfikacji zakresu
informacji zamieszczanych w tym rejestrze.

Art. 1 pkt 4 lit. ¢ projektu ustawy (dotyczy art. 49):
) w ust. 6 wyrazy ,,Okrggowa izba pielegniarek i potoznych” zastepuje sie¢ wyrazami
»Naczelna Rada Pielgegniarek i Potoznych”

Projektowany przepis jest konsekwencjg zmiany
organu prowadzacego rejestr obywateli Unii
Europejskiej z okregowe;j izby pielggniarek i
poloznych na Naczelng Rade Pielegniarek i
Potoznych.

Art. 1 pkt 6 projektu ustawy (dotyczy art. 53):

6) w art. 53 w ust. 3 w pkt 2 wyrazy ,,zalaczniku 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.)” zastepuje si¢ wyrazami
,»,Zalaczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy”.

Zgodnie z uwagg zgtoszong w trybie roboczym
przez Ministra do Spraw Unii Europejskiej,
dotyczgcg braku numeru zalgcznika do dyrektywy
2005/36/WE, w projektowanym przepisie dodano
numer zalgcznika - nadano nowe brzmienie art.
53 ust. 3 pkt 2:,,(..) w zalgczniku V pkt 5.2.2
(...)”, atym samym ujednolicono odwotywanie
si¢ do przepisow Ww. dyrektywy w calej ustawie.

Art. 3 pkt 8

Art. 119a ust. 1Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal dla produktu leczniczego
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1, w przypadku wprowadzania tego produktu
po raz pierwszy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej jest obowiazany nie
poOZzniej niz w terminie 30 dni przekaza¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
informacje¢ o dacie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Informacji nie
przekazuje si¢ w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych, gazow medycznych oraz
produktéw leczniczych, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4.

Zaproponowano nowe brzmienie art. 119a ust. 1 i
2 u.p.f., aby jednoznacznie wskazac, ze
powiadomienie o wprowadzeniu produktu
leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej i badania jakosciowe,
dotycza produktu okreslonego w pozwoleniu, o
ktérym mowa w art. 3 ust. 1 u.p.f, a nie dotycza
produktow radiofarmaceutycznych, gazow




Tabelaryczne zestawienie projektowanych przepisow ustawy, ktére wykraczajg poza cel wdrozenia prawa Unii Europejskiej, wraz z
wyjasdnieniem niezbedno$ci objecia ich tym projektem (odwrécona tabela zgodnosci)

medycznych oraz produktow leczniczych, o
ktoérych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4 u.p.f.
Jednoczesnie doprecyzowano, ze obowigzek
przekazywania informacji o wprowadzeniu
produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej powinien by¢
wykonany w terminie 30 dni oraz obejmowac
podanie daty takiego wprowadzenia do obrotu.
Jednoczesnie, nie wydaje si¢ zasadne kierowanie
produktow radiofarmaceutycznych, gazow
medycznych oraz produktow leczniczych
wymienionych w art. 65 ust. 4 u.p.f. do badan
jakosciowych. Do badan jakosciowych produktéw
radiofarmaceutycznych i gazow medycznych
niezbedne jest specjalistyczne wyposazenie i
instalacje oraz odpowiednio zabezpieczone
pomieszczenia.

Art. 3 pkt 8

Art. 119a ust. 2.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie produktu
leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, do badan jakos$ciowych prowadzonych przez
jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2.

W obecnym brzmieniu ustawy rowniez jest
przepis o wydawaniu decyzji przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 3 pkt 8

Art. 119a ust. 3

Podmiot odpowiedzialny w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, o ktorej mowa w
ust. 2, bezposrednio lub za posSrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktérej mowa w
art. 77a ust. 1, przekazuje prébke produktu leczniczego do jednostki, o ktérej mowa w
art. 22 ust. 2, wraz z dokumentacja i materialami niezbednymi do przeprowadzenia
badania jakos$ciowego produktu leczniczego. Koszt badania jako$ciowego, w tym koszt
przekazania dokumentacji, materialéw i prébki przekazanej do badania, ponosi podmiot
odpowiedzialny.

W projektowanym art. 119a ust. 3 u.p.f. wskazano
termin na przekazanie probki produktu
leczniczego do badan jakosciowych.
Jednoczesnie, z uwagi na fakt, ze wiele probek
wymaga dodatkowej dokumentacji oraz
materiatow niezbednych do przeprowadzenia
badania jakosciowego produktu leczniczego
przewidziano, ze podmiot odpowiedzialny bedzie
obowiazany do ich dostarczenia.

Art. 3 pkt 8
Art. 119a ust. 4

Projektowany art. 119a ust. 4 u.p.f. ma na celu
dostarczenie Glownemu Inspektorowi
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Jednostka, ktora otrzymala probke, dokumentacje¢ i materialy, o ktorych mowa w ust. 3,
niezwlocznie przekazuje do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego informacje o dacie
otrzymania probki, dokumentacji i materialow, i przeprowadza badanie jakoSciowe
produktu leczniczego. Wynik badania jakoSciowego produktu leczniczego przekazuje si¢
do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nie p6Zniej niz w terminie 90 dni od dnia
otrzymania probki wraz z dokumentacja i materialami niezbednymi do przeprowadzenia
badania jakoS$ciowego tego produktu.

Farmaceutycznemu wiedzy o realizacji lub braku
realizacji wydanej przez niego decyzji o
skierowaniu produktu leczniczego do badan.
Przewidziano, ze jednostka, o ktérej mowa w art.
22 ust. 2 u.p.f., ktora otrzymata probke,
dokumentacje¢ i materiaty niezbedne do
przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu
leczniczego, niezwlocznie powiadamia Glownego
Inspektora Farmaceutycznego o dacie otrzymania
probki, dokumentacji i materiatow. Jednoczesnie,
okreslono termin na przekazanie do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego wyniku
przeprowadzonego badania jako$ciowego
produktu leczniczego.

