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Prawniczy newsletter medyczny
7 maja 2019 r. weszty w zycie dwa rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 29 kwietnia 2019 r.:

- jedno w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych (Dz.U. 2019 r., poz. 829).

Wzdr wniosku okresla zatacznik do rozporzadzenia.

- drugie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych (Dz.U. 2019 r., poz. 830).

Wzér wniosku okresla zatacznik do rozporzadzenia.

13 maja 2019 r. w Dzienniku Ustaw pod poz. 885 ogtoszono jednolity tekst rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych zasad i trybu przyznawania nagrody roczne;j
osobom kierujgcym niektérymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku o przyznanie
nagrody rocznej.

22 maja 2019 r. w Dzienniku Ustaw pod poz. 965 ogtoszono jednolity tekst ustawy
0 izbach lekarskich.

22 maja 2019 r. weszty w zycie dwa rozporzadzenia Ministra Zdrowia

- jedno z 9 kwietnia 2019 r., zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szczegbétowych
kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej (Dz.U. 2019 r., poz. 832)

Uwaga! Podana wyzej data wprowadzenia zmian tego rozporzadzenia nie dotyczy
wymagah stosowanych wobec personelu wykonujacego badania echokardiograficzne
ptodu, ktére zaczng obowigzywac od 8 sierpnia 2019 r.)

- drugie z 11 kwietnia 2019 r. w sprawie standarddw organizacyjnych opieki zdrowotnej
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w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej wykonywanej za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych (Dz.U. 2019 r., poz. 834).

Rozporzadzenie okresla standardy organizacyjne opieki zdrowotnej dla podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;
wykonywanej za posrednictwem systemow teleinformatycznych, w przypadku badan
radiograficznych, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz cyfrowej
angiografii subtrakcyjnej.

28 maja 2019 r. w Dzienniku Ustaw pod poz. 993 ogtoszono jednolity tekst ustawy
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.

1 czerwca 2019 r. weszta w zycie ustawa z 16 maja 2019 r. zmieniajgca ustawe z 21
lutego 2019 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2019 r., poz. 999).

Ustawa nowelizujgca wprowadzane zmiany m.in. w ustawie z 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych i dotyczg przestanek natozenia kar na osobe uprawniong do wystawiania
recept refundowanych w przypadku:

1) uniemozliwienia czynnosci, o ktérych mowa w dziale IlIA ustawy o swiadczeniach;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych;
3) prowadzenia dokumentacji medycznej w sposob niezgodny z przepisami prawa;

4) nieprowadzenia dokumentacji medycznej.

1 czerwca 2019 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Finanséw z 29 kwietnia 2019 r.
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz.U. 2019 r., poz. 866).

Rozporzadzenie okresla szczegbtowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnosé leczniczg za szkody



bedace nastepstwem udzielania swiadczeh zdrowotnych albo niezgodnego z prawem
zaniechania udzielania Swiadczen zdrowotnych oraz minimalng sume gwarancyjna tego
ubezpieczenia. Rozporzgdzenie nie zmienia warunkéw OC lekarzy.

1 czerwca 2019 r. weszty w zycie dwa rozporzadzenia Ministra Zdrowia:

- jedno z 21 maja 2019 r. w sprawie ramowego programu kursu w dziedzinie medycyny
rodzinnej (Dz.U. 2019 r., poz. 1017).

Ramowy program kursu w dziedzinie medycyny rodzinnej stanowi zatacznik do
rozporzadzenia. Kurs taki jest przewidziany w art. 6 ust. 4 ustawy o podstawowej opiece
zdrowotnej dla lekarzy: 1) posiadajgcych specjalizacje | stopnia w dziedzinie medycyny
ogdlnej lub 2) posiadajgcych specjalizacje I lub Il stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie
choréb wewnetrznych - udzielajacych Swiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej przed dniem 31 grudnia 2024 r., ktérzy chcg zostac¢ uznani za lekarza
POZ w rozumieniu tej ustawy.

- drugie z 30 maja 2019 r., zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie nadania statutu
Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz.U. 2019 r., poz. 1020).

6 czerwca 2019 r. weszta w zycie zasadnicza czes¢ przepiséw ustawy z 26 kwietnia 2019
r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2019 r.,
poz. 959).

Ustawa wprowadza w ustawie Prawo farmaceutyczne zakazy:

- nabywania przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza produktu leczniczego albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetych refundacja, w innym celu niz udzielanie przez ten podmiot swiadczenia opieki
zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,



- zbywania (w wyjatkiem okreslonym w art. 106 ust. 3 pkt 1) przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg produktu leczniczego albo srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja.

W slad za wprowadzeniem tych zakazéw zmieniono przepisy ustawy o dziatalnosci
leczniczej i w przypadku nabycia lub zbycia przez podmiot wykonujacy dziatalnosc
leczniczg produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wbrew opisanym zakazom, organ prowadzacy
rejestr, w drodze decyzji, naktada na podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg kare
pieniezng w wysokosci dwukrotnej wartosci nabytych lub zbytych produktéw leczniczych,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, a decyzji tej nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6 czerwca 2019 r. weszta w zycie ustawa z 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii
Onkologicznej (Dz.U. 2019 r., poz. 969).

Celem Strategii jest:

1) obnizenie zachorowalnosci na choroby nowotworowe przez edukacje zdrowotna,
promocje zdrowia i profilaktyke, w tym ksztattowanie Swiadomosci prozdrowotnej
I propagowanie zdrowego stylu zycia;

2) poprawa profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki i leczenia choréb
nowotworowych;

3) rozwdj systemu opieki zdrowotnej w obszarze onkologii przez koncentracje dziatan
wokét chorego i jego potrzeb, ze szczegéinym uwzglednieniem poprawy jakosci zycia
chorych i ich rodzin;

4) zapewnienie rownego dostepu do wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotne;
w obszarze onkologii, udzielanych zgodnie z aktualng wiedzg medyczng;

5) opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnig chorym réwny dostep
do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze onkologii;

6) rozwdj dziatalnosci szkoleniowej i edukacji oraz ksztatcenia kadr medycznych
w obszarze onkologii;

7) rozwdéj badan naukowych majgcych na celu poprawe i wzrost efektywnosci oraz
innowacyjnosci leczenia choréb nowotworowych.



1 lipca 2019 r. wchodzi w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26 kwietnia 2019 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie stazu podyplomowego lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U. 2019 r., poz. 862). Od 1 lipca 2019 r. lekarz, lekarz dentysta odbywajacy staz
otrzymywat bedzie zasadnicze wynagrodzenie miesieczne w wysokosci 2465 zt.

Jarostaw Klimek,
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