10. Art. 3 pkt 8 Proponowane brzmienie art. 119a ust. 5 u.p.f.
Art. 119a ust. 5 uwzglednia realne mozliwo$ci przeprowadzenia
W przypadku gdy jednostka, o ktérej mowa w ust. 4, ze wzgledéw technicznych nie moze | badan jakosciowych produktu leczniczego przez
przeprowadzi¢ badania jako$ciowego produktu leczniczego niezwlocznie przekazuje jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 u.p.f.
probke wraz z dokumentacjq i materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania Przewidziano, ze w przypadku gdy dane
jakos$ciowego tego produktu do jednostki majgcej status Panstwowego Laboratorium laboratorium ze wzgledéw technicznych nie moze
Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL - Official Medicines Control Laboratory) w przeprowadzi¢ badania jako$ciowego produktu
innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim leczniczego to przekazuje probke wraz z
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o0 Europejskim | dokumentacja i materiatami niezb¢dnymi do
Obszarze Gospodarczym, w celu przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu przeprowadzenia badania jakosciowego produktu
leczniczego. Wynik badania jakosciowego produktu leczniczego przekazuje si¢ do do jednostki majacej status Panstwowego
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nie pézniej niz w terminie 120 dni od dnia Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych
otrzymania probki wraz z dokumentacjg i materialami niezbednymi do przeprowadzenia | (OMCL - Official Medicines Control Laboratory)
badania jakoSciowego tego produktu. w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w celu przeprowadzenia badania
jakosciowego produktu leczniczego.
11. Art. 3 pkt 8 W art. 119a ust. 6 u.p.f. przewidziano, ze w

Art. 119a ust. 6

przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny nie
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W przypadku niewykonania decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od dnia,
w ktérym decyzja o nalozeniu kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 127cba ust. 1 pkt 1,
stala si¢ ostateczna Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje o wycofaniu
produktu leczniczego z obrotu.”;

wykona decyzji Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego o skierowaniu produktu
leczniczego do badan jakosciowych w terminie 30
dni od dnia, w ktorym decyzja o natozeniu kary
pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 127cba ust. 1 pkt
1 u.p.f., stala si¢ ostateczna Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje o
wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

12. Art. 3 pkt 9 W celu umozliwienia Gtéwnemu Inspektorowi
Art. 127cba ust. 1. Farmaceutycznemu egzekwowania obowigzkoéw
Karze pieni¢znej podlega podmiot odpowiedzialny, ktory wbhrew przepisowi: wynikajacych z art. 119a u.p.f. zaproponowano
1) art. 119a ust. 1, nie zrealizowal obowigzku przekazania informacji o dacie wprowadzenie przepisoOw nakladajacych kary
wprowadzenia produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terenie pienigzne - art. 127cha u.p.f.
Rzeczypospolitej Polskiej lub nieterminowo zrealizowal ten obowiazek;
2) art. 119a ust. 3, nie przekazal probki produktu leczniczego wraz z dokumentacjg i
materialami niezbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu
leczniczego lub nieterminowo zrealizowal ten obowigzek.
13. Art. 3 pkt 9 Karze pienigznej w wysokosci od 100 00 do 100
Art. 127cba ust. 2. 000 zt bedzie podlegal podmiot odpowiedzialny,
Kare pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 1: ktory wbrew przepisowi art. 119a ust.1 u.p.f., nie
1) pkt 1, wymierza si¢ w wysokosci od 10 000 do 100 000 zk; zrealizowat obowigzku powiadomienia o
2) pkt 2, wymierza si¢ w wysokosci od 50 000 do 300 000 zt, wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego
- uwzgledniajac okolicznoS$ci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy. lub nieterminowo zrealizowatl ten obowigzek.
Natomiast podmiot odpowiedzialny, ktory wbrew
przepisowi art. 119a ust. 3 u.p.f,, nie przekazat
probki produktu leczniczego wraz dokumentacja i
materiatami niezbednymi do przeprowadzenia
badania jako$ciowego produktu leczniczego lub
nieterminowo zrealizowat ten obowigzek bedzie
podlegat karze pienieznej w wysokosci od 50 000
do 300 000 zt.
14. Art. 3 pkt 10 Przepis w konsekwencji do zmian dokonanych w

Art. 127d ust. 1 Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127, art. 127b-127ca i art. 127cb
ust. 1-3 oraz art. 127cba, naklada Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji.

art. 127cba ustawy.
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15.

Art. 4 pkt 1 (dotyczy ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym)

art. 10 ust. 1 pkt 4 w lit. b skresla si¢ wyrazy ,,oraz zlozyla z wynikiem pozytywnym
Panstwowy Egzamin z Ratownictwa Medycznego, zwany dalej ,,PERM”;

Projektowana zmiana umozliwi rezygnacje z
wymogu jakim jest zdanie Panstwowego
Egzaminu z Ratownictwa Medycznego (PERM),
ktéry zgodnie z przepisami ustawy o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym miatby
zosta¢ przeprowadzony po raz pierwszy w tym
roku. Likwidacja tego egzaminu znacznie
przyspieszy wejscie na rynek pracy ratownikow
medycznych, ktorzy w trakcie epidemii oraz
inwazji Rosji na Ukraing sg bardzo potrzebni.
Istotg takiego podejscia jest zalozenie,

iz ksztalcenie w zakresie ratownictwa
medycznego jest realizowane na jednolitych
studiach w oparciu o standardy ksztalcenia i
konczy si¢ ztozeniem egzaminu dyplomowego.
Nie ma potrzeby utrzymywania rozwigzania,
jakim jest dodatkowy egzamin weryfikujgcy
wiedze.

16.

Art. 4 pkt 2 (dotyczy ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym)
uchyla sie art. 10b—10g;

Projektowana zmiana umozliwi rezygnacje¢ z
przeprowadzenia PERM, ktory zgodnie z
przepisami ustawy o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym mialby zosta¢ przeprowadzony po
raz pierwszy w tym roku. Likwidacja tego
egzaminu znacznie przyspieszy wejscie na rynek
pracy ratownikow medycznych, ktorzy w trakcie
epidemii oraz inwazji Rosji na Ukraine sa bardzo
potrzebni. Istotg takiego podejscia jest zatozenie,
iz ksztalcenie w zakresie ratownictwa
medycznego jest realizowane na jednolitych
studiach w oparciu o standardy ksztalcenia i
konczy si¢ ztozeniem egzaminu dyplomowego.
Nie ma potrzeby utrzymywania rozwigzania,
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jakim jest dodatkowy egzamin weryfikujacy
wiedze.

17.

Art. 4 pkt 3 (dotyczy ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym)

art. 12d

a) w ust. 3 pkt 7 i w ust. 4 pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,lub date i numer $§wiadectwa zlozenia
PERM,”..

Projektowane przepisy sa konsekwencja
rezygnacji z przeprowadzenia PERM. Istotg
takiego podejscia jest zalozenie, iz ksztatcenie w
zakresie ratownictwa medycznego jest
realizowane na jednolitych studiach w oparciu o
standardy ksztatcenia i konczy si¢ ztozeniem
egzaminu dyplomowego. Nie ma potrzeby
utrzymywania rozwigzania, jakim jest dodatkowy
egzamin weryfikujacy wiedze.

18.

Art. 6 pkt 1 (dotyczy ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty)
art. 4 ust. 4 pkt 1
»1) magistra uzyskany w sposob, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 pkt 1 i 1a;”.

Zaproponowane nowe brzmienie przepisu ma na
celu umozliwienie udzielania samodzielnie
swiadczen zdrowotnych przez fizjoterapeute,
ktoéry rozpoczat po roku akademickim 2018/2019
studia przygotowujace do wykonywania zawodu
fizjoterapeuty, prowadzone zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt

1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo 0
szkolnictwie wyzszym i nauce. Sg to
fizjoterapeuci, ktérzy powinni samodzielnie
takich §wiadczen udziela¢ a zamiana ta nie zostala
wpisana w pierwotnym brzmieniu ustawy, co jest
konsekwencjg zmian przepiséw ustawy prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce. Jest to zmiana
porzadkowa.

19.

Art. 6 pkt 2 (dotyczy ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty)
art. 13 ust. 3

a) w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,oraz zlozyla Panstwowy Egzamin Fizjoterapeutyczny,
zwany dalej ,,PEF”, z wynikiem pozytywnym,”,

b) w pkt 1a skresla si¢ wyrazy ,,oraz zlozyla z wynikiem pozytywnym PEF”;

Projektowana zmiana umozliwi rezygnacje¢ z
wymogu jakim jest ztozenie z wynikiem
pozytywnym PEF, ktéry zgodnie z przepisami
ustawy o zawodzie fizjoterapeuty miatby zostaé
przeprowadzony po raz pierwszy w tym roku.
Likwidacja tego egzaminu znacznie przyspieszy
wejscie na rynek pracy fizjoterapeuty, ktorzy sa
bardzo potrzebni w systemie ochrony zdrowia.
Istotg takiego podejscia jest zalozenie,



https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytenrugaytqltqmfyc4nbuga4tcmzsgy
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iz ksztalcenie dla kierunku fizjoterapia jest
realizowane na jednolitych studiach magisterskich
w oparciu o standardy ksztalcenia i konczy si¢
ztozeniem egzaminu dyplomowego. Nie ma
potrzeby utrzymywania rozwigzania, jakim jest
dodatkowy egzamin weryfikujacy wiedze.
20. Art. 6 pkt 3 (dotyczy ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty) Przepis w konsekwencji do zmian dokonanych w
uchyla sie art. 15-20 art. 13 ust. 3 ustawy. Usunigcie przepisow
dotyczacych przeprowadzenia PEF.
21. Art. 6 pkt 4 (dotyczy ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty) Przepis w konsekwencji do zmian dokonanych w
art. 22 uchyla sie pkt 11 art. 13 ust. 3 ustawy. Usuniecie przepisow
dotyczacych przeprowadzenia PEF.
22. Art. 6 pkt5 Przepis w konsekwencji do zmian dokonanych w
art. 41 art. 13 ust. 3 ustawy. Usuniecie przepisow
a) ust. 3: dotyczacych przeprowadzenia PEF. A co za tym
»3. Postepowanie konkursowe przeprowadza sie, jezeli liczba kandydatéw do odbycia idzie przyznawania dodatkowych punktow w
szkolenia specjalizacyjnego spelniajacych warunki okre§lone w ust. 1 jest wieksza niz postepowaniu konkursowym.
liczba miejsc szkoleniowych, przy czym:”,
- uchyla si¢ pkt 1,
- w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»2) W postepowaniu konkursowym przyznaje si¢ punkty za:”,
b) ust. 4
»4. Wynik postepowania konkursowego stanowi procent maksymalnej liczby punktéw, o
ktérych mowa w ust. 3 pkt 2.”.
TYTUL PROJEKTU: projekt ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej oraz

niektorych innych ustaw (UC62)




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wysokosci oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego oraz sposobu ich ustalania i uiszczania

Na podstawie art. 36aa ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2021 r. poz. 1977 12120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095 1 ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1ai2a ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”, oraz sposob ich
uiszczania, a takze sposob ustalania wysokosci optat w przypadku, o ktérym mowa w art. 36

ust. 1c ustawy.

§ 2. Wysokos¢ optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1ai2a ustawy, okresla zalacznik do rozporzadzenia.

§ 3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednocze$nie wigcej niz jeden
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych roznigcych sie wytacznie:

1) postacia — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 70% oplaty za zlozenie
pojedynczego wniosku,

2) moca — oplata za zlozenie kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za zlozenie
pojedynczego wniosku

— zgodnie z tabelg okre§long w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 4. W przypadku dokonania przez podmiot odpowiedzialny zmian wymagajacych oceny
w dokumentacji w trakcie rozpatrywania zlozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, uiszcza si¢ odpowiednio optaty okre§lone za zlozenie
wniosku o zmiang danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



§ 5. Za kazdy wniosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny, o ktorym mowa w
art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018
r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2019/6”, uiszcza si¢ odrgbng optate.

§ 6. Za kazdy wniosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny, o ktorym mowa w
art. 62 w zwiazku z art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6, uiszcza si¢ optat¢ w nastepujacy
sposob:

1) w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o wprowadzenie kilku zmian
w odniesieniu do tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wnosi si¢ optate w
wysokosci 200% optaty za pojedynczg zmiang;

2) w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o wprowadzenie takiej same;j
zmiany w odniesieniu do wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
oplate za zmiang w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci
100% optaty za zmiang; optata za zmiang w kazdym kolejnym pozwoleniu zawartym we
wniosku wynosi 80% optaty za zmian¢ w pierwszym pozwoleniu;

3) w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dokonanie kilku takich
samych zmian w odniesieniu do wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, optat¢ za wszystkie zmiany dotyczace pierwszego pozwolenia wnosi si¢ w
wysokosci 200% oplaty za zmiang; oplata za zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu

zawartym we wniosku wynosi 80% opfaty za zmiany w pierwszym pozwoleniu.

§ 7. Za kazdy wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu na handel rownolegty, o ktérym

mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6, uiszcza si¢ odrebng opfate.

§ 8. 1 Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
czas nieokreslony, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, albo $wiadectwo
rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktdrym mowa w art. 85
rozporzadzenia 2019/6, wnosi oplate w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego
waznosci.

2. Potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, sklada si¢ w Urzedzie

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w

2 Zmiana ienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3.
wym g porza g



terminie do 30 dni po uptywie kazdego kolejnego roku, liczac od dnia, w ktorym zostato
wydane pozwolenie na czas nieokreslony albo $wiadectwo rejestracji homeopatycznego

weterynaryjnego produktu leczniczego.

§ 9. 1. Oplaty uiszcza si¢ na rachunek biezacy dochodow Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych przelewem lub przekazem
pocztowym.

2. Oplaty nalezne z r6znych tytuldow uiszcza si¢ oddzielnie, z wyjatkiem opfat, o ktoérych
mowa w § 6, ktore moga by¢ uiszczane facznie.

3. Potwierdzenie uiszczenia oplaty sklada si¢ wraz z wnioskiem, o ktorym mowa w art.

36 ust. la ustawy, z zastrzezeniem § 8 ust. 2.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.*

MINISTER ZDROWIA:

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA 1 ROZWOJU
WSI

9 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, z dnia 8 lipca 2015 r. w

sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego (Dz. U. poz. 988), ktére traci moc z dniem... w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia
... 0 zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. )

WYSOKOSC OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36
UST. 1lai2a USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO FARMACEUTYCZNE

Poz.

Wyszczegolnienie

Wysokos¢
optaty
w zlotych

2

3

Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w poz. B-D

Oplata za zlozenie wniosku o:

1)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018
r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.), Zwanego dalej
»rozporzadzeniem 2019/6”, w procedurze krajowej oraz w procedurach
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie pehni roli panstwa referencyjnego

61 700

2)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia 2019/6 w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w
ktérych Rzeczpospolita Polska peni roli panstwa referencyjnego

69 400

3)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia 2019/6 w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

92 600

4)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktorej mowa w art. 8 ust.1 lit. b
rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

16 500

5)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurach: wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

24 700

6)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktoérych tkanki lub golebi, ktérych tkanki lub produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

24 800

7)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne, o ktorym mowa
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

44100
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8)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne o ktorym mowa
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

55100

9

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne o ktorym mowa
w art. 22 ust.l rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

66 200

10)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, weterynaryjnego produktu leczniczego
ktorego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne, o ktérym mowa
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peni roli panstwa referencyjnego

10 600

11)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne, o ktérym mowa
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

13 200

12)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie weterynaryjne, o ktorym mowa
w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

15900

13)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej
oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w
ktorych Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

23 800

14)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach:
wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pehi roli
panstwa referencyjnego

29 800

15)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwoérczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze
zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pehi roli panstwa referencyjnego

35700

16)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze krajowej oraz w
procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

7900

17)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurach: wzajemnego uznawania
i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

9900

18)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub
produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze zdecentralizowanej, w
ktérej Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

11 900

19)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze

35 300
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krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

20)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, w
procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

44 000

21)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze
zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

52 900

22)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

9700

23)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

12 100

24)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki
lub produkty sa przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pei roli panstwa referencyjnego

14 600

25)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze Kkrajowej oraz w
procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w
ktorych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

35 300

26)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania
i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

44100

27)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w
ktorej Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

52 900

28)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

9700

29)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty s3 przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

12 100

30)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktéorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw
uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty s3 przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pehi roli panstwa referencyjnego

14 600

31)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego wuznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli pafstwa referencyjnego

49 400
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32)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

61800

33)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

16 600

34)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze Kkrajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i1 kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

13 300

35)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

16 600

36)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku, zgodnie z art.
23 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska petni roli panstwa referencyjnego

20 000

37)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

49 400

38)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

61 800

39)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

74 100

40)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

13 300

41)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki Iub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

16600

42)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach,
zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktérej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

20 000

43)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

9600
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44)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pehi roli panstwa referencyjnego

12 000

45)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzgdzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

14 400

46)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i Kkolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

2600

47)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sg
przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska pehni roli panstwa referencyjnego

3300

48)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki Iub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pekni roli panstwa referencyjnego

3900

49)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panistwa referencyjnego

9600

50)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym mowa w art.
27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa referencyjnego

12 000

51)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

14 400

52)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktoérych
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

2600

53)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki Iub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

3300

54)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 27
ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadoéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

3900

55)

wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny, zgodnie z art. 62, w tym takze na podstawie
art. 65 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita
Polska nie pehi roli panstwa referencyjnego

16 800

56)

wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny, zgodnie z art. 62, w tym takze na podstawie art.
65 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i

20 200
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kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa referencyjnego

57) wprowadzenie zmiany wymagajgcej oceny, zgodnie z art. 62, w tym takze na podstawie art.
65 rozporzadzenia 2019/6, dla weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurze krajowej oraz w
procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

9000

58) wprowadzenie zmiany wymagajgcej oceny, zgodnie z art. 62, w tym takze na podstawie art.
65 rozporzadzenia 2019/6, dla weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktérych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi w procedurach: zdecentralizowanej,
wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pemi roli
panstwa referencyjnego

19 152

Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze inne niz te, o ktorych mowa w art.
85 rozporzadzenia 2019/6

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego w
procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i
kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska nie pehni roli panstwa referencyjnego

29 100

2) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego w
procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska
petni roli panstwa referencyjnego

36 300

3) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego w
procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska peti roli panstwa
referencyjnego

43 700

4) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych
lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w
procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania
i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska nie pemni roli panstwa
referencyjnego

7900

5) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych
lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w
procedurach: wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita
Polska pehi roli panstwa referencyjnego

9800

6) wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych
lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi w
procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa
referencyjnego

11 900

7) wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny dla homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

16 800

8) wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny dla homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa
referencyjnego

20 200

9) wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny dla homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita
Polska nie pehi roli panstwa referencyjnego

7500
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10) wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny dla homeopatycznego weterynaryjnego 9000
produktu leczniczego przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pehni rolg panstwa referencyjnego
Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 85 rozporzadzenia
2019/6
Oplata za zlozenie wniosku o:
1) rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego albo wniosku
obejmujacego liste homeopatycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych
zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktéw 10 600
b) od 50 do 100 produktow 15 000
¢) wiecej niz 100 produktow 17 640
2) wprowadzenie zmiany wymagajacej oceny w warunkach rejestracji homeopatycznych 4400
weterynaryjnych produktéw leczniczych
Handel rownolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 102
rozporzgdzenia 2019/6
Oplata za zloZenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na handel réwnolegty weterynaryjnym produktem leczniczym, o 6200
ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6
2) wprowadzenie zmiany w pozwoleniu na handel rownolegty, o ktorym mowa w art. 102 1000
rozporzadzenia 2019/6 lub zmiange w tekscie informacyjnym zamieszczonym na
opakowaniu bezposrednim, opakowaniu zewnetrznym i w ulotce dotaczonej do
opakowania
Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 4400
leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne
Oplata za zlozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajacych z czynnoSci 440
administracyjnych zwiazanych z wydanym pozwoleniem
Oplata, o ktérej mowa w § 8 rozporzadzenia
1) za kazdy rok waznoéci pozwolenia dla weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérym 4000
mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, dla pozwolen krajowych oraz w przypadku, gdy
Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego
2) zakazdyrok waznosci pozwolenia dla weterynaryjnego produktu leczniczego o ktérym mowa 4600
w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska petni roli
panstwa referencyjnego
3) za kazdy rok waznos$ci pozwolenia dla weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorym 2000
mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi dla pozwolen krajowych oraz w przypadku, gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego
4) za kazdy rok wazno$ci pozwolenia dla weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktoérym 2600

mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone
do spozycia przez ludzi w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska pelni roli panstwa
referencyjnego
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5)

za kazdy rok waznos$ci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, dla
homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego innego niz ten, o ktorym mowa w
art. 85 rozporzadzenia 2019/6, dla pozwolen krajowych oraz w przypadku, gdy
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

2000

6)

za kazdy rok waznos$ci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 dla
homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego innego niz ten, o ktérym mowa
wart. 85 rozporzadzenia 2019/6, w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska petni roli panstwa
referencyjnego

2600

7)

Zza kazdy rok waznoSci $wiadectwa rejestracji dla homeopatycznego weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 85 rozporzadzenia 2019/6, albo $wiadectwa
rejestracji obejmujacego liste¢ homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, 0
ktoérych mowa w art. 85 rozporzadzenia 2019/6, pochodzacych z tej samej lub z tych samych
substancji pierwotnych homeopatycznych,

zawierajgcag mniej niz 50 produktow

1000

zawierajaca od 50 do 100 produktow

1600

zawierajaca wigcej niz 100 produktow

3200
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 36aa ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021

r. poz. 1977, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Dotychczas przedmiotowg materi¢ regulowato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8
lipca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opfat zwigzanych z dopuszczeniem do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. poz. 988), zwane dalej
,rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2015 r.”. W zwigzku z rozpoczeciem stosowania z
dniem 28 stycznia 2022r. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”, oraz wobec faktu, ze
przepisy tego rozporzadzenia 2019/6 statuujg procedury autonomiczne wzgledem procedur
okreslonych w przepisach ustawy, konieczne stato si¢ stworzenie przepisOw ustawowych
umozliwiajacych pobieranie optat za czynnosSci zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2019/6. Przepisy
takie zostaly wprowadzone ustawg z dnia ... o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki i
potoznej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) a projektowane rozporzadzenie stanowi

realizacj¢ dodanego tg ustawg upowaznienia zawartego w art. 36aa ustawy.

Generalng zasada przyjeta przy projektowaniu niniejszego rozporzadzenia, bylo
pozostawienie optat wskazanych w projekcie na dotychczasowym poziomie zgodnym z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2015 r. Decydujac si¢ na zachowanie optat na
dotychczasowym poziomie, kierowano si¢ wskazang w rozporzadzeniu 2019/6 potrzeba
zwigkszenia dostgpnosci weterynaryjnych produktow leczniczych na rynku, przy
jednoczesnym zachowaniu zasady, ze poziom proponowanych oplat powinien by¢ taki, by
dochod z nich byt wystarczajacy do pokrycia kosztow $wiadczonych przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, zwany dalej
»Urzedem”. Nalezy tu wymieni¢ administracyjng obstuge wnioskoéw, ocen¢ dokumentacji
zalaczonej do wniosku oraz szereg czynno$ci natury informacyjnej zwigzanych z wdrazaniem

rozporzadzenia 2019/6.

Majac jednak na uwadze fakt, Ze wysokos¢ oplat nie byta podwyzszana od 2015 roku za

niezbedne uznano dokonanie waloryzacji oplat z uwzglednieniem 5% poziomu inflacji.
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Ponadto, w projektowanym rozporzadzeniu pozostano przy kwotowym okresleniu wysokos$ci

oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Dla procedur dotyczacych dopuszczenia do obrotu dokonano aktualizacji sposobu
naliczania oplat. Dla procedury wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych w procedurze krajowej, zwanej dalej ,,MRP”, oraz dla procedury kolejnego uznania
w ramach procedury wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu przez
dodatkowe zainteresowane panstwa czlonkowskie, zwanej dalej ,,SRP”, w sytuacji kiedy
Rzeczpospolita Polska pelni rolg referencyjnego panstwa czlonkowskiego, zwanego dalej
»RMS”, wysokos$¢ optat dla tych procedur zwigkszono o 50%. Wyjasni¢ nalezy, ze procedura
SRP (o ktérej nie wspomina rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2015r.) jest procedura,
nieodbiegajaca w swym przebiegu od procedury MRP 1 dotychczas funkcjonowata jako
procedura MRP bez sprecyzowanej nazwy. W rozporzadzeniu 2019/6 ustalono nazwe tej
procedury i opisano jej przebieg w art. 53 tego rozporzadzenia. Zwyzka wysokos$ci opfat dla
procedur MRP 1 SRP wynika z faktu, ze w rozporzadzeniu 2019/6 zmieniony zostal przebieg
tych procedur, w porownaniu do opisanych w ustawie. Wszczecie procedur MRP 1 SRP z
Rzeczpospolita Polska w roli RMS-u zgodnie z ustawg poprzedzone byto sporzadzeniem przez
Prezesa Urzedu aktualizacji raportu oceniajgcego na wniosek podmiotu odpowiedzialnego 1
po uiszczeniu przez niego oplaty za t¢ czynnos¢ organu. Optata wynosita 50% wysokosci
oplaty za zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu. Natomiast optata za ztozenie wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurach MRP i1 SRP byta osobng optata
wynoszacg 75% oplaty za wniosek o dopuszczenie do obrotu. W rozporzadzeniu 2019/6
sporzadzenie aktualizacji raportu oceniajgcego wigczone zostalo w przebieg procedury. Zatem
pobieranie wczesniejszej oplaty za raport oceniajacy stato si¢ bezzasadne i ta pozycja zostata
usunieta z projektowanego rozporzadzenia. Aby jednak kwoty wnoszone za ztozenie wnioskow
byly adekwatne do naktadu pracy i poziomu kosztow ponoszonych przez organ dla opisanych

powyzej procedur, podniesiono, jak wskazano powyzej oplaty za sktadane wnioski.

W projektowanym rozporzadzeniu zaszla réwniez konieczno$¢ umieszczenia
zmienionych rozporzadzeniem 2019/6 przepiséw okreslajacych sposob ustalania wysokosci
optat w przypadku sktadania przez podmioty odpowiedzialne wnioskow o zmiany
porejestracyjne. Rozporzadzenie 2019/6 wprowadzilo nowy sposob kategoryzacji zmian
porejestracyjnych, dzielac je na dwie kategorie: na zmiany niewymagajace oceny oraz zmiany

wymagajace oceny, a nie jak dotychczas na niewielkie zmiany typu IA i typu IB oraz
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wplywajace na jakos$¢, skutecznos¢ i bezpieczenstwo zmiany typu II. Nowe kategorie zmian
spowodowaly konieczno$¢ ustalenia dwoch zrédznicowanych kwotowo optlat, zaleznie od
naktadu pracy pracownikow Urzgdu wkladanego  obshige administracyjng i1 oceng
merytoryczng. W przypadku zmian niewymagajacych oceny posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sam rejestruje zmian¢ w Unijnej Bazie Danych dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a zmiany te nie podlegaja ocenie, uznano wnoszenie
oplat za t¢ kategori¢ zmian za bezzasadne i w projektowanym rozporzadzeniu nie
wprowadzono oplaty do tej kategorii zmian. Majac jednak na uwadze konieczno$¢
administracyjnej obstugi zmian niewymagajacych oceny (np. S$ledzenie wptywajacych
zgloszen, czy w uzasadnionych przypadkach wydawanie decyzji zmieniajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu) zdecydowano o podwyzszeniu wysokos$ci oplaty rocznej z kwoty 2100
7t do kwoty 4400 zt, ktorg wnosi kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za
kazdy rok waznos$ci pozwolenia wydanego na czas nieokreslony tak, aby podwyzszona opfata
byta wystarczajaca do pokrycia kosztow ponoszonych przez Urzad przy obstudze tej kategorii
zmian oraz innych czynnosci administracyjnych zwigzanych z obstuga pozwolen wydawanych
na czas nieokreslony (np. sporzadzanie miesiecznych, kwartalnych i rocznych wykazéw
dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych, publikowanie wykazow w
BIP Urzedu). W przypadku zmian wymagajacych oceny zdecydowano, ze wysokos¢ optaty za
te kategorie zmian, bedzie odpowiada¢ wysokosci oplaty za zmiang typu II, ktéra
obowigzywala w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2015t., powigkszonej o 5% inflacji. Przy
kalkulowaniu wysokos$ci optaty za zmiany wymagajace oceny wzigto pod uwage fakt, ze
zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6 zmianami wymagajacymi oceny staly si¢ wszystkie
dotychczasowe zmiany typu II, zmiany dotyczace rozszerzenia pozwolen (tzw. line extension)

oraz cz¢$¢ zmian typu IB.

Dla kazdego rodzaju wymienionych powyzej zmian, w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 2015r. obowigzywaty zroznicowane oplaty w zalezno$ci od wymaganego naktadu pracy przy
ich obstudze. Wysoko$¢ optaty za zmiany typu IB i zmiany typu Il byta nizsza w stosunku do
oplaty za zmiany dotyczace rozszerzenia pozwolen, jednak ilo§¢ zmian dotyczacych
rozszerzenia pozwolen sktadanych przez podmioty odpowiedzialne w ciagu jednego roku byta
niewielka (kilka w roku kalendarzowym) w poréwnaniu z iloscig sktadanych zmian typu IB i
typu II. Uznano zatem, Ze oplata za zmiany wymagajace oceny ustalona na poziomie optat za
zmiany typu II bedzie adekwatna do nakladu pracy oraz skalkulowana tak, aby dochéd z nich

byt wystarczajacy do pokrycia kosztow za czynnosci §wiadczone przez Urzad.
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Rozporzadzenie 2019/6 w art. 64 przewiduje rowniez mozliwo$¢ tzw. grupowania zmian
(sktadania kilku zmian porejestracyjnych objetych jednym wnioskiem) w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych. W zwigzku z powyzszym, w projektowanym
rozporzadzeniu zaszta konieczno$¢ umieszczenia przepisow okreslajacych sposob ustalania
wysokosci oplat w przypadku skladania przez podmioty odpowiedzialne wnioskow

zgrupowanych.

Do projektowanego rozporzadzenia wprowadzono réwniez oplaty za czynnosci,
zwigzane z nowymi procedurami rejestracyjnymi, ktore realizowane beda na mocy przepisoéw
rozporzadzenia 2019/6, takich jak np. wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6, wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia
2019/6, ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art.
24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, czy wydawanie pozwolen na handel

rownolegly zgodnie z art. 102 rozporzadzenia 2019/6.

Wysokos$¢ oplat za wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym
rynku zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 oaz wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w wyjatkowych okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 skalkulowano
na poziomie 80% oplaty wnoszonej przez podmioty odpowiedzialne za wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktoérym
mowa w art. 8 ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6 (tj. wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze narodowej). Taka kalkulacja optaty umozliwi zapewnienie srodkow dla
Urzedu na pokrycie kosztow zwigzanych z oceng dokumentacji i obstuga administracyjna
procedur. Wskaza¢ rowniez nalezy, ze ocena dokumentacji w powyzszych procedurach jest
utrudniona i wymaga wiekszego naktadu pracy. Wynika to z charakteru tych procedur, dla
ktoérych w rozporzadzeniu 2019/6 przewidziano mozliwos$¢ skladania niepetnej dokumentacji
rejestracyjnej. Zatem ocena stosunku korzysci do ryzyka dla skfadanych wnioskéw bedzie
wymagac¢ dtuzszego i bardziej wnikliwego badania ztozonej dokumentacji poddawanej ocenie.
Jednoczes$nie majac na uwadze fakt, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tych
procedurach wydawane beda na okres pigciu lat dla procedury dotyczacej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 i

jednego roku dla procedury dotyczacej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
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okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6, zdecydowano o obnizeniu oplaty o
20% w stosunku do oplat standardowych zaproponowanych dla procedur dopuszczenia do

obrotu.

Optate za ponowne rozpatrzenie powyzszych wnioskow skalkulowano na poziomie
oplaty za dotychczas pobierang oplate za przedluzenie waznosci pozwolenia na czas

nieokreslony podwyzszong o 5% poziom inflacji.

W projektowanym rozporzadzeniu zachodzi rowniez konieczno$¢ umieszczenia oplaty,
w przypadku sktadania przez wnioskodawcow (hurtownikow) wnioskow o wydanie
pozwolenia na handel rownolegly zgodnie z art. 102 rozporzadzenia 2019/6. Wydawanie
pozwolen na handel rownolegly zastepuje opisang w art. 21a ustawy procedure wydawania
pozwolen na import rownolegly. Wysokos¢ optaty ustalono na poziomie dotychczas pobieranej
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2015 r. oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na import rownolegty, podwyzszonej o 5% poziom inflacji. Wprowadzono rowniez
oplate za zmiany w pozwoleniu na handel rownolegly lub zmiang w tekscie informacyjnym
zamieszczonym na opakowaniu bezposrednim, opakowaniu zewnetrznym i1 w ulotce
dolaczonej do opakowania. Poniewaz posiadacz pozwolenia na handel réwnolegly moze
wprowadza¢ ww. zmiany w pozwoleniu na handel réwnolegly wylacznie w zakresie zmian
administracyjnych uznano, ze kwota w wysokosci 1000 zt bedzie wystarczajaca do pokrycia
kosztow zwigzanych z naktadem pracy i czasem przeznaczonym na przeprowadzenie tej

procedury.

Z projektowanego rozporzadzenia usuni¢to pozycje dotyczaca oplaty za ztozenie wniosku
o dopuszczenie do obrotu nieprzetworzonych surowcoéw farmaceutycznych przeznaczonych do
sporzadzania lekow recepturowych 1 aptecznych, o ktorych mowa w art. 20 ust.1 ustawy.
Zgodnie z art. 132a ustawy wprowadzanie do obrotu i stosowanie w praktyce weterynaryjnej
nieprzetworzonych surowcow farmaceutycznych jest zabronione. Ponadto, aktualnie
obowigzujace rozporzadzenie 2019/6 nie definiuje surowcow farmaceutycznych do
sporzadzania lekéw aptecznych i recepturowych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat. Stad
bezzasadnym jest umieszczanie w projektowanym rozporzadzeniu oplat za ztoZenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekow

recepturowych 1 aptecznych.

W projektowanym rozporzadzeniu nie znalazla si¢ rOwniez optlata za ztozenie wniosku o

dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat
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ozdobnych, w szczeg6lnosci ryb akwariowych, ptakow ozdobnych, golebi pocztowych,
zwierzat w terrarium i matych gryzoni, fretek i krolikow, trzymanych jako zwierzeta domowe
(art. 20 ust. 1 pkt 6 ustawy). Ma to zwigzek z przepisem zawartym w art. 5 ust. 6 rozporzadzenia
2019/6, zgodnie z ktérym sposob dopuszczenia do obrotu dla wskazanej powyzej grupy
zwierzat pozostaje do uregulowania na poziomie narodowym. Majac jednak na uwadze fakt,
ze aktualnie brak jest ustawy shuzacej stosowaniu od dnia 29 stycznia 2022 r. na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej przepiséw rozporzadzenia 2019/6 (w ktorej to ustawie planowane jest
stworzenie przepisow dotyczacych tej kategorii weterynaryjnych produktéw leczniczych)
obszar pozostaje ten obecnie nieuregulowany na gruncie narodowym 1 wprowadzenie

propozycji optaty w projektowanym rozporzadzeniu nie znajdowatoby uzasadnienia.

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Ustalenie takiego terminu wejscia w zycie rozporzadzenia ma na celu ulatwienie sprawnego

wdrozenia nowych rozwigzan.

Projekt rozporzadzenia nie naktada zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na
mikroprzedsigbiorcow oraz matych 1 Srednich przedsigbiorcow. Korzystanie z mozliwosci
wystgpienia z wnioskiem podlegajacym stosownej opfacie na podstawie przepisdéw
projektowanego rozporzadzenia bedzie zalezato wylacznie od woli przedsiebiorcy.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwo$ci podjgcia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagni¢cie zamierzonego celu.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 21.03.2022

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci oplat |
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego | Zrodlo

produktu leczniczego oraz sposobu ich ustalania i uiszczania Inne

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia — ministerstwo wiodgce Upowaznienie ustawowe — art. 36aa ustawy z dnia
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi — ministerstwo 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wspotpracujace (Dz. U. 22021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Mz

Agata Andrzejewska — Wiceprezes do spraw Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych URPL, WM i PB
Tel. 22 492 16 03, e-mail: agata.andrzejewska@urpl.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego W art. 36aa ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Dotychczas przedmiotowa materi¢ regulowalo rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
(Dz. U. poz. 988), zwane dalej ,,rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2015 r.”. W zwiazku z rozpoczgciem stosowania
z dniem 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z
07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem 2019/6”, oraz wobec faktu, ze przepisy tego
rozporzadzenia 2019/6 statuujg procedury autonomiczne wzgledem procedur okreslonych w przepisach ustawy,
konieczne stalo si¢ stworzenie przepisOw ustawowych umozliwiajacych pobieranie optat za czynnosci zwigzane z
dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2019/6. Przepisy
takie zostaly wprowadzone ustawg z dnia ... o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki i potoznej oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. ...), a projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ dodanego tg ustawg upowaznienia
zawartego w art. 36aa ustawy.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1) Ustalenie wysokosci optat za czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem wszystkich procedur przewidzianych w
rozporzadzeniu 2019/6, a w szczegdlnosci nowych dostepnych procedur, ktore nie zostaly ujete w dotychczas
obowigzujacym rozporzadzeniu w sprawie optat, co zapewni prawidtowe wypehienie delegacji ustawowej z art. 36aa
ustawy;

2) Aktualizacja i dostosowanie wysokosci optat do realnych kosztow poszczegdlnych czynnosci zwigzanych z
dopuszczeniem weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu, a w szczegdlno$ci zapewnienie adekwatnosci
wysokosci optat do naktadu pracy i poziomu kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych.
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych. Sposob i wysokos$¢ pobieranych optat regulowany jest na poziomie narodowym - w sposob indywidualny
przez kazde panstwo cztonkowskie UE zgodnie z art. 2 ust. 8 rozporzadzenia 2019/6. W chwili obecnej w wigkszosci
panstw czlonkowskich trwaja prace legislacyjne wdrazajace przepisy rozporzadzenia 2019/6.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodio danych Oddziatywanie
Podmioty odpowiedzialne 37 podmiotow | Rejestr Produktow rozporzadzenie dotyczy optat
Leczniczych Weterynaryjnych | wnoszonych przez wnioskodawcow
Hurtownie weterynaryjnych | 136 Sprawozdanie z realizacji aktualizacja struktury oraz sposobu
produktéw leczniczych podmiotow zadan Inspekcji naliczania optat stuzaca realizacji
weterynaryjnych Weterynaryjnej w 2020 r. przepiséw rozporzadzenia 2019/6

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt bedzie przekazany do konsultacji publicznych
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017
r. poz. 248) oraz § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), niniejszy projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju WSsi oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji zostang omdwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny, po ich zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogotem
10,7 | 10,7 | 11,0 | 114 | 11,7 | 12,0 | 12,3 | 12,6 | 12,9 | 13,1 | 119,03
9 9 7 4 9 7 5 3 1 9

budzet panstwa
10,7 | 10,7 | 11,0 | 114 | 11,7 | 12,0 | 12,3 | 12,6 | 12,9 | 13,1 | 119,03
9 9 7 4 9 7 5 3 1 9

JST

pozostate jednostki

(oddzielnie)

Wydatki ogélem

(wydatki zostaty

wyliczone dla 20
dodatkowych etatow)

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzgdem”, w zakresie wykonywanych czynno$ci dotyczacych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych pobiera opfaty,
ktore stanowig dochod budzetu panstwa.

Zrodta finansowania

Dodatkowe informacje, w | Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na sektor finanséw publicznych.

tym wskazanie zrodet Przedmiotowe rozporzadzenie zapewni zrownowazenie kosztow zwigzanych z rozpoczeciem
danych i przyjetych do stosowania z dniem 28 stycznia 2022 r. rozporzadzenia 2019/6 w zakresie kompetencji Prezesa
obliczen zalozen Urzedu.

Wskazanie zatozen przyjetych do wykonanych obliczen zostato opisane w zataczniku do OSR.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie(0-10)
zmian
W ujeciu duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa,
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z I’naiy(fh !
...... r) §rednich

przedsigbiorstw
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rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

W yjeciu
niepieni¢znym

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato niewielki wptyw na sektor gospodarki zwigzany z
branza weterynaryjng. Wysoko$¢ optat dla procedur weczesniej funkcjonujacych zostata
ustalona na poziomie nieodbiegajacym znaczgco 0d dotychczas ustalonych. Powiekszono je
wylgcznie o 5% poziom inflacji. Przy ustalaniu wysokosci oplat za nowe procedury, ktore
wprowadza rozporzgdzenie 2019/6 wzigto pod uwage realny koszt prowadzonych postgpowan
oraz koszty ponoszone przez Urzad, za ktore nie pobiera si¢ osobnych optat (np. na zmiany
niewymagajace oceny). Majac powyzsze na uwadze, zwickszeniu ulega, w stosunku do
wysokosci tej optaty pobieranej obecnie, tj. na podstawie stosowanego do tej pory
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 2015 r., optata wnoszona przez podmioty odpowiedzialne
za kazdy rok wazno$ci pozwolenia.

Ze wzgledu na brak danych od przedsigbiorcow oszacowanie kosztéw ponoszonych przez
przedsiebiorcéw z tytulu optat za dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest mozliwe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Woprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie | [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w L] n!e

odwrdconej tabeli zgodnoscei). D nie dotyczy

(| zmniejszenie liczby dokumentow | zwigkszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: []inne:

Woprowadzane obciazenia sa przystosowane do | [X] tak

ich elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwoj
regionalny

] sady powszechne,

administracyjne lub wojskowe

(] demografia (] informatyzacja
[ ] mienie panstwowe zdrowie
[]inne:

Omowienie wptywu

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na pozostate obszary.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia.
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12.W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Z uwagi na charakter i zakres projektowanej regulacji nie istnieje konieczno$¢ dokonywania ewaluacji efektow projektu.

13.Zataczniki (istotne dokumenty zrodiowe, badania, analizy itp.)
Brak
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